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1. Instrukcje ogodlne

1.1. Symbole i definicje 22 Enzymatyczny Srodek czyszczacy
A OSTRZEZENIE o odczynie obojetnym

'ENZ‘

Enzymatyczny srodek czyszczacy o
odczynie od obojetnego do lekko

/\ PRZESTROGA

zasadowego
O uwaca €D Czas w sekundach lub minutach
K& Woda ]J"{“}'\'[ Port ptukania

Akcesoria: Elementy, ktére beda uzywane z narzedziami EndoWrist.
Czyszczenie automatyczne: Proces czyszczenia, w ktérym na pewnym etapie uzywany jest automat myjgco-dezynfekujacy.

Centralny dziat sterylizacji: (lub z ang. CSSD), czasami nazywany tez Dziatem sterylizacji (lub z ang. SPD)

Zimna woda: jezeli nie podano inaczej, termin ,zimna woda” odnosi sie do wody z kranu o temperaturze 10-25°C (50-77°F) o jakosci
wody pitnej lub lepszej, zgodnie z definicjg podang w normach AAMI TIR34:2007 oraz BS EN ISO 15883-1: 2009.

Endoskop: Zautomatyzowany system obrazowania opracowany specjalnie do uzytku z systemem chirurgicznym da Vinci, stosowany
w celu umozliwienia wgladu do wnetrza ciata pacjenta.

Narzedzia EndoWrist: Zautomatyzowane narzedzia chirurgiczne uzywane z systemami chirurgicznymi da Vinci.

Woda o wysokim stopniu czystosci: Termin ,Woda o wysokim stopniu czystosci” odnosi sie do definicji podanej w normach AAMI
TIR34:2007 and BS EN ISO 15883-1: 2009.

Wewnetrzny przewod do ptukania: Dtugi, plastikowy przewdd gietki, na state podtagczony do gtéwnego portu ptukania, przez ktory
podczas ptukania doprowadzany jest ptyn do koncowki trzonu narzedzia.

Czyszczenie reczne: Proces czyszczenia, w ktérym nie jest wykorzystywany automat myjaco-dezynfekujacy.
Pozostatosci zabrudzen: ptyny ustrojowe lub tkanki mogace pozostawac na urzadzeniu po dekontaminacji.
Dziat sterylizacji: (lub z ang. SPD), czasami nazywany tez Centralnym dziatem sterylizacji (lub z ang. CSSD)

Kapiel ultradzwiekowa z przeptukiwaniem: mechaniczny system czyszczenia, w ktérym stosowana jest metoda ultradzwiekowa
i przeptukiwanie urzadzen zawierajgcych kanaty.

Myjnia-dezynfektor (M/D): mechaniczny system czyszczenia zdefiniowany w normie BS EN ISO 15883-1: 2009.



1.2. Informacje ogodlne o procesie czyszczenia narzedzi i endoskopow

Narzedzie Endo Wrist Podsumowanie
dot. czyszczenia automatycznego
Przygotowanie w sali operacyjnej
Napelnianie/zanurzanie w wodzie
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1.3. Uwagi

Niniejsze instrukcje dotyczg wszystkich 8-milimetrowych narzedzi, akcesoriow i endoskopdéw da Vinci Xi produkowanych lub
dystrybuowanych przez firme Intuitive Surgical i stosowanych z systemami da Vinci Xi. Kompletna lista tych urzadzen - patrz Zataczniki
do Instrukcji przygotowania do ponownego uzycia (PN 552302), Zatagcznik A.

OSTRZEZENIE: Nalezy doktadnie zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami. Nieprzestrzeganie instrukcji moze by¢
powodem uszkodzenia produktow.

OSTRZEZENIE: Narzedzia, akcesoria i endoskopy EndoWrist moga by¢ obstugiwane tylko przez odpowiednio
wykwalifikowany i przeszkolony personel.

A OSTRZEZENIE: Z produktami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, unikajac narazania ich na mechaniczne wstrzasy lub
naprezenia, poniewaz mogtoby to spowodowac ich uszkodzenie.

UWAGA: Urzadzenia wielorazowego uzytku nie sa dostarczane w stanie sterylnym; przed uzyciem nalezy je poddac czyszczeniu,
dezynfekgji i sterylizacji.
Podane procesy i parametry stanowia zalecenia dotyczace czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji narzedzi, akcesoriéw i endoskopow
EndoWrist.

W celu ztozenia zamowienia na bezptatny zestaw do czyszczenia i sterylizacji nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem ds. sprzedazy
klinicznej lub Dziatem Obstugi Klienta Intuitive Surgical. Zestaw ten zawiera:

+ Instrukcje przygotowania do ponownego uzycia

Adapter portu ptukania ze ztagczem Luer (PN 371470)

Adapter do potaczenia rury i przewodu (PN 920232)
Nylonowa szczotka (PN 920233)
Wateczek pomiarowy do kaniul (PN 470397)

+ Narzedzie do usuwania ostony koricéwki (PN 340556)

W celu uzyskania doktadniejszych informacji dotyczacych czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji narzedzi, akcesoriéw i endoskopow
EndoWrist nalezy skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta Intuitive Surgical.



1.4. Ogolne srodki ostroznosci i ostrzezenia

A OSTRZEZENIE: Personel szpitalny majacy kontakt ze skazonymi lub potencjalnie skazonymi narzedziami medycznymi
lub akcesoriami i endoskopami powinien stosowac ogolnie przyjete srodki ostroznosci. Podczas manipulacji narzedziami
posiadajacymi ostrza lub ostre krawedzie nalezy zawsze zachowywac ostroznosc. Nalezy nosi¢ srodki ochrony
indywidualnej (fartuchy, maski, okulary ochronne, ostony oczu, rekawiczki i pokrowce na buty).

PRZESTROGA: Nie nalezy wystawiac narzedzi i wyposazenia dodatkowego na dziatanie nadtlenku wodoru (H,0,), silnych srodkow
zasadowych (pH >11) lub srodkéw czyszczacych na bazie wybielacza, poniewaz mogtoby to spowodowac ich uszkodzenie.

1.5. Przygotowanie roztworu czyszczacego

Firma Intuitive Surgical zaleca stosowanie enzymatycznych roztwordw czyszczacych o odczynie od obojetnego do lekko zasadowego
(pH < 11) i o niskim stopniu pienienia sie. Wszystkie roztwory czyszczace nalezy przygotowac, przestrzegajac wymaganego przez
producenta stopnia rozcienczenia i zalecanej temperatury, o ile w niniejszym podreczniku nie podano inaczej.

A PRZESTROGA: W przypadku srodkoéw czyszczacych o odczynie lekko zasadowym nie nalezy przekraczac stezenia 1%, poniewaz
jest to maksymalne poddane walidacji stezenie kompatybilne z narzedziami EndoWrist.

1.6. Informacje ogodlne

UWAGA: Narzedzi i akcesoriow jednorazowego uzytku po wyjeciu z opakowania nie mozna ponownie uzywac ani ponownie
sterylizowac, nawet jezeli nie zostang uzyte.

o UWAGA: Pomysiny wynik procesu dekontaminacji tych wyrobéw medycznych moze by¢ zapewniony tylko w przypadku
uprzedniej walidacji procesu stosowanego w danym szpitalu. Za walidacje odpowiedzialna jest upowazniona osoba kierujaca lub
osoba wykonujgca procedure dekontaminacji.

A PRZESTROGA: Nalezy zwrdci¢ uwage na ograniczenia podane dla réznych narzedzi, akcesoriéw i endoskopoéw w zatgcznikach.

A PRZESTROGA: Aby zapobiec zaschnieciu zabrudzen, natychmiast po zakonczeniu zabiegu koncowki narzedzi EndoWrist nalezy
namoczy¢ w zimnej wodzie lub spryska¢ enzymatycznym roztworem czyszczacym o odczynie obojetnym oraz napetni¢ gtéwny
port ptukania (zimna wodga lub enzymatycznym roztworem czyszczacym o odczynie obojetnym). Roztwory czyszczace nalezy
przygotowac i uzywac dokfadnie stosujac sie do instrukgji producenta.

« Zaschniete zabrudzenia mogg utrudnié proces czyszczenia.

+ Nie stosowac urzadzen (np. urzadzen do czyszczenia parg) ani procedur, w ktérych temperatura mycia wstepnego jest wyzsza niz

55 °C (131 °F). Wysokie temperatury moga spowodowac przywarcie pozostatosci zabrudzen do powierzchni.

+ W przypadku endoskopow nie nalezy uzywac srodkéw dezynfekcyjnych zawierajacych kwasy, rte¢, aktywny chlor, chlorki, brom,
bromki, jod lub jodki ani srodkéw dezynfekcyjnych o pH > 11.



A PRZESTROGA: Narzedzi i wyposazenia dodatkowego EndoWrist nie nalezy poddawa¢ dezynfekcji chemicznej. Informacje na
temat mozliwosci poddania ich dezynfekcji termicznej znajduja sie w zatacznikach do Instrukcji przygotowania do ponownego
uzycia (PN 552302) Zatacznik B.

+ Neutralizatory kwasowe o nadmiernym stezeniu lub srodki czyszczace o silnym odczynie zasadowym (pH > 11) moga spowodowac
wyblakniecie oznaczen laserowych lub ich nieczytelnos¢. Chlor lub chlorki, ktére znajduja sie w pozostatosciach po zabiegu
chirurgicznym, lekach i roztworach soli, moga przedostac sie do wody uzywanej do czyszczenia, dezynfekgcji i sterylizacji,
jak réwniez powodowac uszkodzenia korozyjne (zzeranie materiatu, pekniecia wskutek korozji naprezeniowej) skutkujace
uszkodzeniem produktu.

- Stosowac tylko takie chemikalia procesowe, ktdre spetniajag wymogi bezpieczerstwa opisane w przepisach ustanowionych przez
organy witasciwe dla danego obszaru prawnego. W przypadku Europy jest to rozporzadzenie REACH (rozporzadzenie
KE 1907/2006), w przypadku Stanéw Zjednoczonych jest to Ustawa o kontroli substancji toksycznych (TSCA) z 1976 r. Srodki
chemiczne do dekontaminacji musza rowniez by¢ opracowywane, badane i produkowane zgodnie z wymogami podanymi
w przepisach ustanawianych przez organy wiaéciwe dla danego obszaru prawnego. Srodki chemiczne do dekontaminacji uzywane
w Europie powinny by¢ oznaczone znakiem CE. Postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi temperatury, stezenia, czasu
ekspozycji i kompatybilnosci materiatéw podanymi przez producenta srodka chemicznego. Niezastosowanie sie do tego zalecenia
moze by¢ przyczyng nastepujacych problemoéw:

+ Wizualne zmiany w materiatach, takie jak blakniecie lub zmiana koloru w przypadku tytanu lub aluminium.
« Uszkodzenia materiatéw, takie jak korozja, rysy, pekniecia, przedwczesne starzenie sie lub pecznienie.

Zalecane parametry dla kapieli ultradZzwiekowych (informacje dot. kompatybilnosci mozna znalez¢ w zatacznikach Instrukgji
przygotowania do ponownego uzycia [PN 552302] Zatacznik B):

« Wydajnos¢ ultradzwiekéw: 13 W/I (48 W/galon)

+ Czestotliwos¢ ultradzwiekowa: 38 kHz lub wieksza

« Wielkos¢ kapieli ultradzwiekowej: Wystarczajaco duza, by zanurzy¢ narzedzia, zachowujac odstep co najmniej 25 mm (jeden
cal) miedzy wszystkimi ich powierzchniami [minimalna dtugos¢ to 712 mm [28 cala], umozliwiajgca wiozenie najdtuzszego
narzedzia Intuitive Surgical.

0 UWAGA: Przed i po kazdym uzyciu kazdy przyrzad nalezy doktadnie sprawdzi¢. W przypadku wykrycia jakichkolwiek uszkodzen,
przyrzadu nie nalezy uzywac. Nalezy skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta Intuitive Surgical.



1.7. Wymagania dotyczace materiatéw do czyszczenia

« Zimna woda pod cisnieniem co najmniej 2 baréw (30 psi) [zalecany wskaZnik i regulator cisnienial.
« Zlew

« Strzykawka z korncéwka Luer (co najmniej 20 ml)

« Wanna ultradZzwiekowa (tylko do recznej dekontaminacji narzedzi)

« Enzymatyczny srodek czyszczacy o odczynie od obojetnego do lekko zasadowego (pH < 11)

. Zrodto sprezonego powietrza z dysza wyposazong w ztgcze Luer

« Niepozostawiajgca wtékien szmatka

. Zestaw do czyszczenia

« Ztacze Luer do przeptukiwania: Uzywac ztacza Luer Intuitive Surgical lub pistoletu z identycznym ztgczem Luer
przymocowanego do cisnieniowej linii zimnej wody.

+ Miekka szczotka z wtosiem nylonowym, zdwoma koncéwkami, np. szczotka Intuitive Surgical (krétkie wiosie o dtugosci okoto
5 mm [3/16 cala] i dtugie wtosie o dtugosci okoto 12 mm [15/32 cala])

1.8. Lista elementéw jednorazowego uzytku

0 UWAGA: Przed dekontaminacjg ostroznie usung¢ wszystkie akcesoria, w tym elementy jednorazowego uzytku (zdejmowane
koncéwki lub ostony koncéwek).

Do elementéw jednorazowego uzytku naleza:
+ Ostona koncéwki — uzywana na zakrzywionych nozyczkach monopolarnych
« Uszczelki kaniul — uzywane z wszystkimi kaniulami
Akcesoria wielokrotnego uzytku obejmuja:
+ Introduktor 8 mm do wprowadzenia narzedzia
« Przewody kauteréw mono- i bipolarnych

Podczas utylizowania narzedzi, akcesoriow i elementdéw Intuitive Surgical, nalezy przestrzega¢ obowiazujacego w danej instytucji
protokotu postepowania z niebezpiecznymi materiatami biologicznymi oraz wszystkich odpowiednich wytycznych oraz przepiséw
krajowych i lokalnych.



1.9. Informacje ogodlne o narzedziachEndoWrist

Narzedzia EndoWrist sg wyposazone w umieszczong przy koncoéwce konstrukcje przegubowa, ktéra nasladuje ludzki nadgarstek. Kazde
narzedzie jest uzywane do wykonania okreslonego zadania chirurgicznego, np. chwytania, zaktadania szwéw, ciecia, kauteryzacji lub
manipulacji tkanka.

Obudowa narzedzia: Obudowa narzedzia sprzega sie ze sterylnym adapterem narzedzia i obejmuije:

« Przyciski zwalniajace: Dwa przyciski zwalniajace, jeden po kazdej stronie obudowy, stuza do wypiecia narzedzia ze
sterylnego adaptera na ramieniu narzedziowym podczas jego usuwania.

« Porty ptukania: Dwa porty ptukania sg uzywane do dekontaminacji narzedzia.

« Krazki: Krazki taczg sie z przegubem narzedzia i przekfadaja ruchy manipulatoréw gtéwnych (manetek) na konsoli chirurgicznej. Na
tylnej stronie obudowy znajduja sie dwa wystajace krazki stuzgce do otwierania i zamykania szczek narzedzia podczas czyszczenia.

« Wskaznik maksymalnej liczby uzy¢: Wskaznik na obudowie narzedzia, ktéry zmienia kolor na czerwony, kiedy liczba uzy¢
narzedzia osiggnie warto$¢ maksymalna. Wiecej informacji na temat sprawdzania liczby pozostatych uzy¢ znalez¢ mozna
w Podreczniku uzytkownika systemu da Vinci Xi (PN 551423 - wersja polska).

Trzon: Trzon jest wprowadzany przez kaniule i obraca sie zgodnie z ruchami wykonywanymi przez manetki sterujace.
Przegub: Pofaczenie przegubowe umozliwia szeroki zakres ruchow.

Koncéwka: Koricéwka narzedzia, zwana rowniez mechanizmem roboczym/efektorem koncowym (np. chwytak, hak do kauteryzaciji, ostrze).

Przyciski zwalniajace
Krazki (jeden po kazdej stronie)

Konicowka Przegub Trzon Wskaznik maksymalnej liczby uzy¢ Obudowa
Informacje ogdlne o narzedziach EndoWrist
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1.10.System przeptukiwania w narzedziach EndoWrist

UWAGA: W przypadku niektérych narzedzi moze zajs¢ koniecznos¢ zastosowania sie do specjalnych instrukcji czyszczenia.
Informacje na ten temat znajdujg sie w rozdziale 5.,Dodatkowa instrukcja czyszczenia”

Umiejscowienie portow ptukania na obudowie narzedzia:

Gtéwny port ptukania Dodatkowy port ptukania.
(widoczna prawidtowo umieszczona rurka do ptukania)

Umiejscowienie portéw ptukania na obudowie narzedzia

11



Schemat ptukania

~ VER: 04X
L}‘J LOT: $10131202 0004
Dodatkowy 2
port ptukania

Gitéwny 1
port ptukania I‘w"l

470172

<=
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2. Automatyczne czyszczenie narzedzi (w automacie myjaco-dezynfekujacym)

A PRZESTROGA: Narzedzi i wyposazenia dodatkowego EndoWrist nie nalezy poddawa¢ dezynfekcji chemicznej. Informacje na
temat mozliwosci poddania ich dezynfekcji termicznej znajduja sie w zatacznikach do Instrukcji przygotowania do ponownego

uzycia (PN 552302) Zatacznik B.

2.1. Srodki czyszczace

A PRZESTROGA: Z wyjatkiem sali operacyjnej (gdzie dozwolone sg tylko produkty o obojetnym odczynie pH), do czyszczenia nalezy
uzywac wylgcznie enzymatycznych srodkéw czyszczacych o odczynie od obojetnego do lekko zasadowego (pH < 11).

PRZESTROGA: Nie nalezy wystawiac narzedzi na dziatanie nadtlenku wodoru (H,0,), silnych srodkéw zasadowych (pH >11) lub
srodkow czyszczacych na bazie wybielacza, poniewaz mogtoby to spowodowac ich uszkodzenie.

2.2. Przygotowania na sali operacyjnej

UWAGA: Przed dekontaminacjg ostroznie usung¢ wszystkie akcesoria, w tym elementy jednorazowego uzytku (zdejmowane
koncowki lub ostony korncowek).

Do elementéw jednorazowego uzytku naleza:
+ Ostona koncéwki — uzywana na zakrzywionych nozyczkach monopolarnych
« Uszczelki kaniul — uzywane z wszystkimi kaniulami

Akcesoria wielokrotnego uzytku obejmuja:
+ Introduktor 8 mm do wprowadzenia narzedzia

+ Przewody kautera monopolarnego i bipolarnego

o UWAGA: Sprawdzi¢ wskaznik maksymalnej liczby uzy¢ na obudowie narzedzia. Wskaznik zmienia kolor na czerwony, kiedy liczba
uzy¢ narzedzia osiggnie warto$¢ maksymalna. Po wygasnieciu daty waznosci narzedzia sg automatycznie unieruchamiane i nie
moga by¢ dtuzej uzywane. Urzadzenia nieprzydatne do uzycia nalezy odpowiednio utylizowac.

Podczas utylizowania narzedzi, akcesoridow i elementow Intuitive Surgical, nalezy przestrzega¢ obowigzujgcego w danej instytucji

protokotu postepowania z niebezpiecznymi materiatami biologicznymi oraz wszystkich odpowiednich wytycznych oraz przepisow

krajowych i lokalnych.

13



"eNz JETA 4 ianie i i
— —]-\W/J- {E} Napetnianie i zanurzanie

UWAGA: Proces przygotowania do czyszczenia recznego (opisany ponizej) musi rozpoczac sie w ciggu 60 minut od zakoriczenia
zabiegu. Firma Intuitive Surgical zaleca rozpoczecie czyszczenia niezwtocznie po zakonczeniu zabiegu, aby zapobiec zaschnieciu
zabrudzen na narzedziach.
Napetni¢ narzedzie za pomoca strzykawki ze ztaczem Luer przez gtéwny port ptukania 15 ml zimnej wody lub taka sama iloscig $Srodka
czyszczacego do narzedzi przygotowanego zgodnie z zaleceniami producenta.

Zanurzy¢ narzedzie w zimnej wodzie lub w takiej samej ilosci srodka czyszczacego przygotowanego zgodnie z zaleceniami
producenta, lub spryskac narzedzie przygotowawczym srodkiem czyszczacym do narzedzi o odczynie obojetnym.

Jezeli opisanych ponizej czynnosci nie mozna wykonac, nalezy zastosowac metode utrzymania korncowek narzedzia w stanie
wilgotnym. Nalezy przestrzega¢ specyfikacji producenta $rodka chemicznego.

.—"7\

Napetnic narzedzia zimna woda Zanurzyc narzedzia w zimniej wodzie lub srodku czyszczacym
lub sSrodkiem czyszczacym
Transport do centralnego dziatu sterylizacji

Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w placéwce przepiséw dotyczacych higieny, a urzadzenia transportowa¢ do centralnego dziatu
sterylizacji (CSSD) tylko w przeznaczonych do tego celu pojemnikach.

14



2.3. Przygotowanie do automatycznego procesu czyszczenia w centralnym dziale sterylizacji

0 UWAGA: Przed dekontaminacjg ostroznie usung¢ wszystkie akcesoria, w tym elementy jednorazowego uzytku (zdejmowane
koncowki lub ostony korncowek).

Do elementow jednorazowego uzytku naleza:
+ Ostona koncéwki — uzywana na zakrzywionych nozyczkach monopolarnych
+ Uszczelki kaniul — uzywane z wszystkimi kaniulami
Akcesoria wielokrotnego uzytku obejmuja:
+ Introduktor 8 mm do wprowadzenia narzedzia
« Przewody kauteréw mono- i bipolarnych

Podczas utylizowania narzedzi, akcesoridow i elementow Intuitive Surgical, nalezy przestrzegac¢ obowigzujacego w danej instytucji protokotu
postepowania z niebezpiecznymi materiatami biologicznymi oraz wszystkich odpowiednich wytycznych oraz przepiséw krajowych i lokalnych.

"ENZ |

LN@W’J' {:‘E} Napetnianie srodkiem czyszczacym i zanurzanie w nim

Napetni¢ przyrzad, wprowadzajac do gtéwnego portu ptukania za pomoca strzykawki ze ztagczem Luer 15 ml srodka czyszczacego
zgodnego z zaleceniami producenta. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze enzymatycznego $rodka czyszczacego o odczynie od
neutralnego do lekko zasadowego (pH < 11). Nalezy przestrzegac specyfikacji producenta srodka chemicznego. Jednak w przypadku
srodkéw czyszczacych o odczynie lekko zasadowym nie nalezy przekraczac stezenia 1%, poniewaz jest to maksymalne poddane
walidacji stezenie kompatybilne z narzedziami EndoWrist. Srodki czyszczace i stezenia zastosowane podczas walidacji skutecznosci

czyszczenia dla kazdej myjni-dezynfektora - patrz Zatacznik A. Zanurza¢ narzedzia przez 30 minut.
i

Napetnic narzedzia srodkiem czyszczacym Zanurzyc narzedzia w Srodku czyszczacym
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| ENZ LJ%’J@ Przeptukiwanie

OSTRZEZENIE: Gléwny port ptukania jest podtaczony do znajdujacego sie wewnatrz narzedzia plastikowego przewodu,
ktorym przeptywa plyn do trzonu narzedzia. Nalezy upewnic sig, ze nie nastapito odlaczenie sie wewnetrznego przewodu
od narzedzia. Jesli nastapi takie odlqczenie, narzedzia nie nalezy uzywac.

! i
' L= By, e
5y R e

| ' .' ' IREF| 47017

Rurka do ptukania prawidtowo umieszczona Rurka do ptukania wystajaca Rurka do ptukania ulegta przemieszczeniu
w gtéwnym porcie ptukania z gtéwnego portu ptukania i jest niewidoczna w gtownym porcie ptukania

OSTRZEZENIE: Jezeli nie ma swobodnego przeplywu wody przez wszystkie porty ptukania, narzedzia nie nalezy uzywac.
Nalezy skontaktowac sie z Dzialem Obstugi Klienta Intuitive Surgical.

Ptukac gtéwny port ptukania przez co najmniej 20 sekund, uzywajac zimnej wody pod cisnieniem 2 baréw (30 psi). Podczas ptukania
przyrzadu jego koncoéwke nalezy skierowac do dotu i poruszac przegubem w petnym zakresie ruchu. Mozna uzy¢ krazkéw tylnych do
otworzenia szczek. Ptukanie kontynuowac do chwili, gdy wyptywajaca z przyrzadu woda bedzie przezroczysta. Powtorzyc¢ proces dla
dodatkowych portéw ptukania. Podczas ptukania drugiego portu ptukania obraca¢ obudowe, aby dalej rozprowadzi¢ wode w obudowie.

Przeptukac kazdy port ptukania zimna woda, uzywajac ztacza Luer dostarczonego przez firme Intuitive Surgical lub pistoletu wodnego z identycznym ztaczem Luer.

16



R {:‘E} Spryskanie koncowki

Przez minimum 30 sekund spryskiwac koncéwke narzedzia zimng wodg pod cisnieniem, aby sptukac z niej wszelkie zanieczyszczenia.
Podczas spryskiwania poruszac kilkakrotnie koncéwka narzedzia w catym zakresie jej ruchu, aby mie¢ pewnos¢, ze woda dotarta do

wszystkich powierzchni. Upewni¢ sie wzrokowo, czy wszystkie pozostatosci zabrudzen zostaty sptukane. Aby zapobiec nadmiernemu
rozpryskowi, moze zajs¢ koniecznosc lekkiego zanurzenia korncowki w wodzie.

L sk g ]

Spryskac koricowke zimna woda, uzywajac ztacza Luer dostarczonego przez firme Intuitive Surgical lub pistoletu wodnego z takim samym ztaczem.
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"m é:';} Czyszczenie szczotka

OSTRZEZENIE: Do czyszczenia nie nalezy uzywaé metalowych szczotek ani materiatéw o whasciwosciach sciernych.
Mogtoby to spowodowac uszkodzenie powierzchni lub powtoki. Zaleca sie uzywanie szczotek nylonowych.

Do portéw ptukania nie nalezy wprowadzac szczotek, sSrodkow do czyszczenia rur ani zadnych innych niezatwierdzonych
przedmiotow. Mogloby to spowodowac uszkodzenie lub odtaczenie wewnetrznego przewodu do ptukania i tym samym
przyczynic sie do niedoktadnego wyczyszczenia wnetrza.

A OSTRZEZENIE: Podczas szczotkowania narzedzi do kauteryzacji nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ izolacji.

Dokfadnie szczotkowac zewnetrzne powierzchnie narzedzia czysta nylonowa szczotkga (np. szczotka Intuitive Surgical lub podobna
nylonowa szczotka z dwoma koricéwkami z krétkim wiosiem o dtugosci okoto 5 mm [3/16 cala] i dtugim wtosiem o dtugosci okoto
12 mm [15/32 cala]) pod biezaca zimng wodga przez co najmniej 60 sekund. Podczas szczotkowania nalezy sporadycznie poruszac
mechanizmem przegubowym w catym zakresie jego ruchu i sprawdzi¢, czy na narzedziu (w tym na mechanizmie przegubowym, na
koncowce i na wszystkich powierzchniach z otworami) nie ma widocznych zanieczyszczen. Zwrdcic szczegdlng uwage na korncéwke
narzedzia oraz linki i krazki na przegubie narzedzia. Skontrolowa¢ w powiekszeniu 4X. Proces czyszczenia szczotka nalezy

powtarzaé, dopoki z narzedzia nie zostana usuniete wszystkie widoczne zabrudzenia.
| ’ A FTR | 1

Skontrolowac w powiekszeniu 4X. Proces czyszczenia szczotka nalezy powtarza¢, dopoki nie zostana usuniete wszystkie widoczne zabrudzenia.
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‘W@ Sptukanie

Dokfadnie ptuka¢ zewnetrzne powierzchnie narzedzia przez co najmniej 60 sekund w celu usuniecia pozostatosci zanieczyszczen

i Srodkow czyszczacych. Szczegdlnie doktadnie nalezy przeptuka¢ miejsce potaczenia trzonu z obudowa. Sprawdz zewnetrzna
powierzchnie narzedzia, zwracajac szczegdlng uwage na jego koncoéwke. Ptuka¢ do momentu zmycia wszystkich widocznych
zabrudzen. Przeprowadzi¢ doktadng wzrokowa kontrole narzedzi. Powtorzyc¢ caty proces czyszczenia, jezeli widoczne s pozostatosci
zabrudzen.

.
i g il Yy
s~ 1]

Plukac zewnetrzne powierzchnie narzedzia zimng woda do

-

czasu zmycia wszystkich widocznych zabrudzen.

Szczegdlnie doktadnie przeptukac koncéwke w miejscu wejscia trzonu do obudowy.
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Kontrola

« Sprawdzi¢, czy nie ma pozostatosci zabrudzen

Przeprowadzi¢ doktadng wzrokowa kontrole narzedzi. Powtorzyc caty proces czyszczenia, jezeli widoczne s pozostatosci

zabrudzen.

+ Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen

Nalezy sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzen oraz czy zakres ruchu jest w normie. Sprawdzi¢, czy na narzedziu nie
wystepuja nastepujace oznaki uszkodzenia:

« wygiety lub ztamany trzon

+ peknieta lub uszkodzona obudowa narzedzia

+ wygieta lub ztamana koncéwka dystalna narzedzia

+ zerwane lub postrzepione linki przy koncéwce dystalnej

W przypadku stwierdzenia uszkodzen narzedzia nie nalezy uzywac. Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy

Intuitive Surgical.

« Sprawdzi¢ rurke w porcie ptukania

Sprawdz, czy nie nastgpito odigczenie wewnetrznego przewodu do ptukania. Jezeli przewdd zostat usuniety lub jest odtgczony,

narzedzia nie nalezy uzywac; nalezy wezwac serwis firmy Intuitive Surgical. Przewdd do ptukania jest statym elementem narzedzia -

NIE NALEZY GO USUWAC.

Jre 4 X

Rurka do ptukania prawidtowo umieszczona
w gtéwnym porcie ptukania

™~
1

Il

Rurka do ptukania wystajaca Rurka do ptukania ulegta przemieszczeniu
z gtéwnego portu ptukania i jest niewidoczna w gtownym porcie ptukania
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2.4. Czyszczenie automatyczne i dezynfekcja termiczna w automacie myjaco-dezynfekujacym

UWAGA: Wykaz systeméw czyszczenia automatycznego walidowanych do stosowania z narzedziami EndoWrist podano
w Zataczniku A.

Automaty myjaco-dezynfekujgce (W/D) musza by¢ poddane walidacji zgodnie z wymogami BS EN ISO 15883-1: 2009 czes¢ 1 2.
Walidowane automaty myjaco-dezynfekujace i zwigzane z nimi parametry procesu czyszczenia, dezynfekgji i suszenia narzedzi
EndoWrist podano w Zataczniku A. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja dekontaminacji, podang przez producenta automatu
myjaco-dezynfekujgcego.

Dezynfekcja moze zosta¢ wykonana zgodnie z wymogami obowigzujacych w szpitalu przepiséw i wytycznych regionalnych. Narzedzia
EndoWrist moga zosta¢ poddane dezynfekcji termicznej w automacie myjgco-dezynfekujacym. Cykl dezynfekcji termicznej nie
powinien przekracza¢ temperatury 137°C (279°F).

0 UWAGA: Dezynfekcje termiczng mozna przeprowadzi¢ dodatkowo, poza kompletnym cyklem czyszczenia i sterylizacji; nie
zastepuje ona jednak tego cyklu.

Dezynfekcja termiczna powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z normg BS EN ISO 15883-1: 2009.

Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw, ktére moga wymagac wyzszego poziomu dezynfekgji termicznej, jak np. wymaog
obowiazujacy w Niemczech, aby A >3000.

Suszenie

Doktadnie osuszy¢ narzedzie miekka, niepozostawiajaca wtdkien szmatka. Sprawdzi¢, czy pozostatosci wody zostaty usuniete
z trzonu narzedzia i rurki ptukania. Oba porty ptukania mozna przedmucha¢ sprezonym, czystym, suchym powietrzem; dla utatwienia
przedmuchiwania nalezy przy tym ustawi¢ narzedzie tak, by koncéwka znajdowata sie nad obudowa.
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Kontrola

« Sprawdzi¢, czy nie ma pozostatosci zabrudzen

Przeprowadzi¢ doktadng wzrokowa kontrole narzedzi. Powtorzyc caty proces czyszczenia, jezeli widoczne s pozostatosci

zabrudzen.

+ Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen

Nalezy sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzen oraz czy zakres ruchu jest w normie. Sprawdzi¢, czy na narzedziu nie
wystepuja nastepujace oznaki uszkodzenia:

« wygiety lub ztamany trzon

+ peknieta lub uszkodzona obudowa narzedzia

+ wygieta lub ztamana koncéwka dystalna narzedzia

+ zerwane lub postrzepione linki przy koncéwce dystalnej

W przypadku stwierdzenia uszkodzen narzedzia nie nalezy uzywac. Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy

Intuitive Surgical.

« Sprawdzi¢ rurke w porcie ptukania

Sprawdz, czy nie nastapito odtgczenie wewnetrznego przewodu do ptukania. Jezeli przewdd zostat usuniety lub jest odtgczony,
narzedzia nie nalezy uzywac; nalezy wezwac serwis firmy Intuitive Surgical. Przewdd do ptukania jest stalym elementem narzedzia

- NIE NALEZY GO USUWAC.

Jre 4 X

Rurka do ptukania prawidtowo umieszczona
w gtéwnym porcie ptukania

™~
1

Il

Rurka do ptukania wystajaca Rurka do ptukania ulegta przemieszczeniu
z gtéwnego portu ptukania i jest niewidoczna w gtownym porcie ptukania
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2.5. Pakowanie i sterylizacja

Upewnic sig, czy narzedzia sg suche. Natozy¢ na kazda linke, krazek i sworzen potaczenia przegubowego jedna lub dwie krople
dostenego na rynku, paroprzepuszczalnego srodka poslizgowego o odczynie obojetnym.

Postepowac zgodnie z instrukcja zatgczong przez producenta srodka smarnego.

A OSTRZEZENIE: Naktada¢ srodek poslizgowy tylko na linki, krazki i sworznie potaczenia przegubowego. NIE wprowadzaé
srodka smarnego do portow ptukania.

Nasmarowac narzedzie
Wybra¢ materiat, z ktérego wykonano opakowanie zgodnie z normga BS EN ISO 11607-1:2009 lub AAMI/ISO 11607-1:2006(R)2010.
Umiesci¢ maksymalnie szes¢ narzedzi w wyznaczonych miejscach kasety do sterylizacji narzedzi. Owina¢ przewody do kauteryzacji
w dodatkowej kasecie wokot prowadnic przewodoéw, jak pokazano na ilustracji.

-----------------

Umiesci¢ narzedzia w kasecie do sterylizacji narzedzi Owinac przewdd wokét prowadnic w kasecie dodatkowej
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UWAGA: Narzedzia i akcesoria EndoWrist zostaty poddane walidacji tylko dla proceséw sterylizacji parowej z préznia wstepna.
Narzedzia i akcesoria EndoWrist zostaty poddane walidacji przy minimalnych parametrach podanych w ponizszej tabeli.

A OSTRZEZENIE: Nie poddawac sterylizacji w temperaturze powyzej 137 °C (279 °F).

Sterylizacja tych urzadzen zostata poddana walidacji tylko dla proceséw sterylizacji parowej z préznia wstepna. Przyrzady nalezy
podwdjnie opakowac za pomoca materiatu do sterylizacji zatwierdzonego przez odpowiedni urzad regulacyjny do stosowania przy
podanych parametrach sterylizacji. Te urzadzenia zostaty poddane walidacji dla parametréw sterylizacji podanych ponizej.

Parametry cyklu sterylizacji parowej narzedzi i akcesoriow EndoWrist

Parametr Wartosc¢

Rodzaj sterylizatora Proéznia wstepna
Impulsy przygotowania wstepnego 3

Temperatura minimalna
Temperatura minimalna dla rejonu EMEIA 'i Azji 134°C (273 °F)
Temperatura minimalna (Stany Zjednoczone) 132°C (270 °F)

Czas ekspozycji dla pelnego cyklu
Czas ekspozycji dla petnego cyklu dla rejonu EMEIA'i Azji 3 minuty
Czas ekspozycji dla petnego cyklu (Stany Zjednoczone) 4 minuty

Minimalny czas suszenia

Minimalny czas suszenia dla rejonu EMEIA' i Azji 50 minut
Minimalny czas suszenia w USA 50 minut
Konfiguracja Umiesci¢ w kasecie do sterylizacji i podwdjnie opakowac

' Regiony EMEIA obejmuja Europe, Bliski Wschod, Indie i Afryke.

A OSTRZEZENIE: Firma Intuitive Surgical poddata walidacji parametry i instrukcje czyszczenia i sterylizacji produkowanych
przez siebie narzedzi i akcesoriow zgodnie z powyzszym opisem, nie oceniata ani nie poddawata walidacji zadnych innych
parametrow ani instrukgji dla innych jednostek do sterylizacji. Firma Intuitive Surgical nie moze zagwarantowac czystosci
ani sterylnosci urzadzenia, jezeli nie sa w catlosci przestrzegane powyzsze instrukcje i parametry.
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UWAGA: Nalezy stosowac sie do zalecerr normy BS EN ISO 17665-1:2006 i specyfikacji producenta urzadzenia do sterylizacji.

UWAGA: Nalezy przestrzega¢ wszelkich przepiséw lokalnych normy EN 17665-1 i specyfikacji producenta urzadzenia. Ponadto
nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw, ktére moga wymagac dtuzszego czasu sterylizacji (np. przepisy niemieckie
wymagaja, aby czas ten wynosit 5 minut, natomiast w krajach przestrzegajacych wytycznych amerykanskich 4 minuty).

UWAGA: Aby zapewni¢ prawidtowa sterylizacje nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia do sterylizacji.

UWAGA: Nalezy przechowywac¢ w czystym, suchym miejscu.

PRZESTROGA: Po sterylizacji parg wodng nalezy zaczeka¢, az wszystkie elementy ostygna do temperatury pokojowej. Nagte
zmiany temperatury mogg spowodowac uszkodzenie elementow.
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3. Reczne czyszczenie narzedzi (kapiel ultradzwiekowa)

A PRZESTROGA: Narzedzi i wyposazenia dodatkowego EndoWrist nie nalezy poddawa¢ dezynfekcji chemicznej. Informacje na
temat mozliwosci poddania ich dezynfekcji termicznej znajduja sie w zatacznikach do Instrukcji przygotowania do ponownego
uzycia (PN 552302) Zatacznik B.

Podczas walidacji procesu czyszczenia recznego opisanego w tym rozdziale zastosowano MediClean forte w stezeniu 1%.

3.1. Srodki czyszczace

A PRZESTROGA: Z wyjatkiem sali operacyjnej (gdzie dozwolone sg tylko produkty o obojetnym odczynie pH), do czyszczenia nalezy
uzywac wytacznie enzymatycznych srodkdw czyszczacych o odczynie od obojetnego do lekko zasadowego (pH < 11).

PRZESTROGA: Nie nalezy wystawiac narzedzi na dziatanie nadtlenku wodoru (H,0,), silnych srodkéw zasadowych (pH >11) lub
srodkoéw czyszczacych na bazie wybielacza, poniewaz mogtoby to spowodowac ich uszkodzenie.

3.2. Przygotowania na sali operacyjnej

UWAGA: Przed dekontaminacja ostroznie usung¢ wszystkie akcesoria, w tym elementy jednorazowego uzytku (zdejmowane
koncéwki lub ostony korncowek).

Do elementow jednorazowego uzytku naleza:
+ Ostona koncéwki — uzywana na zakrzywionych nozyczkach monopolarnych
+ Uszczelki kaniul — uzywane z wszystkimi kaniulami
Akcesoria wielokrotnego uzytku obejmuja:
+ Introduktor 8 mm do wprowadzenia narzedzia
+ Przewody kautera monopolarnego i bipolarnego

0 UWAGA: Sprawdzi¢ wskaznik maksymalnej liczby uzy¢ na obudowie narzedzia. Wskaznik zmienia kolor na czerwony, kiedy liczba
uzy¢ narzedzia osiggnie wartos¢ maksymalng. Po wygasnieciu daty waznosci narzedzia sg automatycznie unieruchamiane i nie
moga by¢ dtuzej uzywane. Urzadzenia nieprzydatne do uzycia nalezy odpowiednio utylizowac.

Podczas utylizowania narzedzi, akcesoriow i elementdw Intuitive Surgical, nalezy przestrzega¢ obowigzujacego w danej instytugji
protokotu postepowania z niebezpiecznymi materiatami biologicznymi oraz wszystkich odpowiednich wytycznych oraz przepiséw
krajowych i lokalnych.
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LHO ]-\M”/J. {:‘}} Napetnianie i zanurzanie

UWAGA: Proces przygotowawczego czyszczenia recznego (opisany ponizej) musi rozpoczac sie w ciggu 60 minut od zakonczenia
zabiegu. Firma Intuitive Surgical zaleca rozpoczecie czyszczenia niezwtocznie po zakonczeniu zabiegu, aby zapobiec wyschnieciu
zabrudzen na narzedziach.

Napetni¢ narzedzie za pomoca strzykawki ze ztaczem Luer przez gtéwny port ptukania 15 ml zimnej wody lub takg samg iloscia Srodka
czyszczacego do narzedzi przygotowanego zgodnie z zaleceniami producenta.

Zanurzy¢ narzedzie w zimnej wodzie lub w takiej samej ilosci srodka czyszczacego przygotowanego zgodnie z zaleceniami
producenta, lub spryska¢ narzedzie przygotowawczym $rodkiem czyszczagcym do narzedzi o odczynie obojetnym.

Jezeli opisanych ponizej czynnosci nie mozna wykona¢, nalezy zastosowa¢ metode utrzymania koncéwek narzedzia w stanie
wilgotnym. Nalezy przestrzega¢ specyfikacji producenta $rodka chemicznego.

Napetni¢ narzedzia zimna woda Zanurzy¢ narzedzia w zimniej wodzie lub srodku czyszczacym
lub srodkiem czyszczacym
Transport do centralnego dziatu sterylizacji

Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w placéwece przepisow dotyczacych higieny, a urzadzenia transportowac do centralnego dziatu
sterylizacji (CSSD) tylko w przeznaczonych do tego celu pojemnikach.
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3.3. Proces czyszczenia recznego w centralnym dziale sterylizacji

0 UWAGA: Przed dekontaminacjg ostroznie usung¢ wszystkie akcesoria, w tym elementy jednorazowego uzytku (zdejmowane
koncowki lub ostony korncowek).

Do elementow jednorazowego uzytku naleza:

+ Ostona koncéwki — uzywana na zakrzywionych nozyczkach monopolarnych
« Uszczelki kaniul — uzywane z wszystkimi kaniulami
Akcesoria wielokrotnego uzytku obejmuja:
+ Introduktor 8 mm do wprowadzenia narzedzia
+ Przewody kauteréw mono- i bipolarnych

Podczas utylizowania narzedzi, akcesoriow i elementow Intuitive Surgical, nalezy przestrzega¢ obowigzujacego w danej instytugji
protokotu postepowania z niebezpiecznymi materiatami biologicznymi oraz wszystkich odpowiednich wytycznych oraz przepiséw
krajowych i lokalnych.

ENZ L,%;J' {:‘E} Napetnianie srodkiem czyszczacym i zanurzanie w nim

Nalezy uzywac tylko rozwodnionych enzymatycznych srodkéw czyszczacych o odczynie od obojetnego do lekko zasadowego (pH < 11).
Nalezy przestrzegac specyfikacji producenta srodka chemicznego. Jednak w przypadku srodkéw czyszczacych o odczynie lekko zasadowym
nie nalezy przekraczac stezenia 1%, poniewaz jest to maksymalne poddane walidacji stezenie kompatybilne z narzedziami EndoWrist.

Napetni¢ przyrzad, wprowadzajac do gtéwnego portu ptukania za pomoca strzykawki ze ztagczem Luer 15 ml srodka czyszczacego.

Zanurzac¢ narzedzia przez 30 minut.

Napetni¢ narzedzia Srodkiem czyszczacym Zanurzy¢ narzedzia w Srodku czyszczacym 2 8



[ HO] ]-\M{}”/J- @ Przeptukiwanie

OSTRZEZENIE: Gléwny port ptukania jest podtaczony do znajdujacego sie wewnatrz narzedzia plastikowego przewodu,
ktorym przeptywa plyn do trzonu narzedzia. Nalezy upewnic sig, ze nie nastapito odlaczenie sie wewnetrznego przewodu
od narzedzia. Jesli nastapi takie odlqczenie, narzedzia nie nalezy uzywac.

Rurka do ptukania prawidtowo umieszczona Rurka do ptukania wystajaca Rurka do ptukania ulegta przemieszczeniu
w gtéwnym porcie ptukania z gtéwnego portu ptukania i jest niewidoczna w gtéwnym porcie ptukania

OSTRZEZENIE: Jezeli nie ma swobodnego przeptywu wody przez wszystkie porty ptukania, narzedzia nie nalezy uzywac.
Skontaktowac sie z dzialem obstugi klienta firmy Intuitive Surgical.

Ptukac gtéwny port ptukania przez co najmniej 20 sekund, uzywajac zimnej wody pod cisnieniem 2 baréw (30 psi). Podczas ptukania
przyrzadu jego koncowke nalezy skierowa¢ do dotu i poruszac przegubem w petnym zakresie ruchu. Mozna uzy¢ krazkoéw tylnych do
otworzenia szczek. Ptukanie kontynuowac do chwili, gdy wyptywajaca z przyrzadu woda bedzie przezroczysta. Powtorz proces dla
pozostatych portéw ptukania. Podczas ptukania drugiego portu ptukania obraca¢ obudowe, aby dalej rozprowadzi¢ wode w obudowie.
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Przeptukac kazdy port ptukania zimna woda, uzywajac ztacza Luer dostarczonego przez firme Intuitive Surgical lub pistoletu wodnego z identycznym ztaczem Luer.

‘II&I {:‘E}) Spryskanie koncowki

Przez minimum 30 sekund spryskiwac koncéwke narzedzia zimna woda pod cisnieniem, aby sptukac z niej wszelkie zanieczyszczenia.
Podczas spryskiwania poruszac¢ kilkakrotnie koncowka narzedzia w catym zakresie jej ruchu, aby mie¢ pewnos¢, ze woda dotarta do

wszystkich powierzchni. Upewnic sie wzrokowo, czy wszystkie pozostatosci zabrudzen zostaty sptukane. Aby zapobiec nadmiernemu
rozpryskowi, moze zajs¢ koniecznosc¢ lekkiego zanurzenia koncéwki w wodzie.

== = - r

Spryskac koricowke zimna woda, uzywajac ztacza Luer dostarczonego przez firme Intuitive Surgical lub pistoletu wodnego z takim samym ztaczem.
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L] {:‘E} Czyszczenie szczotka

OSTRZEZENIE: Do czyszczenia nie nalezy uzywaé metalowych szczotek ani materiatéw o whasciwosciach sciernych.
Mogtoby to spowodowac uszkodzenie powierzchni lub powtoki. Zaleca sie uzywanie szczotek nylonowych. Do

portow ptukania nie nalezy wprowadzac¢ szczotek, sSrodkéw do czyszczenia rur ani zadnych innych niezatwierdzonych
przedmiotow. Mogloby to spowodowac uszkodzenie lub odtaczenie wewnetrznego przewodu do ptukania i tym samym
przyczynic sie do niedokltadnego wyczyszczenia wnetrza.

A OSTRZEZENIE: Podczas szczotkowania narzedzi do kauteryzacji nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ izolacji.

Doktadnie szczotkowac zewnetrzne powierzchnie narzedzia czysta nylonowg szczotka (np. szczotka Intuitive Surgical lub podobna
nylonowa szczotka z dwoma koncéwkami z krétkim wtosiem o dtugosci okoto 5 mm [3/16 cala] i dlugim wtosiem o dtugosci okoto
12 mm [15/32 cala]) pod biezaca zimng wodga przez co najmniej 60 sekund. Podczas szczotkowania nalezy sporadycznie poruszaé
mechanizmem przegubowym w catym zakresie jego ruchu i sprawdzi¢, czy na narzedziu (w tym na mechanizmie przegubowym, na
koncéwece i na wszystkich powierzchniach z otworami) nie ma widocznych zanieczyszczen. Zwréci¢ szczeg6lng uwage na koncéwke
narzedzia oraz linki i krazki na przegubie narzedzia. Skontrolowa¢ w powiekszeniu 4X. Proces czyszczenia szczotka nalezy
powtarzaé, dopéoki Z KONCOWKI NARZEDZIA NIE ZOSTANA USUNIETE WSZYSTKIE WIDOCZNE ZANIECZYSZCZENIA.

L LR

Skontrolowac w powiekszeniu 4X. Proces czyszczenia szczotka nalezy powtarza¢, dopoki nie zostana usuniete wszystkie widoczne zabrudzenia.
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‘WCE} Sptukanie

Dokfadnie ptuka¢ zewnetrzne powierzchnie narzedzia przez co najmniej 60 sekund w celu usuniecia pozostatosci zanieczyszczen

i Srodkéw czyszczacych. Szczegolnie doktadnie nalezy przeptukac miejsce potaczenia trzonu z obudowa. Sprawdz zewnetrzna
powierzchnie narzedzia, zwracajac szczegdlng uwage na jego koncowke. Ptuka¢ do momentu zmycia wszystkich widocznych
zabrudzen. Przeprowadzi¢ doktadng wzrokowa kontrole narzedzi. Powtorzyc¢ caty proces czyszczenia, jezeli widoczne s pozostatosci
zabrudzen.

g s }

Plukac zewnetrzne powierzchnie narzedzia zimng woda do

*

czasu zmycia wszystkich widocznych zabrudzen.

Szczegdlnie doktadnie przeptukac koncowke w miejscu wejscia trzonu do obudowy.
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Kontrola

« Sprawdzi¢, czy nie ma pozostatosci zabrudzen

Przeprowadzi¢ doktadng wzrokowa kontrole narzedzi. Powtorzyc caty proces czyszczenia, jezeli widoczne s pozostatosci
zabrudzen.

+ Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen

Nalezy sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzen oraz czy zakres ruchu jest w normie. Sprawdzi¢, czy na narzedziu nie
wystepuja nastepujace oznaki uszkodzenia:

+ wygiety lub ztamany trzon

+ peknieta lub uszkodzona obudowa narzedzia

+ wygieta lub ztamana koncéwka dystalna narzedzia

« zerwane lub postrzepione linki na koricéwce dystalnej

W przypadku stwierdzenia uszkodzen narzedzia nie nalezy uzywac. Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy
Intuitive Surgical.

« Sprawdzi¢ rurke w porcie ptukania

Sprawdz, czy nie nastapito odtgczenie wewnetrznego przewodu do ptukania. Jezeli przewdd zostat usuniety lub jest odtgczony,
narzedzia nie nalezy uzywac; nalezy wezwac serwis firmy Intuitive Surgical. Przewdd do ptukania jest stalym elementem narzedzia
- NIE NALEZY GO USUWAC.

o 4‘ W

Rurka do ptukania prawidtowo umieszczona Rurka do ptukania wystajaca Rurka do ptukania ulegta przemieszczeniu
w gtéwnym porcie ptukania z gtéwnego portu ptukania i jest niewidoczna w gtownym porcie ptukania
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3.4. Czyszczenie metoda ultradzwiekowa
@ L,%J. {:‘E} Zalanie i czyszczenie metoda ultradzwiekowa

Nalezy uzywac tylko rozwodnionych enzymatycznych srodkéw czyszczacych o odczynie od obojetnego do lekko zasadowego (pH < 11).
Nalezy przestrzegac specyfikacji producenta srodka chemicznego. Jednak w przypadku srodkéw czyszczacych o odczynie lekko zasadowym
nie nalezy przekraczac stezenia 1%, poniewaz jest to maksymalne poddane walidacji stezenie kompatybilne z narzedziami EndoWrist.

Napetni¢ wanne ultradzwiekowa rozciericzonym enzymatycznym srodkiem czyszczacym. Nastepnie, zanurzajac koncowke narzedzia

w wanience ultradzwiekowej, napetnij narzedzie, wstrzykujac strzykawka ze ztagczem Luer 15 ml tego samego enzymatycznego srodka
czyszczacego do gtdéwnego portu ptukania. Alternatywnie mozna napetni¢ narzedzie poza wanng ultradzwiekowa. Ustawiajac narzedzie

w taki sposdb, by korncéwka dystalna byta skierowana w dét, napetnic je strzykawka: wstrzyknac 15 ml rozcienczonego enzymatycznego
$rodka czyszczacego do gtdéwnego portu ptukania, a nastepnie umiesci¢ narzedzie w kapieli ultradzwiekowej, caty czas utrzymujac koncowke
dystalng ponizej obudowy narzedzia. Natychmiast umiesci¢ narzedzie w wannie. Zaleca sie, by kapiel ultradzwiekowa trwata 15 minut.

Zalecane parametry kapieli ultradzwiekowej:
« Wydajnosc ultradzwiekéw: 13 W/I (48 W/galon)
+ Czestotliwosc¢ ultradzwiekowa: 38 kHz lub wieksza

« Wielkos¢ kapieli ultradzwiekowej: Wystarczajaco duza, by zanurzy¢ narzedzia, zachowujgc odstep co najmniej 25 mm (jeden cal)
miedzy wszystkimi ich powierzchniami [minimalna dtugos¢ 712 mm [28 cala], umozliwiajgca wtozenie najdtuzszego narzedzia
Intuitive Surgicall].

Namoczy¢i zala¢ w kapieli z srodkiem czyszczacym

UWAGA: Kagpiel enzymatyczna nie powinna przekracza¢ maksymalnej temperatury zalecanej przez producenta enzymatycznego
srodka czyszczacego
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A PRZESTROGA: Nie nalezy wystawiac narzedzi na dziatanie nadtlenku wodoru (H,0,), silnych srodkéw zasadowych (pH >11) lub
srodkow czyszczacych na bazie wybielacza, poniewaz mogtoby to spowodowac ich uszkodzenie.

PRZESTROGA: Zbyt dtugi czas czyszczenia metodg ultradzwiekowa lub srodkami chemicznymi moze spowodowac¢ uszkodzenie
urzadzenia. Zaleca sie, by kapiel ultradZzwiekowa trwata 15 minut.

3.5. Czyszczenie po zastosowaniu metody ultradzwiekowej
L 20 L,%J{:‘;} Przeptukiwanie

Przeptukiwac gtéwny port ptukania woda o wysokim stopniu czystosci przez co najmniej 20 sekund. Podczas ptukania przyrzadu
jego koncéwke nalezy skierowac do dotu i poruszac przegubem w petnym zakresie ruchu. Ptukanie kontynuowac do chwili, gdy
wyptywajaca z przyrzadu woda bedzie przezroczysta. Powtérz proces dla dodatkowych portéw ptukania. Podczas ptukania drugiego
portu ptukania obraca¢ obudowe, aby dalej rozprowadzi¢ wode w obudowie.

Przeptukac kazdy port ptukania woda o wysokim stopniu czystosci, uzywajac ztacza Luer dostarczonego przez firme Intuitive Surgical lub pistoletu wodnego z identycznym ztaczem Luer.
OSTRZEZENIE: Gtéwny port ptukania jest podtaczony do znajdujacego sie wewnatrz narzedzia plastikowego przewodu,
ktorym przeptywa plyn do trzonu narzedzia. Nalezy upewnic sig, ze nie nastapito odtaczenie sie¢ wewnetrznego przewodu
od narzedzia. Jesli nastapi takie odtaczenie, narzedzia nie nalezy uzywac.
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Rurka do ptukania prawidtowo umieszczona
w gtéwnym porcie ptukania

Rurka do ptukania wystajaca
z gtéwnego portu ptukania

WER: 04X

™~
L"‘J LOT: S10131292 0004

’ rrj REF| 470172

Rurka do ptukania ulegta przemieszczeniu
i jest niewidoczna w gtownym porcie ptukania
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‘W{E} Sptukanie

Doktadnie ptuka¢ woda o wysokim stopniu czystosci zewnetrzne powierzchnie narzedzia przez co najmniej 60 sekund w celu
usuniecia pozostatosci zanieczyszczen i srodkéw czyszczacych. Szczegdlnie doktadnie nalezy przeptukac miejsce potaczenia trzonu

z obudowa. Sprawdz zewnetrzng powierzchnie narzedzia, zwracajac szczegélng uwage na jego korncéwke. Ptuka¢ do momentu zmycia
wszystkich widocznych zabrudzen. Jezeli zabrudzen nie mozna usung¢, ptuczac narzedzie, nalezy powtdrzyc caty proces czyszczenia.

\
(K ]
s )

Ptukac zewnetrzne powierzchnie narzedzia woda o wysokim
stopniu czystosci do czasu zmycia wszystkich widocznych zabrudzen.
Szczegdlnie doktadnie przeptukac koncowke w miejscu wejscia trzonu do obudowy.

-
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Dezynfekcja termiczna

Dezynfekcja moze zosta¢ wykonana zgodnie z wymogami obowigzujacych w szpitalu przepiséw i wytycznych regionalnych. Narzedzia
EndoWrist s kompatybilne z dezynfekcja termiczng w automacie myjgco-dezynfekujagcym. Cykl dezynfekcji termicznej nie powinien
przekracza¢ temperatury 137°C (279°F).

0 UWAGA: Dezynfekcje termiczng mozna przeprowadzi¢ dodatkowo, poza kompletnym cyklem czyszczenia i sterylizacji; nie
zastepuje ona jednak tego cyklu.

Dezynfekcja termiczna powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z normg BS EN ISO 15883-1: 2009.

Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw, ktére moga wymagac wyzszego poziomu dezynfekgji termicznej, jak np. wymaég
obowigzujacy w Niemczech, aby A >3000.

Suszenie

Doktadnie osuszy¢ narzedzie miekka, niepozostawiajaca wtodkien szmatka. Sprawdzi¢, czy pozostatosci wody zostaty usuniete
z trzonu narzedzia i rurki ptukania. Oba porty ptukania mozna przedmucha¢ sprezonym, czystym, suchym powietrzem; dla utatwienia
przedmuchiwania nalezy przy tym ustawic narzedzie tak, by koncéwka znajdowata sie nad obudowa.

Kontrola

« Sprawdzi¢, czy nie ma pozostatosci zabrudzen

Przeprowadzi¢ doktadng wzrokowa kontrole narzedzi. Powtorzyc caty proces czyszczenia, jezeli widoczne sg pozostatosci
zabrudzen.

«+ Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen

Nalezy sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzen oraz czy zakres ruchu jest w normie. Sprawdzi¢, czy na narzedziu nie
wystepuja nastepujace oznaki uszkodzenia:

+ wygiety lub ztamany trzon

+ peknieta lub uszkodzona obudowa narzedzia

+ wygieta lub ztamana koncéwka dystalna narzedzia

+ zerwane lub postrzepione linki na koricéwce dystalnej

W przypadku stwierdzenia uszkodzen narzedzia nie nalezy uzywac. Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy
Intuitive Surgical.
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« Sprawdzi¢ rurke w porcie ptukania

Sprawdz, czy nie nastapito odtgczenie wewnetrznego przewodu do ptukania. Jezeli przewdd zostat usuniety lub jest odtgczony,
narzedzia nie nalezy uzywac. Przewdd do ptukania jest statym elementem narzedzia - NIE NALEZY GO USUWAC.

Rurka do ptukania prawidtowo umieszczona Rurka do ptukania wystajaca Rurka do ptukania ulegta przemieszczeniu
w gtéwnym porcie ptukania z gtéwnego portu ptukania i jest niewidoczna w gtéwnym porcie ptukania

Pakowanie i sterylizacja

Natozy¢ na kazda linke, krazek i sworzen potaczenia przegubowego jedna lub dwie krople dostenego na rynku, paroprzepuszczalnego
srodka poslizgowego o odczynie obojetnym.

Postepowac zgodnie z zataczong przez producenta instrukcjg uzytkowania.
A OSTRZEZENIE: NIE wprowadza¢ srodka smarnego do portéw ptukania.

Nasmarowac narzedzie
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Wybra¢ materiat, z ktérego wykonano opakowanie zgodnie z norma BS EN ISO 11607-1:2009 lub AAMI/ISO 11607-1:2006(R)2010.

Umiesci¢ narzedzia w wyznaczonych miejscach kasety do sterylizacji narzedzi. Owina¢ przewody do kauteryzacji w dodatkowej kasecie
wokét prowadnic przewodow, jak pokazano na ilustracji.

........

---------

Kaseta do sterylizacji Summit 6-Up, nr katalogowy Summit IN-8937 Kaseta do sterylizacji 6-Up z akcesoriami

UWAGA: Narzedzia i akcesoria EndoWrist zostaty poddane walidacji tylko dla proceséw sterylizacji parowej z préznig wstepna.
Narzedzia i akcesoria EndoWrist zostaty poddane walidacji przy minimalnych parametrach podanych w tabeli.

A OSTRZEZENIE: Nie poddawac sterylizacji w temperaturze powyzej 137 °C (279 °F).

Sterylizacja tych urzadzen zostata poddana walidacji tylko dla proceséw sterylizacji parowej z préznig wstepna. Przyrzady nalezy
podwojnie opakowac za pomoca materiatu do sterylizacji zatwierdzonego przez odpowiedni urzad regulacyjny do stosowania przy
podanych parametrach sterylizacji. Te urzadzenia zostaty poddane walidacji dla parametréw sterylizacji podanych ponizej.
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Parametry cyklu sterylizacji parowej narzedzi i akcesoriow EndoWrist

Parametr Wartosc¢

Rodzaj sterylizatora Proéznia wstepna
Impulsy przygotowania wstepnego 3

Temperatura minimalna
Temperatura minimalna dla rejonu EMEIA "i Azji 134 °C (273 °F)
Temperatura minimalna (Stany Zjednoczone) 132°C (270 °F)

Czas ekspozycji dla pelnego cyklu
Czas ekspozycji dla petnego cyklu dla rejonu EMEIA'i Azji 3 minuty
Czas ekspozycji dla petnego cyklu (Stany Zjednoczone) 4 minuty

Minimalny czas suszenia

Minimalny czas suszenia dla rejonu EMEIA' i Azji 50 minut
Minimalny czas suszenia w USA 50 minut
Konfiguracja Umiesci¢ w kasecie do sterylizacji i podwdjnie opakowac

' Regiony EMEIA obejmuja Europe, Bliski Wschod, Indie i Afryke.

A OSTRZEZENIE: Firma Intuitive Surgical poddata walidacji parametry i instrukcje czyszczenia i sterylizacji produkowanych
przez siebie narzedzi i akcesoriow zgodnie z powyzszym opisem, nie oceniata ani nie poddawata walidacji zadnych innych
parametrow ani instrukgji dla innych jednostek do sterylizacji. Firma Intuitive Surgical nie moze zagwarantowac czystosci
ani sterylnosci urzadzenia, jezeli nie sa w calosci przestrzegane powyzsze instrukcje i parametry.

0 UWAGA: Nalezy stosowac sie do zalecern normy BS EN ISO 17665-1:2006 i specyfikacji producenta urzadzenia do sterylizacji.

UWAGA: Nalezy przestrzega¢ wszelkich przepiséw lokalnych normy EN 17665-1 i specyfikacji producenta urzadzenia. Ponadto
nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw, ktore moga wymagac dtuzszego czasu sterylizacji (np. przepisy niemieckie
wymagajq, aby czas ten wynosit 5 minut, natomiast w krajach przestrzegajacych wytycznych amerykanskich 4 minuty).

0 UWAGA: Aby zapewni¢ prawidtowa sterylizacje nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia do sterylizacji.
0 UWAGA: Nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu.

A PRZESTROGA: Po sterylizacji parg wodna nalezy zaczeka¢, az wszystkie elementy ostygna do temperatury pokojowej. Nagte
zmiany temperatury moga spowodowac uszkodzenie elementéw.
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4. Instrukcja czyszczenia endoskopu

4.1. Ogolne srodki ostroznosci i ostrzezenia

A PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem dekontaminacji upewnic sie, czy ostona ztgcza zostata prawidtowo zamocowana w sali
operacyjnej. Niezrobienie tego moze by¢ przyczyng przedostania sie ptynu do endoskopu i uszkodzenia go.

A PRZESTROGA: Zawsze trzymac¢ nadmiar przewodu endoskopu z dala od miejsc, gdzie moze ulec nadepnieciu, zatamaniu lub
zmiazdzeniu. Nie skrecac ani nie ciggna¢ za przewdéd endoskopu.

A PRZESTROGA: Podczas czyszczenia i manipulacji dystalnym koncem endoskopu nalezy zachowac¢ ostroznosc. Nie nalezy
wywierac zbyt duzego nacisku na dystalne okienka i w zadnym wypadku nie nalezy uzywac do czyszczenia ostrych przedmiotow
lub narzedzi.

PRZESTROGA: Endoskopow Intuitive Surgical nie nalezy czysci¢ metoda ultradzwiekowa. Czyszczenie metodg ultradzwiekowa
spowoduje uszkodzenie endoskopu.

PRZESTROGA: Endoskopow Intuitive Surgical nie nalezy poddawac sterylizacji w autoklawie. Podczas cyklu autoklawowania
powstajg wysokie temperatury oraz zachodzg nagte ich zmiany, co spowoduje uszkodzenie endoskopu.

PRZESTROGA: Do sterylizacji, transportu i przechowywania endoskopéw uzywac wytacznie kaset do sterylizacji firmy
Intuitive Surgical.

A PRZESTROGA: Podczas dekontaminacji endoskopdw Intuitive Surgical temperatura nie powinna przekraczac¢ 60°C (140°F).

UWAGA: Endoskopy nie sg dostarczane w stanie sterylnym i dlatego przed pierwszym uzyciem nalezy je wyczyscic¢
i wysterylizowac.

0 UWAGA: Automatyczne myjnie-dezynfektory nie sa kompatybilne z endoskopami Intuitive Surgical.

4.2. Srodki czyszczace

A PRZESTROGA: Z wyjatkiem sali operacyjnej (gdzie dozwolone s3 tylko produkty o obojetnym odczynie pH), do czyszczenia
nalezy uzywac wytacznie enzymatycznych srodkéw czyszczacych o odczynie od obojetnego do lekko zasadowego (pH < 11).
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4.3. Wymagania dotyczace materialow do czyszczenia

Zimna woda pod ci$nieniem co najmniej 2 baréw (30 psi) [zalecany wskaZnik i regulator cisnienial.
Zlew

Pojemnik

Strzykawka z koncoéwka Luer (co najmniej 20 ml)

Enzymatyczny srodek czyszczacy o odczynie od obojetnego do lekko zasadowego (pH < 11)
Zrédto sprezonego powietrza z dysza wyposazong w ztgcze Luer

Miekka, niepozostawiajaca widkien szmatka

CaviWipes® lub 70% alkohol izopropylowy

Zestaw do czyszczenia

+ Ztacze Luer do przeptukiwania: Uzywac ztgcza Luer Intuitive Surgical lub pistoletu z identycznym ztaczem Luer
przymocowanego do cisnieniowej linii zimnej wody.

+ Miekka szczotka z wtosiem nylonowym, z dwoma koncéwkami, np. szczotka Intuitive Surgical (krotkie wiosie o dtugosci okoto
5 mm [3/16 cala] i dtugie wiosie o dtugosci okoto 12 mm [15/32 cala])
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4.4. Informacje ogdlne o endoskopie

Endoskop sktada sie z korcdwki, trzonu, podstawy, obudowy, przewodu, ztacza i ostony ztacza przymocowanej linka (patrz ilustracja).

Hacze Ostona ztacza Linka Trzon Konicowka

Obudowa Podstawa
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4.5.

Miejsca ptukania

Pociagnac zatrzask ostony portu ptukania

Port ptukania podstawy

Otworzyc ostone portu ptukania

Porty ptukania przyciskow
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4.6. Przygotowanie sali operacyjnej

Czyszczenie zlgcza

Za pomocg nasgczonej srodkiem CaviWipes lub 70% alkoholem izopropylowym miekkiej, niepozostawiajacej widkien szmatki
doktadnie przetrze¢ koniec proksymalny ztacza i wewnetrzne powierzchnie ostony ztacza; pozostawi¢ do wyschniecia.

Przetrzec ztacze i wewnetrzne powierzchnie ostony ztacza srodkiem CaviWipes lub 70% alkoholem izopropylowym
Natozy¢ ostone zlacza

Umiescic¢ ostone zfgcza na ztaczu i dokreci¢ Sruby.

Prawidtowo natozy¢ ostone ztacza przed opuszczeniem sali operacyjnej

PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem dekontaminacji upewnic sig, czy ostona ztacza zostata prawidtowo zamocowana w sali
operacyjnej. Niezrobienie tego moze by¢ przyczyng przedostania sie ptynu do endoskopu i uszkodzenia go.
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ENZ W{E} Napelnianie i zanurzanie (opcjonalne)

0 UWAGA: Proces przygotowawczego czyszczenia recznego (opisany ponizej) musi rozpoczac sie w ciggu 60 minut od
zakonczenia zabiegu. Firma Intuitive Surgical zaleca rozpoczecie czyszczenia niezwtocznie po zakornczeniu zabiegu, aby zapobiec
wyschnieciu zabrudzen na narzedziach.

Za pomoca strzykawki ze ztagczem Luer napetnic gtéwny port ptukania 15 ml zimnej wody lub enzymatycznym roztworem czyszczacym.
Zanurzy¢ endoskop w zimnej wodzie lub spryskac go preparatem srodka czyszczacego o odczynie obojetnym przygotowanym zgodnie
ze wskazéwkami producenta. Jezeli opisanych ponizej czynnosci nie mozna wykonaé, nalezy zastosowa¢ metode utrzymania koncowki
i soczewki endoskopu w stanie wilgotnym. Nalezy przestrzegac specyfikacji producenta srodka chemicznego.

Transport do centralnego dziatu sterylizacji

Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w placéwce przepiséw dotyczacych higieny, a urzadzenia transportowa¢ do centralnego dziatu
sterylizacji (CSSD) tylko w przeznaczonych do tego celu pojemnikach.

PRZESTROGA: Endoskop jest delikatnym urzagdzeniem, ktére moze ulec uszkodzeniu, jezeli nie jest prawidtowo transportowane.
Upewnic sig, czy endoskop jest transportowany w kasecie do sterylizacji lub w inny sposob zabezpieczajacy korncéwke przed
uderzaniem w twarde powierzchnie.

4,7. Czyszczenie endoskopow

Jezeli ostona ziacza nie jest zatozona, za pomoca nasaczonej srodkiem CaviWipes lub 70% alkoholem izopropylowym miekkiej,
niepozostawiajgcej wtdkien szmatki doktadnie przetrze¢ koniec proksymalny ztacza i wewnetrzne powierzchnie ostony ztacza;
pozostawic¢ do wyschniecia.

Jezeli ostona zlacza nie zostata zamocowana w sali operacyjnej,zatozyc jg na ztgcze i dokrecic sruby.

5=

Jezeli ostona zfacza nie zostata zamocowana w sali operacyjnej, zatozy¢ ja na ztacze i dokrecic Sruby
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Kontrola

A PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem dekontaminacji upewnic sig, czy ostona ztacza zostata prawidtowo zamocowana w sali
operacyjnej. Niezrobienie tego moze by¢ przyczyng przedostania sie ptynu do endoskopu i uszkodzenia go.

Sprawdzi¢ endoskop pod katem uszkodzen i upewnic sie, czy soczewka na koncéwece jest w stanie nienaruszonym i jest dobrze
Zamocowanha W swoim miejscu.

Sprawdzi¢ okienka wskaznikowe na obudowie i upewnic sig, czy nie sg uszkodzone.

Okienka wskaznikowe

Sprawdzi¢ soczewke na koricéwce i okienka wskaznikowe; upewnic sig, czy nie sa uszkodzone
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ENZ 1 e . . . . .
‘ o II-\”“/J é:‘;} Napetnianie srodkiem czyszczacym i zanurzanie w nim

W odpowiednim pojemniku przygotowac swiezy roztwor enzymatyczny o odczynie obojetnym do lekko zasadowego (pH < 11),
postepujac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi temperatury maksymalnej i stezenia w przypadku czyszczenia recznego.

W przypadku lekko zasadowych substancji myjacych nie nalezy przekraczac stezenia 1%, poniewaz jest to maksymalne poddane
walidacji stezenie kompatybilne z endoskopami.

Zanurzy¢ endoskop i przewod w tym roztworze; za pomoca strzykawki z koncéwka Luer wstrzyknag¢ co najmniej 15 ml roztworu do

kazdego z portow ptukania przyciskow, jednoczesnie naciskajac kazdy z przyciskow. Wstrzykng¢ co najmniej 15 ml roztworu do portu
ptukania podstawy oraz do otworéw na dwéch krazkach wejsciowych.

Minimalny zalecany czas zanurzenia wynosi 15 minut.

Napetnianie srodkiem czyszczacym i zanurzanie w nim
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W {:‘E} Sptukanie

Doktadnie przeptukiwa¢ caty endoskop zimng wodga biezaca przez co najmniej 60 sekund.

Optukac caty endoskop zimna woda biezaca.
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"Iiﬂ LM%J' {:‘E} Przeptukiwanie
0 UWAGA: Ptukac strumieniem zimniej wody pod ci$nieniem minimum 2 baréw (30 psi).
Ptukac kazdy z trzech portéw ptukania przyciskdw (jednoczesnie naciskajac przyciski) strumieniem wody pod cisnieniem przez 20 sekund.

Ptukac¢ port ptukania podstawy przez 20 sekund.

Ptukac kazdy z otworéw w dwéch krazkach wejsciowych przez 20 sekund.

' Y | * -
a3
e . | \ E
e -
3 :
"

Plukac kazdy z portow ptukania i otworéw w dwdch krazkach wejsciowych przez 20 sekund
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‘W({E} Spryskanie

Trzymajac endoskop pod woda, aby uniknac rozpryskiwania, spryskiwac strumieniem zimnej wody pod cisnieniem obszar, w ktérym
trzon i podstawa stykaja sie z obudowg oraz szczeliny na obudowie przez co najmniej 20 sekund. Spryskiwa¢ wgtebienia (szczeliny
pod portami ptukania) zimng wodg pod cisnieniem przez co najmniej 20 sekund.

Spryskac wgtebienia (szczeliny pod portami ptukania)
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L] ({:9 Czyszczenie szczotka

Doktadnie szczotkowac zewnetrzne powierzchnie endoskopu (poza powierzchniami przy koncowce) czysta nylonowg szczotka (np.
szczotka Intuitive Surgical lub podobna nylonowa szczotka z dwoma korncowkami z krétkim wtosiem o dtugosci okoto 5 mm [3/16 cala]
i dlugim wtosiem o dtugosci okoto 12 mm [15/32 calal) pod biezacg zimna woda przez co najmniej 60 sekund. Sprawdzi¢, czy na
urzadzeniu nie ma pozostatosci zabrudzen. Zwrdci¢ szczegdlng uwage na wgtebienia/szczeliny obudowy, podstawy i obszaréw wokot
nich. Proces czyszczenia szczotka nalezy powtarza¢, dopoki nie zostang usuniete wszystkie widoczne zabrudzenia endoskopu.

W razie potrzeby do wyczyszczenia koncéwki mozna uzy¢ miekkiej, niepozostawiajgcej widkien szmatki.

A PRZESTROGA: Nie szczotkowa¢ bezposrednio koricowki endoskopu.
A PRZESTROGA: Wtosie szczotki, wysokie cisnienie wody lub sprezone powietrze moga uszkodzi¢ koricowke endoskopu.

A PRZESTROGA: Do czyszczenia nie nalezy uzywac metalowych szczotek ani materiatdéw o whasciwosciach sciernych. Mogtoby to
spowodowac uszkodzenie powierzchni lub powtoki. Zaleca sie uzywanie szczotek nylonowych. Nie szczotkowa¢ soczewki na
koncéwce endoskopu. Uzycie do czyszczenia wtosia szczotki wysokiego cisnienia wody lub sprezonego powietrza do suszenia
moze spowodowac uszkodzenie koncéwki endoskopu.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy na urzadzeniu nie ma pozostatosci zabrudzen. Powtérzy¢ ptukanie, spryskiwanie i szczotkowanie, jezeli
widoczne sg pozostatosci zabrudzen.

Wyszczotkowac wszystkie zewnetrzne powierzchnie endoskopu poza koricéwka. Do wyczyszczenia koricowki mozna uzy¢ migkkiej, niepozostawiajacej wtokien szmatki.
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‘W({E} Sptukanie

Dokfadnie ptukac wszystkie powierzchnie woda o wysokim stopniu czystosci przez co najmniej 60 sekund w celu usuniecia
pozostatosci zanieczyszczen i Srodkéw czyszczacych.

o Przeptuka¢ caty endoskop woda o wysokim stopniu czystosci.

Suszenie

Catkowicie osuszy¢ wszystkie powierzchnie endoskopu za pomocg miekkiej, niepozostawiajgcej wtdkien szmatki. Upewnic sie,
czy z czterech portow ptukania, krazkdw wejsciowych oraz zagtebieri/szczelin na obudowie zostaty usuniete wszelkie pozostatosci
wody. Doktadnie wysuszy¢ koncéwke endoskopu, aby zapobiec powstaniu plam po wodzie na soczewkach. Aby zagwarantowac

usuniecie wszelkich pozostatosci wody, porty ptukania, krazki wejsciowe oraz zagtebienia/szczeliny na obudowie i podstawie mozna
przedmuchac sprezonym, czystym, suchym powietrzem.

A PRZESTROGA: Nie dmuchac sprezonym powietrzem bezposrednio na soczewki na koncoéwce dystalnej endoskopu.

'\

Catkowicie osuszy¢ endoskop
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Kontrola

Sprawdzi¢ wzrokowo czystos¢ zewnetrznych powierzchni endoskopu. Nie powinny by¢ widoczne zadne zanieczyszczenia endoskopu
(np. pozostatosci brudu). Jezeli na endoskopie wystepuja jakiekolwiek pozostatosci zanieczyszczen, powtodrzy¢ proces czyszczenia.

Doktadnie sprawdzi¢, czy endoskop nie ma uszkodzonych elementéw mechanicznych lub optycznych.

« Skontrolowac powierzchnie szklane na koncowce dystalnej endoskopu. Powierzchnie te powinny byc¢ czyste i wolne od
jakichkolwiek osadow, sladéw lub zamazan tak, aby zapewnic jasny i czysty obraz.

« Sprawdzi¢, czy na przewodzie endoskopu nie wystepuja przeciecia, uszkodzenia lub inne wady. Sprawdzi¢ czy na powierzchni
poprzecznej Swiattowoddw nie wystepujag zadne osady lub pozostatosci.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ endoskopéw z jakimikolwiek wadami lub oznakami uszkodzenia; dotyczy to réwniez
uszkodzenia powierzchni wigzek swiattowodow lub catego przewodu. Pacjent moze ulec powaznym obrazeniom lub
moga wystapi¢ powiktania.

Soczewka Powierchnia swiattowodow Okienka wskaznikow

Sprawdzi¢ konicowke i okienka wskaznikowe, upewnic sig, czy nie s3 uszkodzone
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4.8. Pakowanie i sterylizacja

Sprawdzi¢, czy ostona ztgcza jest mocno zamocowana.

Umiesci¢ endoskop w wyznaczonych miejscach kasety do sterylizacji endoskopodw firmy Intuitive Surgical. Nawing¢ przewéd na
prowadnice w kasecie.

Kaseta do sterylizacji endoskopow Intuitive Surgical, nr katalogowy 400490

OSTRZEZENIE: Endoskop i kaseta zostaly poddane walidacji z zastosowaniem opakowania Cardinal Health CH400.
Zastosowanie grubszego opakowania moze skutkowac niekompletng sterylizacja.

Zapakowac kasete, korzystajac z opakowania dostarczonego przez centralny dziat sterylizacji, ktérego parametry sterylizacji zostaty
zatwierdzone przez odpowiedni urzad regulacyjny dla cyklu ekspresowego STERRAD 100NX lub cyklu krétkiego STERRAD 100S .

A OSTRZEZENIE: Kaseta do sterylizacji endoskopow Intuitive Surgical zostata poddana walidacji dla cyklu ekspresowego
STERRAD 100SNX w pojedynczej kasecie na dolnej potce i dla cyklu STERRAD 100S w pojedynczej kasecie na gornej
potce. Nie ustawiac kaset w stosy podczas sterylizacji ani nie sterylizowac wiecej niz jednej kasety jednoczesnie.

Wybra¢ materiat, z ktérego wykonano opakowanie zgodnie z norma BS EN ISO 11607-1:2009 lub AAMI/ISO 11607-1:2006(R)2010.

Endoskop nalezy przechowywac w wysterylizowanym pojemniku wyposazonym w odpowiednie elementy przytrzymujace,

zabezpieczajace przed wstrzgsami i slizganiem sie urzadzenia. Opakowanie musi by¢ zatwierdzone zgodnie z norma BS EN ISO 11607-
1:2009 lub AAMI/ISO 11607-1:2006(R)2010.

0 UWAGA: Wskazéwki na temat prawidtowego wykorzystania sterylizatora STERRAD znalez¢ mozna w instrukgji producenta.
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A PRZESTROGA: Do sterylizacji endoskopow uzywac tylko cyklu ekspresowego STERRAD 100NX lub cyklu krétkiego STERRAD
100S. Niedozwolona jest sterylizacja endoskopow Intuitive Surgical z wykorzystanie cykli Flex i Standard STERRAD 100NX DUO.

PRZESTROGA: Endoskopdw Intuitive Surgical nie nalezy poddawac sterylizacji w autoklawie. Podczas cyklu autoklawowania
powstaja wysokie temperatury oraz zachodza nagte ich zmiany, co spowoduje uszkodzenie endoskopu.

PRZESTROGA: Po zakoniczeniu sterylizacji, nagrzanego endoskopu nie nalezy zbyt szybko schtadza¢, wystawiajac go na dziatanie
powietrza lub ptynu. Nagte zmiany temperatury moga spowodowac uszkodzenie endoskopu.

o UWAGA: W tabeli zamieszczonej w Zataczniku B podano wykaz kompatybilnych metod sterylizacji endoskopow Intuitive Surgical.

o UWAGA: Aby zapewni¢ prawidtowa sterylizacje nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia do sterylizacji.

o UWAGA: Nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu.

4.,9. Sterylizacja

PRZESTROGA: Po zakoniczeniu sterylizacji, nagrzanego endoskopu nie nalezy zbyt szybko schtadza¢, wystawiajac go na dziatanie
powietrza lub ptynu. Gwattowne zmiany temperatury moga spowodowac uszkodzenie endoskopu.

PRZESTROGA: Endoskopdw Intuitive Surgical nie nalezy poddawac sterylizacji w autoklawie. Podczas cyklu autoklawowania
powstaja wysokie temperatury oraz zachodza nagte ich zmiany, co mogtoby spowodowa¢ uszkodzenie endoskopu.

o UWAGA: W tabeli zamieszczonej w Zataczniku B podano wykaz kompatybilnych metod sterylizacji endoskopow Intuitive Surgical.

0 UWAGA: Aby zapewni¢ prawidtowa sterylizacje nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta.
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5. Dodatkowa instrukcja czyszczenia

5.1. Przygotowanie akcesoriow do ponownego uzycia
Do czyszczenia i sterylizacji okreslonych akcesoridéw da Vinci Xi nalezy stosowac nastepujace procedury.
0 UWAGA: Przed dekontaminacjg ostroznie usung¢ elementy jednorazowego uzytku, np. uszczelki kaniul.

Podczas utylizowania narzedzi, akcesoriow i elementow Intuitive Surgical, nalezy przestrzega¢ obowigzujacego w danej instytugji
protokotu postepowania z niebezpiecznymi materiatami biologicznymi oraz wszystkich odpowiednich wytycznych oraz przepiséw
krajowych i lokalnych.

UWAGA: Urzadzenia wielorazowego uzytku nie sa dostarczane w stanie sterylnym; przed uzyciem nalezy je poddac czyszczeniu,
dezynfekdji i sterylizacji.

. Sl

i 2 ”‘,‘, I

Kaniula Obturator 8 mm Wateczek pomiarowy do kaniul Zestaw zwalniania narzedzia

= )
. *h

Kaseta do sterylizacji endoskopéw Przewdd kautera Przewdd kautera Introduktor narzedzia
monopolarnego bipolarnego
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5.2. Przeglad procesow czyszczenia kaniul, obturatoréw, wateczkow pomiarowych, zestawu
zwalniania narzedzia, kasety do sterylizacji endoskopow i przewodow do kauteryzacji

Kaniula, obturator, waleczek pomiarowy, introduktor
narzedzia, zestaw do zwalniania narzedzia
da Ving Xi - podsumowanie procedury azyszazenia

( Przygotowanie w sali operacyjnej i
| Zanurzanie w wodzie |
Transport do centralnego dziatu sterylizaciji
\ J
f’Crzyszcenie reczne w centralnym dziale ster;dizac?’ﬁ
| Zanurzanie w wodzie |
| Splukanie |
| Czyszczenie szczotka |
| Splukanie |
k >
[ Czyszczenie metoda ultradzwiekowa |

| Czyszczenie metoda ultradiwiekows |
- '

Dezynfekcja termiczna (opcjonalna)

Kaseta do sterylizacji endoskopéw da Vinci Xi -
podsumowanie procedury czyszczenia

Przygotowanie w sali operacyjnej

{ Whycieranie |

| Transport do centralnego dziahu sterylizacji |

ﬁzﬁmnieﬁ'mm!nym dziale s"ter?li
|

Kontrola |

Czyszczenie enzymatyczne

Czyszczenie szczotka

Suszenie

J
Sptukanie ]
|
J

Kontrola

Przewody do kauteryzacji da Vinci Xi-
podsumowanie procedury czyszczenia

Przygotowanie w sali operacyjnej
Odtaczyc od narzedzia

| Transport do centralnego dzialu sterylizacji |
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5.3. Kaniule, obturatory, wateczki pomiarowe do kaniul, introduktor narzedzia i zestaw
zwalniania narzedzia

5.3.1. Wymagania dotyczace materialdow do czyszczenia

« Zimna woda

« Zlew

+ Pojemnik

« Enzymatyczny srodek czyszczacy o odczynie od obojetnego do lekko zasadowego (pH < 11)
- Zrodto sprezonego powietrza z dysza wyposazong w ztacze Luer

+ Miekka, niepozostawiajgca wtdkien szmatka

+ Zestaw do czyszczenia

+ Miekka szczotka z wtosiem nylonowym, z dwoma koncéwkami, np. szczotka Intuitive Surgical (krotkie wiosie o dtugosci okoto
5 mm [3/16 cala] i dtugie wiosie o dtugosci okoto 12 mm [15/32 cala])

+ Wateczek pomiarowy do kaniul 8 mm da Vinci Xi (PN 470397)

5.3.2. Przygotowania na sali operacyjnej
: ENZ W {:‘:—} Namoczenie

0 UWAGA: Proces przygotowawczego czyszczenia recznego (opisany ponizej) musi rozpoczac sie w ciggu 60 minut od
zakonczenia zabiegu. Firma Intuitive Surgical zaleca rozpoczecie czyszczenia niezwtocznie po zakornczeniu zabiegu, aby zapobiec
wyschnieciu zabrudzen na narzedziach.

Zanurzy¢ urzadzenia w zimnej wodzie, enzymatycznym srodku czyszczacym przygotowanym zgodnie z zaleceniami producenta lub
spryskac narzedzie przygotowawczym srodkiem czyszczacym do urzadzen o odczynie obojetnym.

Jezeli opisanych ponizej czynnosci nie mozna wykona¢, nalezy zastosowa¢ metode utrzymania urzadzenia w stanie wilgotnym. Nalezy
przestrzegac specyfikacji producenta srodka chemicznego.

Transport do centralnego dziatu sterylizacji

Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w placéwece przepisow dotyczacych higieny, a urzadzenia transportowac do centralnego dziatu
sterylizacji (CSSD) tylko w przeznaczonych do tego celu pojemnikach.
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5.3.3. Proces czyszczenia recznego w centralnym dziale sterylizacji
W{:‘E} Namoczenie

Catkowicie zanurzy¢ urzadzenia w zimnej wodzie. Podczas zanurzenia poruszy¢ wszystkimi ruchomymi cze$ciami (np. zawiasami
obturatora). Minimalny zalecany czas zanurzenia wynosi 10 minut.

o (‘::'3‘) Sptukanie

Dokfadnie ptukac kazde urzadzenie w celu usuniecia pozostatosci zabrudzen i srodkéw czyszczacych, jednoczesnie poruszajac
czesciami ruchomymi w petnym zakresie ruchu, przez co najmniej 10 sekund lub do czasu usuniecia wszystkich widocznych
zabrudzen. Pluka¢ swiatto kaniuli zimng wodga przez co najmniej 20 sekund. Podczas ptukania urzadzenia trzymac je z koricéwka
skierowang w doét. Plukanie kontynuowac do chwili, gdy wyptywajaca z urzadzenia woda bedzie przezroczysta.

s é:'}} Czyszczenie szczotka

Dokfadnie szczotkowac wszystkie powierzchnie, w tym wewnetrzne powierzchnie kaniul czysta nylonowa szczotka (np. szczotka
Intuitive Surgical lub podobna nylonowa szczotka z dwoma korncéwkami z krétkim wtosiem o dtugosci okoto 5 mm [3/16 cala] i dlugim
wtosiem o dtugosci okoto 12 mm [15/32 cala]) przez co najmniej 60 sekund.

o é:'z}) Sptukanie

Doktadnie ptukac zewnetrzng czes¢ kazdego urzadzenia w celu usuniecia pozostatosci zabrudzen i sSrodkéw czyszczacych,
jednoczesnie poruszajac czesciami ruchomymi w petnym zakresie ruchu, przez co najmniej 10 sekund lub do czasu usuniecia
wszystkich widocznych zabrudzen. Zwrécié¢ szczegdlng uwage na wewnetrzng strone kaniul.
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5.3.4. Czyszczenie metoda ultradzwiekowa

0 UWAGA: czyszczenie ultradzwiekowe jest opcjonalne dla sprzetu dodatkowego EndoWrist.

A PRZESTROGA: Liste narzedzi i akcesoriow kompatybilnych z czyszczeniem ultradzwiekowym znalez¢ mozna w Zatgczniku B
instrukcji czysczenia (PN 552302).

ENZ

{:‘E} Czyszczenie metodq ultradzwiekowa

Przygotowac kapiel, uzywajac roztworu enzymatycznego srodka czyszczacego o odczynie od obojetnego do lekko zasadowego
(pH < 11); postepowac zgodnie ze wskazéwkami producenta.

Zaleca sie, by kapiel ultradzwiekowa trwata 15 minut.
Zalecane parametry kapieli ultradzwiekowej:

« Wydajnosc ultradzwiekéw: 13 W/I (48 W/galon)

+ Czestotliwos¢ ultradzwiekowa: 38 kHz lub wieksza

+ Wielkos¢ kapieli ultradzwiekowej: Wystarczajaco duza, by zanurzy¢ narzedzia, zachowujgc odstep miedzy wszystkimi ich
powierzchniami co najmniej 25 mm (jeden cal) (minimalna dtugos¢ 712 mm [28 cala], umozliwiajgca wtozenie najdiuzszego
narzedzia Intuitive Surgical).

5.3.5. Czyszczenie po zastosowaniu metody ultradzwiekowej

{:‘:—} Splukanie

Wyjac urzadzenia z kapieli ultradzwiekowej. Doktadnie ptuka¢ woda o wysokim stopniu czystosci przez co najmniej 10 sekund

w celu usuniecia pozostatosci zanieczyszczen i srodkow czyszczacych. Koniecznie optukac cate urzadzenie, w tym wewnetrzna strone
kaniul. Ptuka¢ do momentu zmycia wszystkich widocznych zabrudzen. Jezeli zabrudzen nie mozna usuna¢, ptuczac narzedzie, nalezy
powtorzyc caty proces czyszczenia.

Dezynfekcja termiczna (opcjonalna)

Dezynfekcja moze zosta¢ wykonana zgodnie z wymogami obowigzujgcych w szpitalu przepiséw i wytycznych regionalnych. Zatgcznik
zinstrukcjami czyszczenia (PN 552302), zatacznik B zawiera informacje o kompatybilnosci narzedzi i sprzetu dodatkowego z cyklami dezynfekcji
termicznej w automatach myjaco-dezynfekujacych. Cykl dezynfekgji termicznej nie powinien przekraczac temperatury 137°C (279°F).

0 UWAGA: Dezynfekcje mozna przeprowadzi¢ dodatkowo, poza kompletnym cyklem czyszczenia i sterylizacji. Nie stanowi ona
zamiennika tego cyklu.

Dezynfekcja termiczna powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z normg BS EN ISO 15883-1: 2009.

Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw, ktére moga wymagac wyzszego poziomu dezynfekgji termicznej, jak np. wymaog
obowigzujacy w Niemczech, aby A >3000.
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Suszenie

Dokfadnie osuszy¢ powierzchnie zewnetrzne miekka, niepozostawiajaca wtdkien szmatka. Upewnic sie, czy ze $wiatta kaniul

i zawiasOw/sprezyn obturatora zostaty usuniete wszelkie pozostatosci wody. W celu utatwienia suszenia zawiasy/sprezyny obturatora
i wszystkie powierzchnie zewnetrzne mozna przedmuchac sprezonym, czystym, suchym powietrzem.

Kontrola

Sprawdzi¢ wzrokowo czystos¢ kazdego urzadzenia. Na przyrzadzie nie powinno by¢ zadnych widocznych zanieczyszczen (np.
pozostatosci brudu). Jesli na urzadzeniu pozostaty zanieczyszczenia, powtérzy¢ wszystkie czynnosci.

Sprawdzi¢, czy etykieta z instrukcjami zestawu zwalniania narzedzia jest czytelna. Jezeli instrukcje na etykiecie sg nieczytelne,
wymienic zestaw zwalniania narzedzia, kontaktujac sie z dziatem obstugi klienta firmy Intuitive Surgical.

Dokfadnie sprawdzi¢, czy przyrzad nie jest uszkodzony. Przyktadowe wady, ktére moga wystapi¢, to np. poszarpane koncoéwki,
wgniecenia, pekniecia, ogniska rdzy i ksztatt odbiegajacy od okragtego.

4

Uszkodzony — nieokragty ksztatt Uszkodzony (wgtebienie) Nieuszkodzony

0 UWAGA: W celu uzyskania powyzszych obrazéw wykorzystano powiekszenie obrazu oraz specjalne oswietlenie. Jednak
w warunkach zwyktego oswietlenia wady kaniuli i obturatora sg widoczne gotym okiem.

OSTRZEZENIE: Nie wolno uzywa¢ uszkodzonej kaniuli. Uszkodzone kaniule moga rysowa¢ trzon narzedzia tworzac
czastki, ktore moga przedostac sie do wnetrza ciata pacjenta.

A PRZESTROGA: Nie nalezy stosowac obturatoréw z widocznymi peknieciami lub innymi uszkodzeniami.
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1. Do sprawdzenia kaniul 8 mm nalezy uzywa¢ wateczka pomiarowego 8 mm.

2. Trzymac pionowo kaniule.
3. Wateczek pomiarowy trzymac kciukiem i palcem wskazujacym tej samej dtoni nad miska kaniuli.

4. Druga reke umiesci¢ pod koncéwka kaniuli.
5. Opusci¢ wateczek pomiarowy przez kaniule i chwyci¢ go druga reka przy koncéwece kaniuli.

f
P N \ r-!
r | - ‘ : \
LW i . !

Nieuszkodzona — wateczek pomiarowy Uszkodzona — wateczek pomiarowy nie
przechodzi przez kaniule przechodzi przez kaniule

Kryteria pozytywnego/negatywnego wyniku testu

”—v—q.&-—"-

« Kaniula moze zosta¢ uzyta, gdy:
« Wateczek pomiarowy przechodzi przez kaniule
« oraz nie posiada zadzioréw i karbéw.
« Kaniula nie powinna zosta¢ uzyta, gdy:
« Wateczek pomiarowy nie przechodzi przez kaniule
+ lub posiada zadziory i karby.

UWAGA: Wateczek pomiarowy mozna sterylizowac, stosujac takie same parametry sterylizacji, jak w przypadku narzedzi
wielokrotnego uzytku da Vinci Xi EndoWrist.

A PRZESTROGA: Wateczek pomiarowy nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen. Nie stosowac uszkodzonego wateczka.
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Opakowanie i sterylizacja kaniuli i obturatora

Wybra¢ materiat, z ktérego wykonano opakowanie zgodnie z normg BS EN ISO 11607-1:2009 lub AAMI/ISO 11607-1:2006(R)2010.
A OSTRZEZENIE: Nie poddawac sterylizacji w temperaturze powyzej 137 °C (279 °F).

Sterylizacja tych urzadzen zostata poddana walidacji tylko dla proceséw sterylizacji parowej z préznig wstepna. Przyrzady nalezy
podwdjnie opakowac za pomocg materiatu do sterylizacji zatwierdzonego przez odpowiedni urzad regulacyjny do stosowania przy
podanych parametrach sterylizacji. Te urzadzenia zostaty poddane walidacji dla parametréw sterylizacji podanych ponizej.

Parametry cyklu sterylizacji parowej narzedzi i akcesoriow EndoWrist

Parametr Wartosc¢

Rodzaj sterylizatora Proznia wstepna
Impulsy przygotowania wstepnego 3

Temperatura minimalna
Temperatura minimalna dla rejonu EMEIA 'i Azji 134 °C (273 °F)
Temperatura minimalna (Stany Zjednoczone) 132°C (270 °F)

Czas ekspozycji dla pelnego cyklu
Czas ekspozycji dla petnego cyklu dla rejonu EMEIA'i Azji 3 minuty
Czas ekspozycji dla petnego cyklu (Stany Zjednoczone) 4 minuty

Minimalny czas suszenia

Minimalny czas suszenia dla rejonu EMEIA' i Azji 50 minut
Minimalny czas suszenia w USA 50 minut
Konfiguracja Umiesci¢ w kasecie do sterylizacji i podwaojnie opakowac

' Regiony EMEIA obejmuja Europe, Bliski Wschéd, Indie i Afryke.

A OSTRZEZENIE: Firma Intuitive Surgical poddata walidacji parametry i instrukcje czyszczenia i sterylizacji produkowanych
przez siebie narzedzi i akcesoriow zgodnie z powyzszym opisem, nie oceniata ani nie poddawata walidacji zadnych innych
parametrow ani instrukgji dla innych jednostek do sterylizacji. Firma Intuitive Surgical nie moze zagwarantowac czystosci
ani sterylnosci urzadzenia, jezeli nie s w calosci przestrzegane powyzsze instrukcje i parametry.



UWAGA: Nalezy stosowac sie do zalecerr normy BS EN ISO 17665-1:2006 i specyfikacji producenta urzadzenia do sterylizacji.

UWAGA: Nalezy przestrzega¢ wszelkich przepiséw lokalnych normy EN 17665-1 i specyfikacji producenta urzadzenia. Ponadto
nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw, ktére moga wymagac dtuzszego czasu sterylizacji (np. przepisy niemieckie
wymagaja, aby czas ten wynosit 5 minut, natomiast w krajach przestrzegajacych wytycznych amerykanskich 4 minuty).

UWAGA: Nalezy przechowywac¢ w czystym, suchym miejscu.

>Pee 0

PRZESTROGA: Po sterylizacji parg wodng nalezy zaczeka¢, az wszystkie elementy ostygna do temperatury pokojowej. Nagte
zmiany temperatury mogg spowodowac uszkodzenie elementow.

5.4. Czyszczenie kasety do sterylizacji endoskopow

W sprawie serwisowania lub naprawy kasety do sterylizacji endoskopéw kontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Intuitive Surgical.

0 UWAGA: Przed uzyciem dokfadnie wyczyscic i skontrolowac kasete zgodnie z instrukcja. Nie przechowywac kasety w cieczy.

5.4.1. Wymagania dotyczace materiatéw do czyszczenia:

« Zimna woda

« Zlew

+ Pojemnik

« Enzymatyczny srodek czyszczacy o odczynie od obojetnego do lekko zasadowego (pH < 11)

+ Miekka, niepozostawiajgca wtdkien szmatka

Miekka szczotka z wtosiem nylonowym, z dwoma koncéwkami, np. szczotka Intuitive Surgical (krétkie wtosie o dtugosci okoto
5 mm [3/16 cala] i dtugie witosie o dtugosci okoto 12 mm [15/32 cala])

5.4.2. Przygotowania na sali operacyjnej

ENZ Wycieranie

W odpowiednim pojemniku przygotowac swiezy roztwdr enzymatyczny o odczynie obojetnym, postepujac zgodnie z zaleceniami
producenta dotyczacymi temperatury maksymalnej i stezenia w przypadku czyszczenia recznego.

Uzywac tego roztworu do wycierania. Usunac¢ zabrudzenia miekka, niepozostawiajgca widkien szmatka nasaczong roztworem $rodka
czyszczacego. Nie stosowac gabek ani srodkéw do szorowania.

UWAGA: Aby zapewni¢ prawidtowa sterylizacje nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia do sterylizacji.
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Transport do centralnego dziatu sterylizacji

Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w placéwce przepiséw dotyczacych higieny, a urzadzenia transportowa¢ do centralnego dziatu
sterylizacji (CSSD) tylko w przeznaczonych do tego celu pojemnikach.

5.4.3. Czyszczenie w centralnym dziale sterylizacji

Kontrola

Kasety do sterylizacji endoskopéw firmy Intuitive Surgical moga by¢ uzywane wielokrotnie do czasu wystagpienia nieakceptowalnego
pogorszenia ich stanu, np. korozji, odbarwienia lub uszkodzeh mechanicznych.

Oznaki uszkodzen mechanicznych obejmuja:

+ Peknieta lub uszkodzona podstawa lub pokrywa
« ztamane lub niedziatajgce zatrzaski
« brakujace, podarte lub przeciete wktadki silikonowe
« brakujace lub uszkodzone stopki
ENZ \Wytrzed

W odpowiednim pojemniku przygotowac swiezy enzymatyczny srodek czyszczacy o odczynie obojetnym do lekko zasadowego

(pH < 11), postepujac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi temperatury maksymalnej i stezenia w przypadku czyszczenia
recznego. W przypadku lekko zasadowych substancji myjacych nie nalezy przekracza¢ stezenia 1%, poniewaz jest to maksymalne
poddane walidacji stezenie kompatybilne z tacami do endoskopdw.

Uzywac tego roztworu do wycierania i szczotkowania. Usuna¢ zabrudzenia miekka, niepozostawiajgca widkien szmatka nasaczona
roztworem srodka czyszczacego.
ENZ

{:‘}}) Czyszczenie szczotka

Wyszczotkowac wszystkie powierzchnie kasety do sterylizacji miekkg nylonowa szczotka (np. szczotka Intuitive Surgical lub podobna
nylonowa szczotka z dwoma korncéwkami z krétkim wiosiem o dtugosci okoto 5 mm [3/16 cala] i dtugim wtosiem o dtugosci okoto
12 mm [15/32 cala] w celu usuniecia widocznych zabrudzen i zanieczyszczen. Szczotkowac przez co najmniej 2 minuty.

{:‘E} Splukanie
Ptuka¢ doktadnie woda o wysokim stopniu czystosci przez co najmniej 60 sekund, aby usunac wszelkie pozostatosci $rodka czyszczacego.

Suszenie

Catkowicie osuszy¢ wszystkie powierzchnie kasety do sterylizacji endoskopow za pomoca miekkiej, niepozostawiajacej widkien
szmatki. Upewnic sie, czy z kasety zostaty usuniete wszystkie pozostatosci wody. Aby zagwarantowac usuniecie wszelkich pozostatosci
wody, mozna przedmuchac kasete sprezonym, czystym, suchym powietrzem.
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Kontrola

Skontrolowa¢ wzrokowo czystos¢. Nie powinno by¢ zadnych widocznych zanieczyszczen (np. pozostatosci brudu). Jesli na urzadzeniu
pozostaty zanieczyszczenia, powtdrzy¢ wszystkie czynnosci.

Pakowanie i sterylizacja

Po zakonczeniu opisanych powyzej etapdéw kaseta do sterylizacji endoskopéw jest gotowa do sterylizacji z endoskopem.
5.5. Czyszczenie przewodu do kauteryzacji
A OSTRZEZENIE: Przewody nalezy wyczyscic i poddac sterylizacji przed pierwszym uzyciem.

A OSTRZEZENIE: Pod zadnym pozorem nie wolno uzywa¢ przewodu, na ktérym zauwazono uszkodzenia elementéw
zewnetrznych, np. pekniete lub uszkodzone ztacze.

A OSTRZEZENIE: Nie nalezy przekracza¢ zalecanej liczby cykli uzycia przewodéw.

5.5.1. Wymagania dotyczace materialéw do czyszczenia

Zimna woda

. Zlew

Pojemnik

Enzymatyczny srodek czyszczacy o odczynie od obojetnego do lekko zasadowego (pH < 11)

Niepozostawiajgca widkien szmatka

Miekka szczotka z wtosiem nylonowym, z dwoma koricowkami, np. szczotka Intuitive Surgical (krétkie wtosie o dtugosci okoto
5 mm [3/16 cala] i dtugie wiosie o dtugosci okoto 12 mm [15/32 cala])

5.5.2. Przygotowania na sali operacyjnej

Odlaczy¢ przewod do kauteryzacji od narzedzia

Odtaczy¢ przewodd do kauteryzacji od narzedzia przed rozpoczeciem dekontaminacgji.

Transport do centralnego dziatu sterylizacji

Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w placéwce przepiséw dotyczacych higieny, a urzadzenia transportowa¢ do centralnego dziatu
sterylizacji (CSSD) tylko w przeznaczonych do tego celu pojemnikach.
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5.5.3. Czyszczenie w centralnym dziale sterylizacji

Kontrola

Sprawdzi¢, czy na przewodach do kauteryzacji nie wystepujg nieakceptowalne uszkodzenia, np. pekniecie izolacji lub uszkodzenie
zlacza.

Oznaki uszkodzen mechanicznych moga obejmowac:
+ pekniecia stykow ztgcza
« oznaki pekniecia lub przerwania izolacji przewodu
+ korozja stykow ztacza
« wygiete lub brakujace styki ztacza
+ peknieta lub ztamana obudowa zfacza
ENZ \Wytrzed

W odpowiednim pojemniku przygotowac swiezy enzymatyczny srodek czyszczacy o odczynie obojetnym do lekko zasadowego

(pH < 11), postepujac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi temperatury maksymalnej i stezenia w przypadku czyszczenia
recznego. W przypadku lekko zasadowych substancji myjacych nie nalezy przekraczac stezenia 1%, poniewaz jest to maksymalne
poddane walidacji stezenie kompatybilne z przewodami kautera.

Uzywac tego roztworu do wycierania i szczotkowania. Usunac¢ zabrudzenia miekka, niepozostawiajaca widkien szmatka nasaczona
roztworem srodka czyszczacego. Nie stosowac ggbek ani srodkow do szorowania.
ENZ

(»2':—} Czyszczenie szczotka

Wyszczotkowac caty przewdd do kauteryzacji miekka nylonowa szczotka (np. szczotka Intuitive Surgical lub podobna nylonowa
szczotka z krétkim wtosiem o dtugosci okoto 5 mm [3/16 cala] i dlugim wtosiem o dtugosci okoto 12 mm [15/32 cala]) w celu usuniecia
widocznych zabrudzen i zanieczyszczenh. Szczotkowad przez co najmniej 60 sekund.

A PRZESTROGA: Nie zanurzac przewodu. Moze to spowodowac przedostanie sie do wnetrza ptynu i uszkodzenie przewodu.
{:‘}} Splukanie

Ptukac doktadnie woda o wysokim stopniu czystosci przez co najmniej 60 sekund, aby usung¢ wszelkie pozostatosci srodka czyszczacego.

Suszenie

Catkowicie osuszyc¢ wszystkie powierzchnie przewodu za pomoca miekkiej, niepozostawiajgcej widkien szmatki.
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Kontrola

Skontrolowa¢ wzrokowo czystos¢. Nie powinno by¢ zadnych widocznych zanieczyszczen (np. pozostatosci brudu). Jesli na urzadzeniu

pozostaty zanieczyszczenia, powtdrzy¢ wszystkie czynnosci.
Pakowanie i sterylizacja

Wybra¢ materiat, z ktérego wykonano opakowanie zgodnie z normg BS EN ISO 11607-1:2009 lub AAMI/ISO 11607-1:2006(R)2010.
A OSTRZEZENIE: Nie poddawac sterylizacji w temperaturze powyzej 137 °C (279 °F).

Sterylizacja tych urzadzen zostata poddana walidacji tylko dla proceséw sterylizacji parowej z préznig wstepna. Przyrzady nalezy
podwdjnie opakowac za pomocg materiatu do sterylizacji zatwierdzonego przez odpowiedni urzad regulacyjny do stosowania przy
podanych parametrach sterylizacji. Te urzadzenia zostaty poddane walidacji dla parametréw sterylizacji podanych ponizej.

0 UWAGA: Przewody do kauteryzacji EndoWrist firmy Intuitive Surgical zostaty poddane walidacji tylko dla proceséw sterylizacji
parowej z proznig wstepna. Przewody do kauteryzacji EndoWrist zostaty poddane walidacji przy minimalnych parametrach

podanych w ponizszej tabeli.

Parametry cyklu sterylizacji parowej narzedzi i akcesoriow EndoWrist

Parametr Wartosc¢

Rodzaj sterylizatora

Proznia wstepna

Impulsy przygotowania wstepnego 3
Temperatura minimalna

Temperatura minimalna dla rejonu EMEIA "i Azji 134 °C (273 °F)

Temperatura minimalna (Stany Zjednoczone) 132°C (270 °F)

Czas ekspozycji dla pelnego cyklu

Czas ekspozycji dla petnego cyklu dla rejonu EMEIA'i Azji 3 minuty

Czas ekspozycji dla petnego cyklu (Stany Zjednoczone) 4 minuty
Minimalny czas suszenia

Minimalny czas suszenia dla rejonu EMEIA' i Azji 50 minut

Minimalny czas suszenia w USA 50 minut

Konfiguracja

Umiesci¢ w kasecie do sterylizacji i podwaojnie opakowac

' Regiony EMEIA obejmuja Europe, Bliski Wschéd, Indie i Afryke.
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przez siebie narzedzi, endoskopow i akcesoriow zgodnie z powyzszym opisem, nie oceniata ani nie poddawata walidacji
zadnych innych parametrow ani instrukgji dla innych jednostek do sterylizacji. Firma Intuitive Surgical nie moze

zagwarantowac czystosci ani sterylnosci urzadzenia, jezeli nie sa w calosci przestrzegane powyzsze instrukcje
i parametry.

UWAGA: Nalezy stosowac sie do zalecerr normy BS EN ISO 17665-1:2006 i specyfikacji producenta urzadzenia do sterylizacji.

UWAGA: Nalezy przestrzegac wszelkich przepiséw lokalnych normy EN 17665-1 i specyfikacji producenta urzadzenia. Ponadto
nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw, ktére moga wymagac dtuzszego czasu sterylizacji (np. przepisy niemieckie
wymagaja, aby czas ten wynosit 5 minut, natomiast w krajach przestrzegajacych wytycznych amerykanskich 4 minuty).

UWAGA: Aby zapewni¢ prawidtowa sterylizacje nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia do sterylizacji.

UWAGA: Nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu.

PRZESTROGA: Po sterylizacji parg wodng nalezy zaczeka¢, az wszystkie elementy ostygna do temperatury pokojowej. Nagte
zmiany temperatury mogg spowodowac uszkodzenie elementow.
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