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AESCULAP*

Instructions for use/Technical description

MINOP optics and angled optics

Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for Use
for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusaifus.com. If you wish
to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your local Aesculap
representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you
upon request at no additional cost.
Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung
MINOP-Optik und Winkeloptiken

Mode d'emploi/Description technique

Optiques MINOP et optiques coudées

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Opticas MINOP y dpticas anguladas

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Ottiche MINOP e angolari

Instrugdes de utilizagdo/Descrigdo técnica

Endoscépios MINOP e angulares
Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

MINOP optische en gebogen optische instrumenten
Brugsanvisning/Teknisk beskrivelse

MINOP-optik og vinklet optik

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

MINOP-optik och vinkelendoskop

Kayttoohje/Tekninen kuvaus

MINOP -optiikka ja kulmaoptiikka

Lietosanas instrukcijas/tehniskais apraksts

MINOP optika un lenkveida optika

Naudojimo instrukcija/techninis aprasas

MINOP optiniai prietaisai ir kampiniai optiniai prietaisai
WHcTpykuma no npumennio/TexHnyeckoe onncanme
OnTunKa n yrnosas onTka MINOP

Navod k poutziti/Technicky popis

Optiky MINOP a uhlové optiky

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Optyki MINOP i optyki katowe

Navod na pouzitie/Technicky opis

Optika MINOP a uhlova optika

Hasznalati Gtmutaté/Miiszaki leiras

MINOP optika és hajlitott optika

Navodila za uporabo/Tehniéni opis

Optika MINOP in kotna optika

Upute za uporabu/Tehnicki opis

MINOP optika i kutna optika

Manual de utilizare/Descriere tehnica

Componente optice si componente optice angulare MINOP
YnbTBaHe 3a ynotpe6a/TexHuuecko onucanme

OnTuka n brnosa ontuka MINOP

Kullanim Kilavuzu/Teknik aciklama

MINOP optikleri ve agili optikler

08nyies xpriong/Texviki meptypagry

Omtikd ototyeia kat ywviddn omtikd ototyeia MINOP
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AESCULAP®
MINOP optics and angled optics

Legend

Distal window

Sheath

Optical cable connection
Illumination surface of the optical cable connection
Eyepiece housing
Eyepiece window
Inscription ring

ACMI adapter (fixed)

9 Wolf adapter

10 Storz adapter

11 Color ring
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Symbols on product and packages

Steam sterilization at temperatures up to 134 °C
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FU LL I D Endoscopes are compatible with FULL HD camera systems

Low temperature and plasma sterilization

1. Applicable to

» For article-specific instructions for use as well as information on material compatibility see B. Braun elFU at
eifu.bbraun.com

2. Intended use

MINOP optics and angled optics are used for visualizing the ventricles and other structures in the brain, as well as
structures at the spine.

The following MINOP and angled optics are approved for direct contact with the central nervous system:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Indications

Note

The manufacturer is not responsible for any use of the product against the specified indications and/or the described
applications.

For indications, see Intended use.

4.  Absolute contraindications
No known absolute contraindications.

5. Relative contraindications

To our current knowledge there are no product specific relative contraindications. Yet, there are medical or surgical
conditions that may hinder the endoscopic technique, such as major bleeding or high protein concentration within
the ventricular system, which disturb the vision.

In the case of relative contraindications, the user decides individually on the use of the product.

6.  Available sizes

The rigid, autoclavable neuroendoscopes are available in the following sizes and designs:
M Sheath @ 2.7 mm and 4.0 mm

W Angled endoscopes

7.  Safe handling and preparation

This manual contains instructions for the preparation, reprocessing, and disposal of the endoscope. It does not con-
tain information on the actual application of the endoscope.

/\WARNING
Risk of injury from defective endoscopes!
» Only use an endoscope if it is in perfect condition.

The products are supplied in an unsterile condition and must be reprocessed and sterilized prior to use.

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite training,
knowledge, or experience.

» Read, follow, and keep the instructions for use.

» Use the product only in accordance with its intended use, see Intended use.

» When using the endoscope in combination with any electromedical device, make sure that the respective BF con-
ditions are adhered to (insulated, floating patient application piece).

» Remove the transport packaging and clean the new product, either manually or mechanically, prior to its initial
sterilization.

» Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components.

» Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the product if it is damaged.

» Replace any damaged components immediately with original spare parts.

» To avoid damage to the working end: Carefully insert the product through the working channel (e.g. trocar).

» Make certain a reserve product is available.

» Do not, under any circumstances, put down the product on the patient or on the surgical drape covering the
patient.

Note

The applied parts according to IEC 60601-1 can reach temperatures of > 41 °Cup to 49 °C (tested at an ambient tem-
perature of 40 °C).

The following table shows the approved combinations of endoscopes, sheaths, and working trocars:
Insert the endoscope Sheath and working trocar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Do not use the 2.7 mm endoscopes PF184A and PF204A without trocar.

8.  Safe operation

/\ WARNING
Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function check prior to using the product.

8.1  Function checks

» Check the optical function of the endoscope. The image has to be clear and distinct.

» Ensure that the distal window 1, the eyepiece window 6 and the illumination surface 4 of the optical cable
connection 3 are not cloudy, dirty or scratched.

» Hold optical cable connection 3 of the endoscope against the light and check that the light fibers at the distal
end light up evenly.

» Inspect the sheath for dents, bends, and scratches.

8.2  Use of the endoscope

/\ WARNING

Burns caused by high-frequency current (HF current)!

» When using an endoscope and HF electrodes at the same time, be cautious to activate the HF current under
visual control only.

» Ensure that the active electrode is never in the immediate vicinity of electrically conductive components
(e.g. trocar, endoscope).

/\ WARNING

Burns suffered by patient or user from exposure to high light intensity!

» Make certain the distal end of the endoscope or optical cable connection does not touch human tissue or
any flammable or heat-sensitive materials while the light source is active.

» Do not put down the endoscope on the patient.

» Do not touch the distal end of the endoscope and the optical cable connection.

» Do not leave the endoscope shaft in one position for a long time (> 10 minutes) in situations in which it
can come into direct contact with body tissue (e.g. tight anatomical spaces).

» Adjust the light source to the minimum required power for optimal illumination of the endoscopic image.

» Only use light sources of up to 300 W electric power.

/A CAUTION

Damage to the endoscope by bending the endoscope sheath!

» Do not bend the endoscope sheath.

Use the endoscope with its appropriate sheaths and working trocars only.
Always hold the endoscope at the eyepiece housing but never at the sheath.

Use endoscopes only with halogen light sources equipped with a spare lamp or with xenon light sources.
Observe the respective manufacturer's instructions when using the endoscope in combination with other equip-
ment, instruments, or optical cables.
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9. Disassembling

» Unscrew adapter 9 or 10, respectively, from the endoscope.

10. Assembling

» Screw adapter 9 or 10, respectively, onto the endoscope.

11. Validated reprocessing procedure

11.1  General safety notes

Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for sterile processing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CID, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of products.

Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the processing method is first validated. The oper-
ator/sterile processing technician is responsible for this.

The recommended chemistry was used for validation.

Note
For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see B. Braun elFU at eifu.bbraun.com
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

11.2  General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. Therefore the

time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-cleaning temper-

atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive dosages of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or fading and the laser

marking on stainless steel becoming unreadable either visually or by machine.

Residues containing chlorine or chlorides, e.g., in surgical residues, medicines, saline solutions, and in the service

water used for cleaning, disinfection, and sterilization, will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion) and

result in the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized

water and then drying.

Perform additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which are

compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may be used

for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed. Fail-

ure to do so can result in the following problems:

W Optical changes in materials, e.g., fading or discoloration of titanium or aluminum. For aluminum, the applica-
tion/process solution only needs to be of pH >8 to cause visible surface changes.

W Material damage such as corrosion, cracks, fracturing, premature aging, or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abrasives that would damage the product surface and could cause
corrosion

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at www.a-
k-i.org, link to "AKI-Brochures", "Red brochure".

11.3 Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure
» Disassemble the product immediately after use, as described in the respective instructions for use.

» Remove the covers from the Luer lock connectors and the sealing cap from the working channel.

» Open all valves/faucets.



11.4 Preparations at the place of use

» If applicable, rinse surfaces that are not accessible to visible inspection (preferably with demineralized water),
using a disposable syringe, for example.

» Remove any visible surgical residues as much as possible with a damp, lint-free cloth.

» Place the dry product in a sealed waste container and forward it on for cleaning and disinfection within 6 hours.

11.5 Preparation before cleaning
» Dismantle the product prior to cleaning, see Disassembling.

11.6 Cleaning/disinfection
Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

/\ DANGER

Danger to the patient! The product must not be manually reprocessed.

» Reprocess the product only by cleaning in a mechanical washer/disinfector with or without manual pre-
cleaning.

/\ DANGER
Risk to patient due to cross contamination!
» Do not clean contaminated products together with uncontaminated products in a tray.

A\ CAUTION

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive temperatures!

» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instructions which do not attack
softeners (e.g. in silicone).

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

/\ CAUTION
Damage to the optical system caused by loosening of connections during ultrasound cleaning!
» Do not clean the endoscope with ultrasound.

» For prion inactivation, clean/disinfect the endoscope mechanically using a prion-inactivating cleaning agent.

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the product is put away in a wet condition. To prevent foam forma-
tion and reduced effectiveness of the process chemicals: Prior to mechanical cleaning and disinfection, rinse the
product thoroughly with running water.

» Ensure that the bend radius of the flexible lines of the product is at least 11 cm.

» Avoid excessive pressure on the product.

11.7 Mechanical cleaning/disinfection

Note

The cleaning and disinfecting machine must be of tested and approved effectiveness (e.g. CE mark according to DIN
EN ISO 15883).

Note

The cleaning and disinfection machine used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound”

Phase  Step T t Water Chemicals
[°C/*F] [min] quality
| Pre-rinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W Alkaline cleaner
Utility solution pH ~ 112
n Neutralization® >10/50 2 FD-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % working solution
v Intermediate rinse | >10/50 1 FD-W -
v Intermediate rinse 11 >10/50 1 FD-W -
\/| Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vil Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water
0 The following cleaning and disinfection devices were used to verify cleanability: Miele PG 8535
2 Dr. Weigert neodisher® SeptoClean was used to verify cleanability.
3)

Due to the high pH value of the cleaner, the neutralization and the second intermediate irrigation
was used.

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.
11.8 Inspection, maintenance and checks

/\ CAUTION

Damage (metal seizure/friction corrosion) to the product caused by insufficient lubrication!

» Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher components and threaded rods) at the
marked lubrication points, using maintenance oil suitable for the respective sterilization process (e.g. for
steam sterilization: Aesculap STERILIT® | oil spray JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Allow the product to cool down to room temperature.

» After each complete cleaning, disinfecting and drying cycle, check that the instrument is dry, clean, operational,
and free of damage (e.g. broken insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured compo-
nents).

Inspect surfaces, cavities, lumens and openings for visible debris.

Dry the product if it is wet or damp.

Repeat cleaning and disinfection of products that still show impurities or contamination.

Check that the product functions correctly.

For products with locking mechanism (e.g. MINOP): Check the locking mechanism for smooth movement.
Immediately put aside damaged or inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Tech-
nical Service.

» Assemble dismountable products, see Assembling.

» Check for compatibility with associated products.

11.9 Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

» Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that all cutting edges are protected.

» Pack trays appropriately for the intended sterilization process (e.g. in sterile Aesculap containers).

» Ensure that the packaging provides sufficient protection against recontamination of the product during storage.

11.10 Steam sterilization

Note

Alternating sterilization by different sterilization processes can result in damage to materials and adapters of the
product.

The following processes can be used to sterilize the endoscope:

W Steam sterilization

B Sterrad® sterilization process: using Sterrad® sterilizers Sterrad® 50, Sterrad® 100S, or Sterrad® 200

/\ CAUTION

Damage to the optical system caused by flash sterilization!

» Do not flash sterilize the endoscope.

» Do not expose the endoscope to temperatures above 134 °C.

» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with all external and internal surfaces (e.g. by
opening any valves and faucets).

» Do not autoclave damaged products.

» Protect the products against mechanical impacts.

Steam sterilization
Note
The product can be steam-sterilized either in disassembled or in assembled condition.

Note
Aesculap guarantees steam sterilization of the product up to 50 autoclave cycles at a holding time of 18 min.

» Validated sterilization process
- Steam sterilization using the fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractional vacuum process at 134 °C, holding time 5 min

Note
The product is also suitable for sterilization at 134 °C, holding time 18 min.

» When sterilizing several instruments at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capac-
ity of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

Sterrad® sterilization process Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200
Note

The Sterrad®sterilization process can cause cosmetic changes to the product. These changes will, however, not affect
its functionality.

Note
The product must be disassembled prior to sterilization through the Sterrad® process.

» Disassemble the product.

» Only sterilize endoscopes carrying the SDS symbol for low-temperature and plasma sterilization on the inscrip-
tion ring 7 by means of the Sterrad® sterilization process 50, 100S, 200.

» Unscrew dismountable parts of the endoscope, see Disassembling.

» Sterilize using the Sterrad® sterilization process 50, 100S, 200. When doing so, observe the following: Follow the
Sterrad® system manufacturer's instructions. Use of a biological indicator is recommended to confirm effective
sterilization.

11.11 Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled area.

12. Maintenance

The product requires no maintenance for the first 50 autoclave cycles at a holding time of 18 min.
After that, the image quality of the product can be diminished by normal wear during steam sterilization.

13. Technical Service

A\ WARNING
Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.
Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and for-
feiture of applicable licenses.
» Prior to dispatching the product for repairs:
- Have the product cleaned and disinfected or sterilized, and mark it as "disinfected" or “sterilized”, respec-
tively.
- Pack the endoscope in such a way that it will be protected against transport damage.

Service addresses
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

14. Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging!

TA013238 2021-04 Change No. 62968
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AESCULAP®
MINOP-Optik und Winkeloptiken

Legende

Distales Fenster
Hiille
Lichtleiteranschluss
Einstrahlflache des Lichtleiteranschlusses
Okulargehduse
Okularglas
Beschriftungsring
ACMI-Adapter (fest)
9 Wolf-Adapter

10 Storz-Adapter

11 Farbring
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Symbole an Produkt und Verpackung

Dampfsterilisation bei Temperaturen bis 134 °C
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FU LL I D Endoskope sind mit FULL HD-Kamerasystemen kompatibel

Niedertemperatur und Plasmasterilisation

1. Anwendbar fiir

» Artikelspezifische Anwendungshinweise und Informationen zur Materialvertraglichkeit finden Sie auch im
B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

2. Verwendungszweck

MINOP-Optiken und Winkeloptiken werden eingesetzt, um Ventrikel und Strukturen im Gehirn sowie Strukturen an
der Wirbelsdule zu visualisieren.

Folgende MINOP-Optiken und Winkeloptiken sind fiir den direkten Kontakt zum zentralen Nervensystem zugelassen:
B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Indikationen

Hinweis

Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir die Verwendung des Produkts im Hinblick auf die angegebenen Indikationen
und/oder die beschriebenen Anwendungen.

Indikationen, siehe Verwendungszweck.

4.  Absolute Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

5. Relative Kontraindikationen

Nach unserem derzeitigen Kenntnisstand gibt es keine produktspezifischen relativen Kontraindikationen. Dennoch
gibt es medizinische oder chirurgische Zustande, die die endoskopische Technik behindern kdnnen, wie schwere Blu-
tungen oder eine hohe Proteinkonzentration im Ventrikelsystem, die die Sicht beeintrachtigen.

Bei relativen Kontraindikationen entscheidet der Anwender individuell Giber die Verwendung des Produkts.

6. Lieferbare GréBen

Die starren, autoklavierbaren Neuroendoskope sind in folgenden GroBen und Ausfiihrungen erhltlich:
® Schaft- @ 2,7 mmund 4,0 mm

® Abgewinkelte Endoskope

7.  Sichere Handhabung und Bereitstellung

Dieses Handbuch enthilt Anweisungen zur Vorbereitung, Wiederaufbereitung und Entsorgung des Endoskops. Es
enthélt keine Informationen zur tatsdchlichen Anwendung des Endoskops.

/N WARNUNG
Verletzungsgefahr durch defektes Endoskop!
» Nur einwandfreies Endoskop verwenden.

Die Produkte werden in unsterilem Zustand geliefert und miissen vor der Verwendung aufbereitet und sterilisiert

werden.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung, Kennt-
nis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

» Bei der Verwendung des Endoskops in Kombination mit elektromedizinischen Geréten ist darauf zu achten, dass
die jeweiligen BF-Bedingungen eingehalten werden (isoliertes, schwimmendes Patientenapplikationsstiick).

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen (manuell
oder maschinell).

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbewahren.

Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebro-

chene Teile.

» Kein beschidigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschidigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

» Um Schiden am Arbeitsende zu vermeiden: Produkt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Trokar) einfiihren.

>

>

v

Sicherstellen, dass ein Ersatzprodukt vorhanden ist.
Produkt nie direkt auf dem Patienten oder auf der OP-Abdeckung des Patienten ablegen.

Hinweis
Die Anwendungsteile gemdB IEC 60601-1 kénnen Temperaturen von >41 °C bis 49 °C erreichen (getestet bei einer
Umgebungstemperatur von 40 °C).

Folgende Kombinationsmaglichkeiten von Endoskopen, Schleusen und Arbeitstrokaren sind zuldssig:
Endoskop einsetzen Schaft und Arbeitstrokar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Die 2,7-mm-Endoskope PF184A und PF204A nicht ohne Trokar verwenden.

8. Bedienung

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

8.1  Funktionspriifungen

» Optische Funktion des Endoskops priifen. Das Bild muss klar und deutlich sein.

» Sicherstellen, dass das Fenster 1 am distalen Ende, das Okularglas 6 und die Einstrahlflache 4 des Lichtleiteran-
schlusses 3 nicht triibe, verschmutzt oder verkratzt sind.

» Endoskop mit dem Lichtleiteranschluss 3 gegen das Licht halten und priifen, ob die Lichtleiter am distalen Ende
gleichmaBig leuchten.

» Schaft auf Dellen, Verbiegungen und Kratzer priifen.

8.2  Endoskop

/\ WARNUNG

Verbrennungen durch Hochfrequenz-Strom (HF-Strom)!

» Wenn Sie ein Endoskop und HF-Elektroden gleichzeitig verwenden, achten Sie darauf, den HF-Strom nur
unter visueller Kontrolle zu aktivieren.

» Sicherstellen, dass sich die aktive Elektrode nicht in direkter Nihe zu Strom leitenden Teilen (z. B. Trokar,
Endoskop) befindet.

/\ WARNUNG

Verbrennungen am Patienten oder beim Benutzer durch hohe Lichtintensitat!

» Sicherstellen, dass das distale Ende des Endoskops oder der Lichtleiteranschluss bei eingeschalteter Licht-
quelle kein menschliches Gewebe und keine leicht brennbaren oder wiarmeempfindlichen Stoffe beriihrt.

» Endoskop nicht auf dem Patienten ablegen.

» Beriihren Sie nicht das distale Ende des Endoskops und den optischen Kabelanschluss.

» Endoskopschaft in Situationen, in denen er direkt mit Kérpergewebe in Kontakt kommen kann (z. B. enge
anatomische Zwischenriume), nicht liingere Zeit (>10 Minuten) in einer Position belassen.

» Lichtquelle auf die minimale erforderliche Lichtleistung fiir eine optimale Ausleuchtung des endoskopi-
schen Bildes justieren.

» Nur Lichtquellen mit einer Leistung bis maximal 300 W verwenden.

A\VORSICHT

Beschadigung des Endoskops durch Biegen des Endoskopschafts!

» Endoskopschaft nicht biegen.

» Endoskop nur mit den dazugehdrigen Schleusen und Arbeitstrokaren verwenden.
» Endoskop immer am Okulargehéuse und nicht am Schaft halten.
>

Endoskope mit Halogen-Lichtquellen, die iiber eine Ersatzlampe verfiigen, oder mit Xenon-Lichtquellen verwen-
den.

» Wenn das Endoskop in Kombination mit anderen Geraten, Instrumenten und Lichtleiterkabeln verwendet wird,
Herstellerhinweise beachten.

9. Demontage
» Adapter 9 bzw. 10 vom Endoskop abschrauben.

10. Montage

» Adapter 9 bzw. 10 auf das Endoskop schrauben.

11. Validiertes Aufbereitungsverfahren

11.1 Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

Beachten Sie nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien sowie lokale,
klinische Hygienevorschriften fiir die Sterilgutaufbereitung.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), Verdacht auf CJK oder méglichen Varianten von CJK sind die ein-
schldgigen nationalen Vorschriften fiir die Wiederaufbereitung von Produkten zu beachten.

Hinweis

Eine erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinproduktes kann nur dann gewdhrleistet werden, wenn die Aufberei-
tungsmethode zundchst validiert wird. Verantwortlich dafiir ist der Bediener/Steriltechniker.

Fiir die Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

11.2 Vorinformation

Getrocknete oder anhaftende chirurgische Riickstdnde konnen die Reinigung erschweren oder unwirksam machen

und zu Korrosion fiihren. Daher sollte der Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung sechs Stunden nicht

tiberschreiten; es sollten weder fixierende Vorreinigungstemperaturen >45 °C noch fixierende Desinfektionsmittel

(Wirkstoff: Aldehyde/Alkohole) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder Verblassung

und visueller oder maschineller Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Chlor- oder chloridhaltige Riickstande, z. B. in chirurgischen Riickstanden, Medikamenten, Salzlosungen und im

Brauchwasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation, fiihren zu Korrosionsschaden (LochfraB, Spannungskor-

rosion) und zur Zerstérung von Edelstahlprodukten. Sie miissen durch griindliches Spiilen mit demineralisiertem

Wasser und anschlieBendes Trocknen entfernt werden.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-

sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertriglichkeit empfohlen wur-

den. Alle Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers missen strikt eingehalten werden. Bei Nichtbeachtung
kann es zu folgenden Problemen kommen:

W Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium muss die Applikations-/Prozesslésung nur einen pH-Wert >8 aufweisen, um sichtbare Oberflachenver-
dnderungen zu verursachen.

B Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.

» Keine Metallreinigungsbiirsten oder andere Scheuermittel verwenden, die die Produktoberfldchen beschadigen
und zu Korrosion fiihren kénnten.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederauf-
bereitung finden Sie unter www.a-k-i.org Rubrik , AKI-Broschiiren”, ,Rote Broschiire”.



11.3 Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.

» Entfernen Sie die Abdeckungen von den Luer-Lock-Anschliissen und die Verschlusskappe vom Arbeitskanal.
» Ventile/Hdhne &ffnen.

11.4 Vorbereitungen am Gebrauchsort
» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.
» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion transportie-
ren.

11.5 Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.

11.6 Reinigung/Desinfektion
Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

/\ GEFAHR

Patientengefdhrdung! Das Produkt darf nicht manuell gereinigt/desinfiziert werden.

» Reinigen Sie das Produkt nur in einem mechanischen Reinigungs-/Desinfektionsgerit mit oder ohne manu-
elle Vorreinigung.

/\ GEFAHR
Patientengefahrdung durch Kreuzkontamination!
» Verschmutzte Produkte nicht in einem Siebkorb zusammen mit unverschmutzen Produkten reinigen.

/A VORSICHT

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Temperaturen!

» Reinigungs-/Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden, die Weichmacher (z. B. in
Silikon) nicht angreifen.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

/\VORSICHT
Schiaden des optischen Systems durch das Losen von Verbindungen im Ultraschall!
» Endoskop nie mit Ultraschall reinigen.

» Zur Prioneninaktivierung das Endoskop unter Verwendung eines prioneninaktivierenden Reinigungsmittels
maschinell reinigen/desinfizieren.

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und Verschlech-
terung der Wirksamkeit der Prozesschemie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und Desinfektion Produkt
griindlich mit flieBendem Wasser spiilen.

» Sicherstellen, dass der Biegeradius der flexiblen Leitungen des Produkts mindestens 11 cm betragt.

» UbermaBigen Druck auf das Produkt vermeiden.

11.7 Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss eine gepriifte und zugelassene Wirksamkeit aufweisen (z. B. FDA-
Zulassung oder CE-Kennzeichnung nach DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das fiir die Aufbereitung verwendete Reinigungs- und Desinfektionsgerdt ist in regelmdBigen Abstinden zu warten
und zu kontrollieren.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Maschinentyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall’

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemikalien
[°C/°F] [min] qualitit

| Vorspiilen <2577 3 T-W -
Il Reinigung 55/131 10 VE-W Alkalischer Reiniger
Arbeitslasung pH ~ 112
n Neutralisation? >10/50 2 VE-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Gebrauchslésung 0,15 %*
v Zwischenspiilung | >10/50 1 VE-W -
v Zwischenspiilung I >10/50 1 VE-W -
\/| Thermische Desinfektion 90/194 5 VE-W -
Vil Trocknen - - - GemaB dem Programm des Reinigungs-
und Desinfektionsgeréts
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser
R Zum Nachweis der Reinigbarkeit wurden folgende Reinigungs- und Desinfektionsgeréte eingesetzt:
Miele PG 8535
2 Dr. Weigert neodisher® SeptoClean zum Nachweis der Reinigbarkeit verwendet.

Aufgrund des hohen pH-Werts des Reinigungsmittels wurden eine Neutralisierung und eine zweite
Zwischenspiilung verwendet.

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstédnde priifen.
11.8 Kontrolle, Wartung und Priifung

A\ VORSICHT

Erschwerte Funktion oder Beschidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes

Olen!

» Bewegliche Teile (z B. Gelenke, Schiebeelemente und Gewindestangen) vor der Funktionspriifung an den
markierten Stellen mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeignetem Pflegedl dlen (z. B. bei
Dampfsterilisation: Aesculap STERILIT® | Olspray JG600 oder STERILIT® | Tropféler JG598).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» Nach jedem abgeschlossenen Reinigungs-, Desinfektions- und Trocknungsvorgang ist zu iiberpriifen, ob das Pro-
dukt trocken, sauber, einsatzbereit und unbeschadigt ist (z. B. defekte Isolierung oder lose, verbogene, defekte,
gerissene, abgenutzte oder gebrochene Komponenten).

Oberflachen, Hohlrdume, Lumen und f)ffnungen auf sichtbaren Schmutz priifen.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

Bei Produkten mit Verriegelungsmechanismus (z. B. MINOP): Verriegelung auf Gangigkeit priifen.

Beschadigtes oder funktionsunfahiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service wei-
terleiten,siehe Technischer Service.

» Zerlegbare Produkte demontieren, siehe Montage.

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

11.9 Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

» Produkt in zugehdrige Halterung einsortieren oder in geeigneten Siebkorb legen. Stellen Sie sicher, dass alle
Schneidkanten geschiitzt sind.

» Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.

11.10 Dampfsterilisation

Hinweis

Wechselweise Sterilisation mit verschiedenen Sterilisationsverfahren kann zu Beschddigungen von Material und Ver-
bindungstechnik des Produkts fiihren.

Die folgenden Verfahren kdnnen zur Sterilisation des Endoskops verwendet werden:
W Dampfsterilisation
W Sterrad® -Sterilisationsverfahren: mit Sterrad® -Sterilisatoren Sterrad® 50, Sterrad® 100S oder Sterrad® 200

/A VORSICHT

Schaden am optischen System durch Blitzsterilisation!

» Endoskop nicht blitzsterilisieren.

» Endoskop keinen Temperaturen iiber 134 °C aussetzen.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hihnen).

» Keine beschadigten Produkte autoklavieren.

» Produkte vor StoBen schiitzen.

Dampfsterilisation
Hinweis
Das Produkt kann sowohl im zerlegten als auch im zusammengebauten Zustand dampfsterilisiert werden.

Hinweis
Aesculap garantiert eine Dampfsterilisation des Produkts bis 50 Autoklavierzyklen bei einer Haltezeit von 18 min.

» Validierter Sterilisationsprozess
- Dampfsterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 Min.

Hinweis
Das Produkt eignet sich auch fiir die Sterilisation bei 134 °C, Haltezeit 18 Min.

» Beim gleichzeitigen Sterilisieren mehrerer Instrumente in einem Dampfsterilisator ist darauf zu achten, dass die
vom Hersteller angegebene maximale Belastbarkeit des Dampfsterilisators nicht liberschritten wird.

Sterrad® Sterilisationsprozess Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Hinweis

Das Sterrad®-Sterilisationsverfahren kann kosmetische Verdnderungen am Produkt verursachen. Diese Anderungen
haben jedoch keinen Einfluss auf die Funktionalitdt.

Hinweis

Das Produkt muss vor der Sterilisation im Sterrad®-Prozess zerlegt werden.

» Demontieren Sie das Produkt.

» Nur Endoskope mit dem SDS-Symbol fiir Niedertemperatur und Plasmasterilisation auf dem Beschriftungsring 7
mit dem Sterrad® Sterilisationsprozess 50, 100S, 200 sterilisieren.

» Demontierbare Teile des Endoskops abschrauben, siehe Demontage.

» Sterilisation im Sterrad®-Sterilisationsverfahren 50, 100S, 200. Dabei ist Folgendes zu beachten: Herstellerhin-
weise zum Sterrad®-System sind zu befolgen. Zur Bestatigung der Wirksamkeit der Sterilisation wird die Verwen-
dung eines biologischen Indikators empfohlen.

11.11 Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tem-
perierten Raum lagern.

12. Instandhaltung
Das Produkt muss wéhrend der ersten 50 Autoklavierzyklen bei einer Haltezeit von 18 Minuten nicht gewartet wer-
den.

Danach kann die Bildqualitdt des Produkts durch normalen VerschleiB wahrend der Dampfsterilisation verringert
werden.

13. Technischer Service

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleistungsansprii-
che sowie eventueller Zulassungen fiihren.
» Vor dem Einsenden:
- Produkt reinigen, desinfizieren bzw. sterilisieren und als "desinfiziert" bzw. "sterilisiert" kennzeichnen.
- Endoskop so verpacken, dass es vor Transportschaden geschiitzt ist.
Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie iiber die oben genannte Adresse.

14. Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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AESCULAP®
Optiques MINOP et optiques coudées

Légende

Fenétre distale

Gaine

Connexion du cable optique
Surface d'éclairage de la connexion du cable optique
Boitier oculaire

Verre d'oculaire

Bague d'inscription
Adaptateur ACMI (fixe)

9 Adaptateur Wolf

10 Adaptateur Storz

11 Anneau de couleur
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Symboles sur le produit et emballage

Stérilisation a la vapeur a des températures allant jusqu'a 134 °C

V///L\\N

SDOsS
=

FU LL hj Les endoscopes sont compatibles avec les systemes de caméra FULL HD

Stérilisation a basse température et au plasma

1.  Applicable a

» Pour consulter le mode d'emploi spécifique du produit et avoir des informations sur la compatibilité des maté-
riaux et sa durée de vie, voir B. Braun elFU a |'adresse eifu.bbraun.com

2. Champ d'application

Les optiques MINOP et les optiques coudées sont utilisées pour visualiser les ventricules et les structures du cerveau,
ainsi que les structures au niveau de la colonne vertébrale.

Les optiques MINOP et les optiques coudées suivantes sont homologuées pour le contact direct avec le systéme ner-
veux central:

H PE184A
PE204A
PE486A
PE506A
PE526A

3. Indications

Remarque
Le fabricant ne peut étre tenu responsable de toute utilisation du produit sortant du cadre des indications spécifiées
et/ou des applications décrites.

Pour les indications, voir Champ d'application.

4. Contre-indications absolues

Aucune contre-indication absolue connue.

5. Contre-indications relatives

En I'état actuel de nos connaissances, il n'existe aucune contre-indication relative spécifique au produit. Néanmoins,
certains probléemes médicaux ou chirurgicaux sont susceptibles d'empécher la réussite de la technique endoscopique,
comme un saignement important ou une concentration élevée en protéines dans le systeme ventriculaire, qui per-
turbent la vision.

En cas de contre-indications relatives, c'est a l'utilisateur de décider au cas par cas d'utiliser ou non le produit.

6. Tailles disponibles

Les neuroendoscopes rigides et autoclavables sont disponibles dans les tailles et modéles suivants:
W Gaine @ 2,7 mm and 4,0 mm

B Endoscopes coudés

7.  Manipulation siire et préparation

Ce manuel contient des instructions pour la préparation, le retraitement et I'élimination de I'endoscope. Il ne
contient pas d'informations sur |'utilisation concréte de I'endoscope.

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure par un endoscope défectueux!
» Utiliser uniquement un endoscope en parfait état.

Les produits sont fournis dans un état non stérile et doivent étre retraités et stérilisés avant leur utilisation.

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de
la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

» Veuillez utiliser le produit uniquement pour I'usage prévu, voir Champ d'application.

» Lorsque vous utilisez I'endoscope en combinaison avec un dispositif électromédical, assurez-vous que les condi-
tions BF respectives sont respectées (piéce d'application isolée et flottante pour le patient).

» Nettoyer (a la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de trans-
port et avant la premiére stérilisation.

» Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

» Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit: absence de pieces laches, tordues, brisées, fis-
surées, usées et rompues.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

» Remplacer immédiatement les pieces défectueuses par des piéces de rechange d'origine.

» Pour éviter des dommages a |'extrémité de travail: introduire le produit avec précautions par le canal de travail
(p. ex. trocart).

» \Veérifier la présence d'un produit de rechange.

» Ne jamais poser le produit sur le patient ou sur le revétement chirurgical du patient.

Remarque
Les piéces d'application conformes a la norme CEl 60601-1 peuvent atteindre des températures comprises entre 41 °C
et 49 °C (testées a une température ambiante de 40 °C).

Les combinaisons suivantes d'endoscopes, de gaines et de trocarts de travail sont autorisées:
Insérer I'endoscope Gaine et trocart de travail
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Ne pas utiliser les endoscopes de 2,7 mm PF184A et PF204A sans trocart.

8. Manipulation

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Procéder a un contréle du fonctionnement avant chaque utilisation.

8.1  Réalisation du contrdle de fonctionnement

» Contrdler le bon fonctionnement optique de I'endoscope. L'image doit étre claire et distincte.

» Assurez-vous que la fenétre distale 1, la fenétre de l'oculaire 6 et la surface d'éclairage 4 de la connexion du
cable optique 3 ne sont pas troubles, sales ou rayées.

» Maintenez la connexion du céble optique 3 de I'endoscope contre la lumigre et vérifiez que les fibres lumineuses
au niveau de |'extrémité distale s'allument uniformément.

» Vérifier I'absence de bosselures, de déformations et d'éraflures sur la gaine.

8.2  Utilisation de I'endoscope

/\ AVERTISSEMENT

Risque de brilure par le courant haute fréquence (courant HF)!

» En cas d'utilisation simultanée d'un endoscope et d'électrodes HF, veiller a activer le courant HF unique-
ment sous contrdle visuel.

» S'assurer que I'électrode active ne se trouve jamais a proximité immédiate de composants conducteurs
(p. ex. trocart, endoscope).

/\ AVERTISSEMENT

Risque de brilures du patient ou de I'utilisateur suite a une exposition a une forte intensité lumineuse!

» Veiller a ce que I'extrémité distale de I'endoscope ou du raccord de cible optique n'entre en contact avec
aucun tissu humain ni aucune substance inflammable ou sensible & la chaleur lorsque la source lumineuse
est active.

» Ne pas déposer I'endoscope sur le patient.

» Ne pas toucher la pointe distale de I'endoscope ni le raccord de cable optique.

» Ne pas laisser la tige de I'endoscope dans une méme position pendant une longue période (plus de
10 minutes) dans des situations ou elle peut entrer en contact direct avec des tissus corporels (p. ex.
espaces anatomiques étroits).

» Régler la puissance de la source lumineuse au minimum requis pour un éclairage optimal de I'image endos-
copique.

» N'utilisez que des sources lumineuses d'une puissance électrique maximale de 300 W.

/\ ATTENTION

Risque d'endommagement de I'endoscope par flexion de la gaine de I'endoscope!

» Ne pas plier la gaine de I'endoscope.

» Utiliser I'endoscope uniquement avec ses gaines et ses trocarts de travail appropriés.

» Maintenez toujours I'endoscope au niveau du boitier de I'oculaire, mais jamais au niveau de la gaine.
>

N'utiliser les cables optiques qu'avec des sources lumineuses halogénes équipées d'une lampe de rechange ou
avec des sources lumineuses au xénon.

» Si I'endoscope est utilisé en association avec d'autres appareils, instruments et cables optiques, observer les
consignes du fabricant.

9.  Démontage

» Dévisser I'adaptateur 9 ou 10 respectivement de |'endoscope.

10. Montage

» Vissez I'adaptateur 9 ou 10 respectivement sur I'endoscope.

11. Procédé de traitement stérile validé
11.1 Consignes générales de sécurité

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les régles d’hygiéne de I'établissement.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ), suspectés d'étre atteints de la MCJ ou de variantes
possibles, respecter les réglementations nationales en vigueur concernant le retraitement des produits.

Remarque

L'efficacité du traitement de ce dispositif médical ne peut étre assurée que si la méthode de traitement est d'abord
validée. La responsabilité incombe a I'opérateur/au technicien de traitement stérile.

Les produits chimiques recommandés ont été utilisés pour la validation.

Remarque

Pour des informations actuelles sur la préparation et la compatibilité des matériaux, consulter également B. Braun
elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation @ la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

11.2 Informations générales

Les résidus chirurgicaux séchés ou collés peuvent rendre le nettoyage plus difficile ou inefficace et provoquer la cor-

rosion. Par conséquent, I'intervalle de temps entre I'application et le traitement ne doit pas dépasser 6 h; il ne faut

donc pas non plus avoir recours a des températures de pré-nettoyage fixantes >45 °C ni utiliser d'agents désinfec-
tants (ingrédient actif: aldéhydes/alcools).

Des doses excessives d'agents neutralisants ou de nettoyants basiques peuvent provoquer une attaque chimique

et/ou une décoloration et le marquage laser sur |'acier inoxydable peut devenir illisible visuellement ou par machine.

Les résidus contenant du chlore ou des chlorures, par exemple dans les résidus chirurgicaux, les médicaments, les

solutions salines et dans I'eau d'entretien utilisée pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation, provoquent

des dommages dus a la corrosion (corrosion par pigdres, corrosion sous tension) et détruisent les produits en acier
inoxydable. Ceux-ci doivent étre éliminés en rincant abondamment a I'eau déminéralisée, puis en séchant.

Effectuer un séchage supplémentaire, si nécessaire.

Seuls les produits chimiques de processus qui ont été testés et approuvés (p. ex. approbation VAH ou FDA ou mar-

quage CE) et qui sont compatibles avec les matériaux des produits conformément aux recommandations des fabri-

cants de produits chimiques peuvent étre utilisés pour le traitement du produit. Toutes les spécifications d'applica-
tion du fabricant des produits chimiques doivent étre strictement respectées. Le non-respect peut entrainer les
problémes suivants:

B Changements d'apparence des matériaux, p. ex. ternissement ou décoloration du titane ou de I'aluminium. Dans
le cas de I'aluminium, la solution d'application/de processus peut provoquer des changements visibles sur la sur-
face dés un pH >8.

W Dégradations matérielles, comme la corrosion, les fissures, les ruptures, un vieillissement prématuré ou un gon-
flement.



» Ne pas utiliser de brosses de nettoyage métalliques ou d'autres abrasifs qui pourraient endommager les surfaces
du produit et provoquer sa corrosion.

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sir et préservant les matériaux/la
valeur, veuillez consulter www.a-k-i.org lien vers "AKI-Brochures", "Red brochure".

11.3 Démontage avant I'application du procédé de traitement

» Démonter le produit immédiatement apres usage suivant les instructions.

» Retirer les capuchons des raccords Luer-Lock et le capuchon d'étanchéité du canal de travail.
» Ouvrir les valves/robinets.

11.4 Traitement sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles de préférence a I'eau déminéralisée, p. ex. avec une seringue a
usage unique.

» Sipossible, retirer complétement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

» Pour le nettoyage et la décontamination, transporter le produit sec dans un container d'élimination des déchets
fermé dans un délai de 6 h.

11.5 Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant de le nettoyer, voir Démontage.

11.6 Nettoyage/décontamination
Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

/\ DANGER

Risque pour les patients! Le produit ne doit pas étre retraité manuellement.

» Retraiter le produit uniquement en le nettoyant dans un appareil de lavage et de désinfection avec ou sans
prélavage manuel.

/\ DANGER
Mise en danger du patient par contamination croisée!
» Ne pas nettoyer des produits souillés dans un méme panier perforé que des produits non souillés.

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination inadéquat et/ou des tem-

pératures trop élevées!

» Utilisez des produits de nettoyage et de désinfection conformément aux instructions du fabricant, qui
n'attaquent pas les plastifiants (par exemple en silicone).

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.

/\ ATTENTION
Risque de détériorations du systéme optique si les raccords se détachent dans le bain a ultrasons!
» Ne pas nettoyer I'endoscope aux ultrasons.

» Pour I'inactivation des prions, nettoyer/désinfecter I'endoscope en machine en utilisant un produit nettoyant qui
inactive les prions.

» En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un produit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour éviter la
formation de mousse et une dégradation de I'efficacité des produits chimiques de traitement: avant le nettoyage
et la décontamination en machine, rincer abondamment le produit a I'eau courante.

» Veiller a ce que le rayon de flexion des conduits flexibles du produit soit d'au moins 11 cm.

» Eviter d'exercer une pression excessive sur le produit.

11.7 Nettoyage/décontamination en machine

Remarque
L'efficacité de I'appareil de nettoyage et de désinfection doit étre testée et approuvée (p. ex. marquage CE selon
DIN EN ISO 15883).

Remarque

L'appareil de nettoyage et de désinfection utilisé pour le traitement doit étre entretenu et contrélé a intervalles régu-
liers.

Nettoyage alcalin doux en machine et désinfection thermique
Type de machine: dispositif de nettoyage/désinfection & chambre unique sans ultrasons R

Phase Etape T t Qualité Produits chimiques
[°C/°F1 [min] de l'eau

| Ringage préalable <2577 3 EP -
] Nettoyage 55/131 10 ED Agent alcalin de nettoyage
Solution utilitaire pH ~ 112)
n Neutralisation? >10/50 2 ED B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solution d'usage a 0,15 %
\" Ringage intermédiaire | >10/50 1 ED -
v Ringage intermédiaire 1Y) >10/50 1 ED -
Vi Thermodésinfection 90/194 5 ED -
Vil Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de
nettoyage et de désinfection
EP: Eau potable
ED: Eau entiérement déminéralisée
R Pour prouver I'aptitude au nettoyage, les appareils de nettoyage et de désinfection suivants ont été

utilisés : Miele PG 8535

Dr. Weigert neodisher® SeptoClean a été utilisé pour prouver I'aptitude au nettoyage.

En raison du pH élevé du nettoyant, la neutralisation et le second arrosage intermédiaire ont été
utilisés.

» Une fois le nettoyage/la désinfection mécanique terminé(e), vérifier la présence de résidus sur les surfaces
visibles.

11.8 Veérification, entretien et contrdle

/\ ATTENTION

Risque d'endommagement du produit (grippage du métal/corrosion par friction) en cas de lubrification insuf-

fisante!

» Avant les contrdles de fonctionnement, lubrifier les piéces (par joints, les comp ts du
poussoir et les tiges filetées) aux points marqués avec de I'huile d'entretien adaptée au processus de sté-
rilisation correspondant (p. ex. pour la stérilisation a la vapeur: Spray d'huile Aesculap STERILIT® | il spray
JG600 ou graisseur goutte a goutte STERILIT® | drip lubricator JG598

bil I

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Apres chaque cycle complet de nettoyage, de désinfection et de séchage, vérifier que I'instrument est sec, propre,
opérationnel et sans dommages (p. ex., isolant cassé ou composants corrodés, desserrés, pliés, cassés, fissurés,
usés ou fracturés).

Contréler I'absence d'impuretés visibles sur les surfaces, les cavités, les lumiéres et les ouvertures.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

Pour les produits avec mécanisme de verrouillage (p. ex. MINOP): Vérifiez la souplesse du mécanisme verrouillage.
Mettez immédiatement de c6té les produits endommagés ou inopérants et envoyez-les au service technique
Aesculap, voir Service Technique.

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

11.9 Emballage

» Protéger comme il se doit les produits ayant des extrémités de travail fines.

» Placez le produit dans son support ou sur un plateau approprié. S'assurer que tous les bords tranchants sont pro-
tégés.

» Emballer les plateaux de fagon appropriée pour le procédé de stérilisation prévu (p. ex., dans des récipients sté-
riles Aesculap).

» Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.
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11.10 Stérilisation a la vapeur

Remarque
La stérilisation alternée par différents procédés de stérilisation peut endommager les matériaux et les adaptateurs du
produit.

Les procédés suivants peuvent étre utilisés pour stériliser I'endoscope:

W Stérilisation a la vapeur

M Processus de stérilisation Sterrad®: en utilisant les stérilisateurs Sterrad®, Sterrad® 50, Sterrad® 100S, ou encore
Sterrad® 200

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du systéme optique en cas de stérilisation accélérée en autoclave!
» Ne pas effectuer de stérilisation accélérée sur le produit.

» Ne pas exposer le produit a des températures supérieures a 134 °C.

» Veiller & ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. en
ouvrant les valves et les robinets).

» Ne pas stériliser les produits endommagés a l'autoclave.

» Protéger les produits contre les chocs.

Stérilisation a la vapeur
Remarque
Le produit peut étre stérilisé a I'état démonté ou assemblé.

Remarque
Aesculap garantit une stérilisation a la vapeur du produit jusqu'a 50 cycles en autoclave pour une durée de maintien
de 18 min.

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur sous vide fractionné
- Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et validé conformément a la norme DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 5 min

Remarque
Le produit convient également a la stérilisation a 134 °C, avec un temps de maintien de 18 min.

» Lors de la stérilisation simultanée de plusieurs instruments dans un stérilisateur a vapeur, s'assurer de ne pas
dépasser la capacité de charge maximale du stérilisateur a vapeur spécifiée par le fabricant.

Procédés de stérilisation Sterrad®, Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Remarque

Le processus de stérilisation Sterrad® peut entrainer des modifications cosmétiques du produit. Ces changements
n'affecteront toutefois pas sa fonctionnalité.

Remarque
Le produit doit étre démonté avant la stérilisation par le biais du procédé Sterrad®.

» Démonter le produit.

» Stériliser uniqguement les endoscopes portant le symbole SDS pour la stérilisation a basse température et au
plasma sur I'anneau d'inscription 7 au moyen du procédé de stérilisation Sterrad® 50, 100S, 200.

» Dévisser les parties démontables de |'endoscope, voir Démontage.

» Stérilisez en utilisant le procédé de stérilisation Sterrad® 50, 100S, 200. Lors de cette opération, respecter les
consignes suivantes: Veuillez suivre les instructions du fabricant du systéme Sterrad®. L'utilisation d'un indica-
teur biologique est recommandée pour confirmer I'efficacité de la stérilisation.

11.11 Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piéce
seéche, obscure et de température homogeéne.

12. Maintenance

Le produit ne nécessite aucune maintenance pendant les 50 premiers cycles d'autoclave avec une durée de maintien
de 18 minutes.

Ensuite, la qualité d'image du produit peut étre diminuée par |'usure normale pendant la stérilisation a la vapeur.

13. Service Technique

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a
garantie de méme que d'éventuelles autorisations.
» Avant de retourner I'article pour réparation:
- nettoyer, désinfecter et stériliser le produit et le marquer comme « désinfecté » ou « stérilisé ».
- Emballer I'endoscope de maniére a le protéger contre tout endommagement pendant le transport.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez |'adresse ci-dessus.

14. Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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AESCULAP®
Opticas MINOP y oépticas anguladas

Leyenda

Ventana distal

Revestimiento

Conexion para el cable optico
Superficie de iluminacion de la conexion para el cable dptico
Carcasa del ocular

Cristal del ocular

Anillo de inscripcion
Adaptador ACMI (fijo)

9 Adaptador Wolf

10 Adaptador Storz

11 Anillo de color
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Simbolos en el producto y envase

Esterilizacion en autoclave a temperaturas de hasta 134 °C
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FU LL I D Los endoscopios son compatibles con los sistemas de camaras FULL HD

Esterilizacion por plasma y a baja temperatura

1.  Aplicable a

» Para ver las instrucciones de uso especificas de los articulos, asi como la informacion sobre la compatibilidad de
materiales util del producto, consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

2. Finalidad de uso

Las opticas MINOP y las dpticas angulares se utilizan para visualizar ventriculos y estructuras cerebrales y de la
columna vertebral.

Las dpticas MINOP y dpticas angulares siguientes estan autorizadas y pueden entrar en contacto directo con el sis-
tema nervioso central:

H PE184A

H PE204A
W PE486A
W PE506A
W PE526A

3. Indicaciones

Nota
El fabricante no se responsabiliza del uso del producto en contra de las indicaciones y/o las aplicaciones descritas.

Indicaciones, ver Finalidad de uso.

4. Contraindicaciones absolutas
No se conocen contraindicaciones absolutas.

5.  Contraindicaciones relativas

Segun nuestros conocimientos actuales, no existen contraindicaciones relativas especificas del producto. Sin
embargo, existen afecciones médicas o quirirgicas que pueden dificultar la técnica endoscopica, como hemorragias
importantes o altas concentraciones de proteinas dentro del sistema ventricular, que alteran la vision.

En caso de contraindicaciones relativas, el usuario decidira individualmente el uso del producto.

6.  Tamaiios disponibles

Los neuroendoscopios rigidos y autoclavables estan disponibles en los tamafios y disefios siguientes:
M Revestimiento de 2,7 mmy 4,0 mm de &

W Endoscopios angulados

7.  Manipulacion correcta y preparacion

Este manual contiene instrucciones para la preparacion, el reprocesamiento y la eliminacion del endoscopio. No con-
tiene informacion sobre la aplicacion real del endoscopio.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones si el endoscopio esta defectuoso.
» Utilizar unicamente endoscopios en perfecto estado.

El producto se suministra sin esterilizar y debera volver a procesarse y esterilizarse antes del uso.

» Confiarla aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con la formacion reque-
rida para ello o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

» Cuando se utilice el endoscopio junto con cualquier dispositivo electromédico, asegurarse de que se cumplan las
condiciones BF correspondientes (pieza de aplicacion del paciente flotante y aislada).

» Limpiar a mano o a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera
esterilizacion.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado atn en un lugar seco, limpio y protegido.

» Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no presente: piezas sueltas, deformadas, rotas, agrie-
tadas, desgastadas ni fragmentadas.

» No utilizar ninguin producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

» Sustituir inmediatamente por una pieza de recambio original cualquier componente que esté daiado.

» Para evitar que el extremo de trabajo se dafie: introducir el producto con cuidado en el canal de trabajo (p. €j.,
trocar)

» Comprobar siempre que se dispone de un producto de recambio.

» No depositar el producto directamente sobre el paciente ni sobre el pafio quirtrgico del paciente.

Nota
Los elementos de aplicacion segin IEC 60601-1 pueden alcanzar temperaturas comprendidas entre 41 °C y 49 °C
(evaluacién a una temperatura ambiente de 40 °C).

Se permiten las combinaciones de endoscopios, revestimientos y trocares de trabajo siguientes:
Insertar el endoscopio Revestimientos y trocares de trabajo
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» No utilizar los endoscopios de 2,7 mm PF184A y PF204A sin trocar.

8. Manejo del producto

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

8.1  Comprobaciones del funcionamiento

» Comprobar la funcion dptica del endoscopio. La imagen debera ser clara y nitida.

» Asegurarse de que la ventana distal 1, el cristal del ocular 6 y la superficie de iluminacion 4 de la conexion para
el cable dptico 3 no estén empafados, sucios ni rayados.

» Sujetar la conexion para el cable optico 3 del endoscopio contra la luz y comprobar que las fibras de luz del
extremo distal se iluminen uniformemente.

» Comprobar que el revestimiento no esté abollado, deformado ni rayado.

8.2  Uso del endoscopio

/\ ADVERTENCIA

Peligro de quemaduras por corriente de alta frecuencia (corriente de AF).

» Cuando se utilice un endoscopio y electrodos de AF al mismo tiempo, activar la corriente de AF solo bajo
control visual.

» Asegurarse de que el electrodo activo no se encuentre nunca en las inmediaciones de componentes con-
ductores de electricidad (por ejemplo, trocar o endoscopio).

/\ ADVERTENCIA
Peligro de ocasionar quemaduras al paciente o al usuario por una intensidad luminosa alta.

» Asegurarse de que ni el extremo distal del endoscopio ni la conexion del cable 6ptico toquen tejidos huma-
nos ni materiales inflamables o materiales sensibles al calor cuando la fuente de luz esté encendida.

» No depositar el endoscopio sobre el paciente.

» No tocar el extremo distal del endoscopio ni la conexion del cable éptico.

» No dejar el vastago del endoscopio en una posicion durante mucho tiempo (>10 minutos) en situaciones
en las que pueda entrar en contacto directo con tejido corporal (p. ej., espacios anatomicos reducidos).

» Ajustar la fuente de luz a la potencia minima necesaria cuando se desee obtener una iluminacion perfecta
de la imagen endoscopica.

» Utilizar anicamente fuentes de luz con una potencia maxima de 300 W.

/\ ATENCION

Riesgo de dafios en el endoscopio debidos a la flexion del revestimiento del endoscopio.

» No doblar el revestimiento del endoscopio.

» Utilizar el endoscopio Unicamente con sus revestimientos y trocares de trabajo adecuados.
» Sujetar siempre el endoscopio por la carcasa del ocular, pero nunca por el revestimiento.
>

Utilizar endoscopios Unicamente con fuentes de luz haldgenas equipadas con una lampara de repuesto o con
fuentes de luz de xenon.

» Seguir las indicaciones del fabricante cuando se utilice el endoscopio junto con otros equipos, instrumental o
cables opticos.

9. Desmontaje
» Desenroscar el adaptador 9 o 10, respectivamente, del endoscopio.

10. Montaje

» Atornillar el adaptador 9 o 10, respectivamente, en el endoscopio.

11.  Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

11.1 Notas generales de seguridad
Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro para el trato y cuidado de los productos.

Nota

Para pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), con sospechas de padecer ECJ o posibles variantes de
ECJ, consulte las normas nacionales relevantes sobre el reprocesamiento de los productos.

Nota

El acondicionamiento satisfactorio de este producto sanitario sélo puede garantizarse si primero se vdlida el método
de acondicionamiento. El operario/técnico de acondicionamiento estéril serd responsable de esto.

Para la validacion se deben emplear los quimicos recomendados.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos y sobre la compatibilidad de materiales,
visite también B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

11.2 Informacion general

Los residuos quirtirgicos secos o adheridos pueden dificultar la limpieza o invalidarla y provocar corrosion. Por tanto,

el intervalo de tiempo entre la aplicacion y el procesamiento no puede superar las 6 h; es decir, no se deben emplear

temperaturas de limpieza previa de >45 °C ni agentes desinfectantes (ingrediente activo: aldehidos/alcoholes).

Dosis excesivas de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi

como la ilegibilidad visual o automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

Los residuos que contienen cloro o cloruros, por ejemplo, los residuos quirdrgicos, las medicinas, las soluciones sali-

nas y el agua de servicio empleada para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion provocaran corrosion (picadas,

corrosion bajo tension) y destruiran los productos de acero inoxidable. Para eliminar cualquier resto, debera aclararse

a fondo los productos con agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final cuando sea necesario.

Solo se podran emplear para procesar el producto sustancias quimicas de procesos que se hayan probado y aprobado

(por ejemplo, aprobacion VAH o FDA o marca CE) y que sean compatibles con los materiales del producto conforme

a las recomendaciones del fabricante de las sustancias quimicas. Todas las especificaciones de aplicacion del fabri-

cante de las sustancias se deben respetar estrictamente. En caso contrario, podria producirse el siguiente problema:

W Alteraciones dpticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del aluminio. En
el caso del aluminio, basta con que la solucion del proceso o la aplicacion sea de pH >8 para que se produzcan
cambios superficiales visibles.

B Dafos en el material, como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

» No emplear cepillos de limpieza de metal ni abrasivos que pudieran daar la superficie del producto y provocar
corrosion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los materiales, con-
sultar www.a-k-i.org, enlace a «AKI-Brochures», «Red brochure».



11.3 Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento
» Desmontar el producto inmediatamente después de su uso siguiendo las instrucciones.

» Retirar las cubiertas de las conexiones de Luer y el tapdn de sellado del canal de trabajo.

» Abrir las valvulas/llaves.

11.4 Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, deberan irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desmineralizada,
p. €j., con una jeringa desechable.

» Eliminar por completo con un pafio himedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirdrgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion en
un plazo méaximo de 6 horas tras su utilizacion.

11.5 Preparacion previa a la limpieza
» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Desmontaje.

11.6 Limpieza/Desinfeccion
Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

A\ PELIGRO
Peligro para el paciente. El producto no debera reprocesarse manualmente.

» Reprocesar el producto solo limpiandolo en una lavadora/desinfectadora mecéanica con o sin limpieza previa
manual.

/\ PELIGRO
Peligro para el paciente por contaminacion cruzada.
» No limpiar productos sucios y productos limpios en una misma cesta.

N\ ATENCION

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes de limpieza no adecuados y/o

a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar sustancias de limpieza y desinfectantes de acuerdo con las instrucciones del fabricante que no ata-
quen emolientes (p. ej., la silicona).

» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.

N\ ATENCION
Peligro de dafar el sistema dptico si se aflojan las conexiones durante la limpieza por ultrasonido.
» No limpiar el endoscopio con ultrasonidos.

» Para la inactivacion de priones, limpiar/desinfectar de manera automatica el endoscopio utilizando un limpiador
con efecto de inactivacion de priones.

» En los lavados himedos, utilizar productos de limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la formacion de
espuma y una reduccion de la eficacia de los productos quimicos utilizados en el proceso: antes de limpiar y des-
infectar el producto automaticamente, debera aclararse con abundante agua corriente.

» Asegurarse de que el radio de flexion de los cables flexibles del producto es de 11 cm como minimo.

» No ejercer una presion excesiva sobre el producto.

11.7 Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccion deberd probarse y se debe aprobar la efectividad (por ejemplo, marca CE segun
DIN EN ISO 15883).

Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccion utilizado para el procesamiento deberd someterse a mantenimiento y com-
probarse en intervalos regulares.

Limpieza automatica alcalina y desinfeccion térmica
Automatica: dispositivo de limpieza y desinfeccion de una sola camara sin ultrasonidos”)

Fase  Paso T t Calidad  Quimicos
[°C/°F] [min] del agua

| Prelavado <25[77 3 AP -
Il Limpieza 55/131 10 ACD: Limpiador alcalino
Solucién de utilidad, pH ~ 112
n Neutralizacién3 >10/50 2 ACD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Disolucion al 0,15 %*
\" Aclarado intermedio | >10/50 1 ACD: -
v Aclarado intermedio I >10/50 1 ACD: -
Vi Termodesinfeccion 90/194 5 ACD: -
Vil Secado - - - De acuerdo con el programa para el dis-
positivo de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
0 Para comprobar la capacidad de limpieza, se ha empleado el siguiente equipo de limpieza y des-

infeccion: Miele PG 8535
Se utilizé Dr. Weigert neodisher® SeptoClean para demostrar la facilidad de limpieza.

Debido al alto valor del pH del limpiador se utilizé la neutralizacion y la sequnda irrigacion inter-
media.

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no hayan quedado restos en las superficies visi-
bles.

11.8 Control, mantenimiento e inspeccion

/\ ATENCION

Peligro de dafiar el producto debido a una lubricacion insuficiente (degradacion del metal/corrosion por fric-

cion).

» Antes de comprobar el funcionamiento, lubricar las piezas méviles (p. ej., juntas, componentes empujadores
y varillas roscadas) en los puntos de lubricacién sefialados con un aceite de mantenimiento adecuado para
el proceso de esterilizacion correspondiente (p. ej., para la esterilizacion en autoclave: Aceite en aerosol
STERILIT® | JG60O o lubricante por goteo STERILIT® | JG598).

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Después de cada ciclo completo de limpieza, desinfeccion y secado, comprobar que el instrumental esté seco,
limpio, operativo y no presente dafios (p. ej., aislamiento roto o corroido, componentes sueltos, doblados, rotos,
agrietados, desgastados o fracturados).

Comprobar visualmente que las superficies, espacios huecos, limenes y aberturas estan exentos de suciedad.
Secar el producto si estda humedo o mojado.

Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.

Para productos con mecanismo de bloqueo (p. ej., MINOP): Comprobar que el mecanismo de blogueo funcione
correctamente.
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» Apartar inmediatamente los productos dafiados o inoperativos y envielos a Aesculap Technical Service, ver Ser-
vicio de Asistencia Técnica.

» Desmontar los productos desmontables, ver Montaje.

» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

11.9 Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

» Colocar el producto en el soporte correspondiente o en una bandeja adecuada. Asegurarse de que todos los filos
de corte estén protegidos.

» Empaquetar las bandejas de la forma adecuada para el proceso de esterilizacion previsto (p. ej., en envases esté-
riles de Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedirad una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

11.10 Esterilizacion a vapor

Nota

Si'se alterna dicho método de esterilizacidén con otros métodos se pueden provocar dafios en el material y en los ele-
mentos de conexion del producto.

Se pueden utilizar los procesos para esterilizar el endoscopio siguientes::

W Esterilizacion en autoclave

M Proceso de esterilizacion Sterrad: con esterilizadores Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S o Sterrad® 200

/\ ATENCION

Peligro de dafiar el sistema dptico si se efectia una esterilizacion rapida.

» No emplear la esterilizacion por flash en este producto.

» No exponer el producto a temperaturas superiores a 134 °C.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).

» No esterilizar en autoclave los productos defectuosos.

» Proteger el producto contra cualquier impacto.

Esterilizacion en autoclave
Nota
Se puede esterilizar tanto montado como desmontado.

Nota
Aesculap garantiza una esterilizacion en autoclave del producto de hasta 50 ciclos de autoclave durante 18 min.

» Método de esterilizacion validado
- Esterilizacién en autoclave mediante el método de vacio fraccionado
- Autoclave de acuerdo con DIN EN 285 y validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion mediante el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min.

Nota
El producto también es apto para la esterilizacion a 134 °C durante 18 min.

» Al esterilizar varios instrumentos al mismo tiempo en un autoclave, asegurarse de que la capacidad de carga
maxima del autoclave no supere la indicada por el fabricante.

Proceso de esterilizacion Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S y Sterrad® 200
Nota

El proceso de esterilizacién Sterrad puede provocar cambios estéticos en el producto. No obstante, estos cambios no
afectardn a la funcionalidad.

Nota
El producto deberd desmontarse antes de la esterilizacién mediante el proceso Sterrad®.

» Desmontar el producto.

» Esterilizar solo los endoscopios que lleven el simbolo SDS para la esterilizacion por plasma y de baja temperatura
en el anillo de inscripcion 7 por medio del proceso de esterilizacion Sterrad® 50, 100S o 200.

» Desenroscar las piezas desmontables del endoscopio, ver Desmontaje.

» Esterilizar con el proceso de esterilizacion Sterrad® 50, 100S o 200. Al hacerlo, considerar lo siguiente: Seguir las
instrucciones del fabricante del sistema Sterrad®. Para constatar la eficacia de la esterilizacion se recomienda
utilizar un indicador bioldgico.

11.11 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvoy a temperatura constante.

12. Conservacion
El producto no requiere mantenimiento durante los primeros 50 ciclos de autoclave con un tiempo de permanencia
de 18 minutos.

A continuacion, la calidad de la imagen del producto puede verse reducida por el desgaste normal durante la este-
rilizacion en autoclave.

13. Servicio de Asistencia Técnica

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» No modificar el producto.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Sise realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguird la garantia y el derecho de garantia, asi como
las posibles homologaciones.

» Antes de enviar el producto para reparaciones:

- Limpiar, desinfectar o esterilizar el producto y colocar las etiquetas «desinfectado» o «esterilizadon, respecti-
vamente.

- Embalar el endoscopio de tal manera que esté protegido contra dafios en el transporte.
Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

14. Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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AESCULAP®
Ottiche MINOP e angolari

Legenda

Finestra distale

Stelo

Attacco fibre ottiche
Superficie di illuminazione dell'attacco fibre ottiche
Scocca dell'oculare
Lente dell'oculare
Anello di iscrizione
Adattatore ACMI (fisso)
9 Adattatore Wolf

10 Adattatore Storz

11 Anello colorato

© NG A WN =

Simboli del prodotto e imballo

Sterilizzazione a vapore a temperature fino a 134 °C

V///L\\N

SDOsS
=

FU LL I D Gli endoscopi sono compatibili con i sistemi di videocamere FULL HD

Sterilizzazione a bassa temperatura e al plasma

1.  Applicabile a

» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per informazioni sulla compatibilita dei materiali, vedere B. Braun
elFU su eifu.bbraun.com

2. Destinazione d'uso

Le ottiche MINOP e angolari sono utilizzate per visualizzare ventricoli e strutture cerebrali nonché strutture della
colonna vertebrale.

Le seguenti ottiche MINOP e angolari sono ammesse per il contatto diretto con il sistema nervoso centrale:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Indicazioni

Nota

Il produttore declina ogni responsabilita per I'uso del prodotto in relazione alle indicazioni specificate e/o alle appli-
cazioni descritte.

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

4. Controindicazioni assolute
Non vi sono controindicazioni assolute note.

5.  Controindicazioni relative

In base alle nostre conoscenze attuali, non ci sono controindicazioni relative specifiche per il prodotto. Tuttavia, esi-
stono condizioni mediche o chirurgiche che possono ostacolare la tecnica endoscopica, come un‘emorragia maggiore
o0 un'elevata concentrazione proteica all'interno del sistema ventricolare, che interferiscono con la vista.

In caso di relative controindicazioni, I'utente decide individualmente in merito all'uso del prodotto.

6. Formati disponibili

| neuroendoscopi rigidi e autoclavabili sono disponibili nelle sequenti dimensioni e modelli:
m Stelo @ 2,7 mme 4,0 mm

W Endoscopi angolari

7. Manipolazione e preparazione sicure

Il presente manuale contiene istruzioni per la preparazione, il ricondizionamento e lo smaltimento dell'endoscopio.
Non contiene informazioni sull'applicazione effettiva dell'endoscopio.

/\ AVVERTENZA
Rischio di lesioni dovute all'endoscopio guasto!
» Utilizzare I'endoscopio solo se in perfette condizioni.

I prodotto & fornito in condizioni non sterili e deve essere ricondizionato e sterilizzato prima dell'uso.

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed espe-
rienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

» Quando si utilizza I'endoscopio in combinazione con qualsiasi dispositivo elettromedicale, accertarsi che siano
rispettate le condizioni BF (elemento di applicazione paziente isolato e flottante).

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da tra-
sporto, a un ciclo di pulizia (manuale o automatico).

» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo mirante ad accertare che non presenti alcun
danno, quali ad es. componenti allentati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alterati.

» Se il prodotto & guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

» Per evitare di danneggiare |'estremita di lavoro: Introdurre il prodotto nel canale di lavoro (ad es. trocar) con la
massima cautela.

» Assicurarsi che sia disponibile un prodotto di ricambio.

» Non appoggiare mai il prodotto direttamente sul paziente o sul relativo telo chirurgico.

Nota
Le parti applicate in conformitd alla norma IEC 60601-1 possono raggiungere temperature >41 °C fino a 49 °C
(testate a una temperatura ambiente di 40 °C).

Sono ammesse le seguenti possibilita di combinazione di endoscopi, steli e trocar di lavoro:
Inserire I'endoscopio Stelo e trocar di lavoro
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Non utilizzare gli endoscopi da 2,7 mm PF184A e PF204A senza trocar.

8.  Operativita

/\ AWERTENZA
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo del prodotto eseguire sempre un controllo del funzionamento.

8.1  Esecuzione del controllo del funzionamento

» Controllare il funzionamento ottico dell'endoscopio. L'immagine deve essere chiara e distinta.

» Accertarsi che la finestra 1 sull'estremita distale, la lente dell'oculare 6 e la superficie d'irradiazione 4
dell'attacco fibre ottiche 3 non siano opache, sporche o graffiate.

» Tenere |'attacco fibre ottiche 3 dell'endoscopio controluce e controllare che le fibre ottiche all'estremita distale
si illuminino uniformemente.

» Controllare che lo stelo non presenti ammaccature, deformazioni o graffi.

8.2  Uso dell'endoscopio

/\ AWERTENZA

Ustioni dovute alla corrente ad alta frequenza (corrente HF)!

» Quando si utilizzano contemporaneamente un endoscopio ed elettrodi HF, prestare attenzione ad attivare
la corrente HF solo sotto controllo visivo.

» Verificare che I'elettrodo attivo non si trovi nelle immediate vicinanze di componenti conduttori di cor-
rente (ad es. trocar, endoscopio).

/\ AWERTENZA

Ustioni al paziente o all'utente da intensita luminosa elevata!

» Accertarsi che quando la fonte di luce ¢ attivata, I'estremita distale dell'endoscopio o dell'attacco fibre
ottiche non tocchi né tessuti umani né materiali facilmente infiammabili o termolabili.

» Non appoggiare I'endoscopio sul paziente.

» Non toccare I'estremita distale dell'endoscopio e I'attacco fibre ottiche.

» Non lasciare lo stelo dell'endoscopio nella stessa posizione per periodi prolungati (>10 minuti) in situazioni
in cui potrebbe venire a diretto contatto con i tessuti corporei (ad es. spazi anatomici stretti).

» Regolare la fonte di luce sulla potenza luminosa minima necessaria per illuminare in maniera ottimale
I'immagine endoscopica.

» Usare solo fonti di luce con una potenza massima di 300 W.

/\ ATTENZIONE

Danni all'endoscopio dovuti alla piegatura dello stelo dell'endoscopio!

» Non piegare lo stelo dell'endoscopio.

» Utilizzare I'endoscopio solo con gli steli e i trocar adatti.

» Tenere sempre |'endoscopio nell'alloggiamento dell'oculare, ma mai nello stelo.
>

Usare gli endoscopi soltanto con fonti di luce alogene che dispongano di una lampada di ricambio o con fonti di
luce allo xeno.

» Se I'endoscopio € impiegato in combinazione con altri apparecchi, strumenti e cavi a fibre ottiche, rispettare le
indicazioni del produttore.

9.  Smontaggio

» Svitare rispettivamente |'adattatore 9 o 10 dall'endoscopio.

10. Montaggio

» Avwvitare rispettivamente 'adattatore 9 o 10 all'endoscopio.

11. Procedimento di preparazione sterile validato

11.1 Note generali sulla sicurezza
Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e le linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche
interne vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), sospetta CJD o possibili varianti della CJD, rispettare i regola-
menti nazionali vigenti per il ricondizionamento dei prodotti.

Nota

Il condizionamento ottimale di questo dispositivo medico pud essere assicurato solo se il metodo é stato prima con-
validato. L'operatore/tecnico del processo di sterilizzazione & responsabile di questo.

Per la convalida sono stati usati i test chimici raccomandati.

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili anche nell'extranet
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato € stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.

11.2 Informazioni generali

| residui chirurgici essiccati o incollati possono rendere difficile o inefficace la pulizia e provocare corrosione. Percio

I'intervallo di tempo tra applicazione e condizionamento non dovrebbe superare le 6 ore. Inoltre non si devono usare

temperature di fissaggio pre-pulizia >45 °C né agenti disinfettanti fissativi (principio attivo: aldeidi/alcoli).

Dosi eccessive di neutralizzatori o detergenti basici possono generare attacchi chimici e/o scolorimento e la marca-

tura laser sull'acciaio inossidabile potrebbe diventare illeggibile visivamente oppure meccanicamente.

| residui contenenti cloro o cloruri, per es. residui chirurgici, farmaci, soluzioni fisiologiche e acqua usata per la puli-

zia, la disinfezione e |a sterilizzazione, provocano danni da corrosione (vaiolatura, corrosione da stress), con conse-

guente distruzione dei prodotti in acciaio inossidabile. Per la rimozione & necessario eseguire un sufficiente risciac-
quo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare ulteriormente, se necessario.

Per il condizionamento di questo prodotto si devono utilizzare esclusivamente i prodotti chimici testati e omologati

(per es. con marchio di omologazione VAH o FDA o CE) e compatibili con i materiali del prodotto, in conformita alle

raccomandazioni del produttore. Si devono rispettare scrupolosamente tutte le specifiche chimiche applicative del

produttore. La mancata osservanza puo dare luogo ai seguenti problemi:

W Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. decolorazioni o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio.
Per I'alterazione dell'aspetto esteriore dell'alluminio & sufficiente un pH >8 della soluzione applicativa/di pro-
cesso.

B Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

Non usare spazzole di metallo o altri strumenti abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie del prodotto e

causare corrosione.

» Ulteriori consigli sul ricondizionamento igienicamente sicuro per la conservazione del valore dei prodotti sono
reperibili sul sito www.a-k-i.org, link a "AKI-Brochures", "Red brochure".

v



11.3 Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di preparazione sterile
» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita alle istruzioni.

» Rimuovere le coperture dai connettori Luer-Lock e la calottina ermetica dal canale di lavoro.

» Aprire le valvole/i rubinetti.

11.4 Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua CD, per esempio utilizzando una
siringa monouso.

» Rimuovere i residui chirurgici visibili in maniera pit completa possibile con un panno umido privo di lanugine.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

11.5 Preparazione prima della pulizia
» Smontare il prodotto prima della pulizia, vedere Smontaggio.

11.6 Pulizia/Disinfezione
Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto ed il suo riprocessamento

/\ PERICOLO
Pericolo per il paziente! Il prodotto non deve essere ricondizionato manualmente.

» Ricondizionare il prodotto solo pulendolo in una disinfettatrice/lavatrice meccanica con o senza prepulizia
manuale.

/\ PERICOLO
La contaminazione incrociata potrebbe causare pericoli al paziente!
» Non pulire i prodotti sporchi in un cestello insieme a prodotti non sporchi.

/\ ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo elevate!

» Seguendo le istruzioni del produttore, usare detergenti e disinfettanti che non aggrediscono i materiali
molli (ad es. in silicone).

> Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.

/\ ATTENZIONE

Danni al sistema ottico da allentamento dei collegamenti negli ultrasuoni!

» Non pulire I'endoscopio con ultrasuoni.

» Per l'inibizione della moltiplicazione di prioni pulire/disinfettare automaticamente I'endoscopio utilizzando un
detergente inibitore della moltiplicazione di prioni.

» Se si esegue il riporto per via umida, usare un detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la formazione di
schiuma con conseguente riduzione dell'efficacia della chimica di processo: Prima della pulizia e disinfezione
automatica, sciacquare accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

» Accertarsi che il raggio di curvatura delle linee flessibili del prodotto sia di almeno 11 cm.

» Evitare pressioni eccessive sul prodotto.

11.7 Pulizia/Disinfezione automatica

Nota

La macchina per la pulizia e la disinfezione deve avere un'efficacia testata e omologata (per es. un marchio CE secondo
la norma DIN EN ISO 15883).

Nota

La macchina per la pulizia e la disinfezione usata per il condizionamento deve essere sottoposta a manutenzione e
controllata a intervalli regolari.

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Tipo di macchina: apparecchio di pulizia/disinfezione a camera singola senza ultrasuoni”

Fase Passaggio T t Qualita Sostanze chimiche
[°C/°F1 [min] dell'acqua
| Prerisciacquo <25/77 3 A-P -
1} Pulizia 55/131 10 A-CD Detergente alcalino
Soluzione per utenze pH ~112)
n Neutralizzazione® >10/50 2 A-CD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % soluzione d'uso
\" Risciacquo intermedio | >10/50 1 A-CD -
v Risciacquo intermedio II¥  >10/50 1 A-CD -
Vi Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vi Asciugatura - - - In base al programma della macchina
di pulizia e disinfezione
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata
R Per comprovare la lavabilita € stato utilizzato il sequente apparecchio di pulizia e disinfezione:
Miele PG 8535
2 Per dimostrare la lavabilita é stato usato Dr. Weigert neodisher® SeptoClean.
3)

A causa dell'elevato valore di pH del detergente, sono state utilizzate la neutralizzazione e la
seconda irrigazione intermedia.

» Controllare che dopo la pulizia/disinfezione meccanica non siano presenti residui sulle superfici visibili.
11.8 Controllo, manutenzione e verifica

/\ ATTENZIONE

Danni (deformazione metalli/corrosione da attrito) al prodotto causati da lubrificazione insufficiente!

» Prima dei controlli funzionali, lubrificare le parti mobili (ad es. snodi, componenti del dispositivo di spinta
e barre filettate) nei punti di lubrificazione contrassegnati con olio di manutenzione adatto al rispettivo
processo di sterilizzazione (ad es. per la sterilizzazione a vapore: Olio spray Aesculap STERILIT® | JG600
oppure lubrificante a goccia STERILIT® | JG598).

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni ciclo completo di pulizia, disinfezione e asciugatura, controllare che lo strumento sia asciutto, pulito,
operativo e privo di danni (ad es. isolamento rotto o corroso, allentato, piegato, crepato, usurato o rotto).

» Sottoporre tutte le superfici, cavita, lumi e aperture a un controllo mirante a escludere la presenza di sporco visi-

bile.

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

Per prodotti con meccanismo di bloccaggio (ad es. MINOP): controllare che il movimento del meccanismo di bloc-

caggio sia corretto.

» Mettere immediatamente da parte i prodotti danneggiati o non operativi e inviarli all'Assistenza tecnica
Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

» Assemblare i prodotti smontabili, vedere Montaggio.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

11.9 Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

» Disporre il prodotto nel relativo supporto o su un vassoio idoneo. Assicurarsi che tutti i bordi taglienti siano pro-
tetti.

» Imballare i vassoi in modo appropriato per il processo di sterilizzazione previsto (ad es. in contenitori sterili
Aesculap).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

11.10 Sterilizzazione a vapore

Nota
La sterilizzazione alternata con procedimenti di sterilizzazione diversi puo comportare danni ai materiali e agli adat-
tatori del prodotto.

Per sterilizzare I'endoscopio € possibile utilizzare i seguenti processi::
W Sterilizzazione a vapore
W Processo di sterilizzazione Sterrad®: con sterilizzatori Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S o Sterrad® 200

/\ ATTENZIONE

Danni al sistema ottico causati dalla sterilizzazione flash!

» Non effettuare la sterilizzazione flash dell'endoscopio.

» Non esporre |'endoscopio a temperature superiori a 134 °C.

» \Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
e rubinetti).

» Non autoclavare prodotti danneggiati.

» Proteggere il prodotto dagli urti.

Sterilizzazione a vapore
Nota
Puo essere sterilizzato a vapore sia da smontato che da montato.

Nota
Aesculap garantisce la sterilizzazione a vapore del prodotto fino a 50 cicli in autoclave con una durata di 18 min.

» Processo di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con processo a vuoto frazionato
- Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 285 e convalidato ai sensi di DIN EN I1SO 17665
- Sterilizzazione con processo a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min.

Nota
Il prodotto é adatto anche per la sterilizzazione a 134 °C, durata 18 min.

» Durante la sterilizzazione di piii strumenti contemporaneamente in uno sterilizzatore a vapore accertarsi di non
superare la capacita di carico massima specificata dal produttore.

Processo di sterilizzazione Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S e Sterrad® 200

Nota

Il processo di sterilizzazione Sterrad® pud causare alterazioni di tipo estetico al prodotto. Tuttavia queste alterazioni
non influiranno sul suo funzionamento.

Nota
Il prodotto deve essere smontato prima della sterilizzazione attraverso il processo Sterrad®.

» Disassemblare il prodotto.

» Sterilizzare gli endoscopi il cui anello dicitura 7 reca il simbolo SDS per la sterilizzazione a bassa temperatura e
a plasma solo con il processo di sterilizzazione Sterrad® 50, 100S e 200.

» Svitare i componenti smontabili dell'endoscopio, vedere Smontaggio.

» Sterilizzare utilizzando il processo di sterilizzazione Sterrad® 50, 100S, 200. Durante questa operazione, osser-
vare quanto segue: Seguire le istruzioni del produttore del sistema Sterrad®. Per verificare I'efficacia della steri-
lizzazione si consiglia di utilizzare un indicatore biologico.

11.11 Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio
e ad una temperatura costante.

12. Manutenzione ordinaria
I prodotto non richiede manutenzione per i primi 50 cicli in autoclave a un tempo di mantenimento di 18 minuti.

Dopodiché, la qualita dell'immagine del prodotto puo essere ridotta dalla normale usura durante la sterilizzazione a
vapore.

13. Assistenza tecnica

/\ AWERTENZA
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e
delle omologazioni.
» Prima dell'invio del prodotto per le riparazioni:
- Pulire il prodotto, disinfettarlo o sterilizzarlo e contrassegnarlo come “disinfettato” o “sterilizzato".
- Imballare I'endoscopio in modo che risulti protetto dai danni da trasporto.
Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

14. Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione & assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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AESCULAP®
Endoscopios MINOP e angulares

Legenda

Lente na extremidade distal
Tubo

Conexao do cabo de fibra otica
Superficie de iluminacéo da ligagdo do cabo de fibra dtica
Corpo da ocular

Lente ocular

Anel com inscricao

Adaptador ACMI (fixo)

9 Adaptador Wolf

10 Adaptador Storz

11 Anel colorido
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Simbolos existentes no produto e embalagem

Esterilizagdo a vapor com temperaturas até 134 °C

V///L\\N

SDOsS
=

FU LL I D Os endoscopios sdo compativeis com sistemas de camara FULL HD

Esterilizagéo a baixa temperatura e por plasma

1. Aplicavel a

» Para as instrucdes de utilizacao especificas dos artigos, bem como informacdes sobre a compatibilidade dos
materiais, ver B. Braun elFU e eifu.bbraun.com

2. Aplicagao

Os endoscopios MINOP e angulares sédo utilizados para visualizar ventriculos e outras estruturas no cérebro, bem
como estruturas na coluna vertebral.

Os seguintes endoscopios MINOP e angulares estdo aprovados para o contacto direto com o sistema nervoso central:
B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3.  Indicagdes
Nota

0 fabricante ndo se responsabiliza por qualquer utilizagdo do produto contrdria @s indicagdes especificadas e/ou apli-
cagdes descritas.

Para indicagoes, ver Aplicacéo.

4.  Contraindicagoes absolutas
Néao sdo conhecidas contraindicagdes absolutas.

5.  Contraindicagdes relativas

De acordo com os nossos conhecimentos atuais, ndo existem contraindicagdes relativas especificas do produto. Con-
tudo, existem condigdes médicas ou cirlrgicas que podem dificultar a técnica endoscopica, tais como uma grande
hemorragia ou uma elevada concentragdo de proteinas no sistema ventricular, que perturbam a visibilidade.

Na presenca de contraindicagdes relativas, o utilizador deve decidir individualmente sobre a utilizagdo do produto.

6.  Tamanhos disponiveis

Os neuroendoscopios rigidos para autoclave estdo disponiveis nos seguintes tamanhos e designs:
® Tubo @ 2,7 mme 4,0 mm

W Endoscopios angulares

7.  Manuseamento e preparacio seguros

Este manual contém instrucdes para a preparacéo, reprocessamento e eliminacdo do endoscopio. Nao contém infor-
macao sobre a aplicacao efetiva do endoscopio.

A\ ATENCAO
Risco de ferimento em caso de endoscopio com defeito!
» Utilizar o endoscopio apenas se este estiver em condigées perfeitas.

0 produto é fornecido em estado nao estéril e tem de ser reprocessado e esterilizado antes de ser utilizado.

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formacéo, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagao.

» Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Aplicagao.

» Ao utilizar o endoscopio em combinagdo com qualquer dispositivo médico elétrico, garantir que as respetivas
condigdes BF sdo cumpridas (peca de aplicagdo no paciente isolada e flutuante).

» Remover a embalagem de transporte e limpar o produto novo, quer manual ou mecanicamente, antes da esteri-
lizagéo inicial.

» Guardar o produto novo ou nao utilizado num local seco, limpo e protegido.

» Antes de cada utilizagéo, verificar visualmente o produto em relacao a: pecas soltas, deformadas, quebradas, com
fendas, desgastadas e partidas.

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

» Para evitar danos na extremidade de trabalho: passar o produto cuidadosamente pelo canal de trabalho (por ex.
trocarte).

» Assegurar que esta disponivel um produto de reserva.

» Nunca, em nenhuma circunstancia, pousar o produto diretamente no paciente ou no campo cirtirgico que cobre
0 paciente.

Nota

As pecas aplicadas de acordo com a norma IEC 60601-1 podem atingir temperaturas de > 41 °C até 49 °C (testado a
uma temperatura ambiente de 40 °C).

Sao permitidas as seguintes combinagdes de endoscopios, tubos e trocartes de trabalho:
Inserir o endoscdpio Tubo e trocarte de trabalho
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Nao utilizar os endoscopios de 2,7 mm PF184A e PF204A sem o trocarte.

8.  Utilizacdo

/\ ATENCAO
Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.

8.1  Verificagdo do funcionamento

» Verificar o bom funcionamento 6tico do endoscopio. A imagem tem de ser clara e distinta.

» Garantir que a lente na extremidade distal 1, a lente da ocular 6 e a superficie de iluminacéo 4 da ligacdo do
cabo de fibra 6tica 3 nédo estao turvas, sujas ou arranhadas.

» Segurar a ligagdo do cabo de fibra dtica 3 do endoscopio contra a luz e verificar se as fibras de luz na extremidade
distal acendem uniformemente.

» Verificar o tubo quanto a presenca de amolgadelas, deformagoes e arranhdes.

8.2  Utilizacdo do endoscdpio

/\ ATENCAO

Perigo de queimaduras devido a corrente de alta frequéncia (corrente AF)!

» Ao utilizar um endoscopio e elétrodos de alta frequéncia ao mesmo tempo, ter cuidado para ativar a cor-
rente de alta frequéncia apenas sob controlo visual.

» Ter cuidado em ndo posicionar o elétrodo ativo na proximidade direta de pecas condutoras de corrente
(p. ex., trocarte, endoscopio).

/\ ATENCAO

Queimaduras no doente ou no utilizador devido a elevada intensidade de luz!

» Garantir que a extremidade distal do endoscdpio ou a ligagdo do cabo de fibra 6tica néo toca em tecidos
humanos ou materiais facilmente inflamaveis ou sensiveis ao calor, enquanto a fonte de luz esta ligada.

» Naio pousar o endoscdpio sobre o paciente.

» Nao tocar na extremidade distal do endoscopio e na ligagéo do cabo de fibra dtica.

» Nio deixar a haste do endoscopio numa posigdo durante um longo periodo de tempo (>10 minutos) em
situagdes em que possa entrar em contacto direto com o tecido corporal (p. ex., espagos anatémicos aper-
tados).

» Ajustar a fonte de luz para a poténcia minima necessaria para permitir uma iluminacgéo ideal da imagem
endoscopica.

» Utilizar apenas fontes de luz com uma poténcia até 300 W.

/A cuipADO

Danos no endoscopio ao arquear o tubo do endoscdpio!

» Naio arquear o tubo do endoscdpio.

» Utilizar o endoscdpio apenas com os respetivos tubos e trocartes de trabalho adequados.
» Segurar sempre o endoscdpio pelo corpo da ocular, mas nunca pelo tubo.
>

Utilizar endoscopios somente com fontes de luz halogénea equipados com uma lampada de reserva ou com fon-
tes de luz xénon.

» Ao utilizar o endoscépio em combinacdo com outros equipamentos, instrumentos e cabos de fibra dtica, é
imprescindivel respeitar as instrugdes do respetivo fabricante.

9. Desmontagem
» Desapertar o adaptador 9 ou 10, respetivamente, do endoscopio.

10. Montagem

» Apertar o adaptador 9 ou 10, respetivamente, no endoscopio.

11. Meétodo de reprocessamento validado

11.1 Informagdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as instru-
¢des de higiene clinicas, locais aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota
Para pacientes com doenga de Creutzfeldt-Jakob (CJD), suspeita de CJD ou suas possiveis variantes, observar os requ-
lamentos nacionais relevantes a respeito do reprocessamento de produtos.

Nota

0 sucesso do reprocessamento deste dispositivo médico apenas pode ser assegurado se, primeiro, o método de repro-
cessamento estiver validado. O operador/técnico de reprocessamento de esterilizagdo é responsdvel por este aspeto.
Deve ser utilizado o quimico recomendado para a validagdo.

Nota

Para informagdes atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também B. Braun elFU em
eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

11.2 Informacao geral

Residuos ressequidos ou incrustados podem dificultar a limpeza, torna-la ineficaz e resultar em corroséo. Assim

sendo, o intervalo de tempo entre a aplicagdo e o reprocessamento ndo deverd exceder as 6 h; também nao deverao

ser aplicadas temperaturas de pré-limpeza >45 °C nem agentes de desinfecdo que propiciem a fixacao (ingredientes

ativos: aldeidos/alcoois).

Dosagens excessivas de produtos de neutralizagdo ou de detergentes basicos podem causar corrosdo quimica efou

desbotamento e ilegibilidade visual, ou pela maquina, da inscricéo a laser em ago inoxidavel.

Os residuos que contenham cloro ou cloretos, por exemplo, em residuos cirtrgicos, medicamentos, solucdes salinas

e na agua de servigo utilizada para a limpeza, desinfecéo e esterilizagdo, causam danos de corroséo (corroséo pun-

tiforme, corrosdo sob tensao) e tém como resultado a destrui¢do dos produtos em ago inoxidavel. Para a sua remo-

¢do, lavar com 4gua abundante completamente dessalinizada e secar.

Secar novamente, se necessario.

Para o reprocessamento do produto, podem ser usados apenas os quimicos de reprocessamento que tenham sido tes-

tados e aprovados (por exemplo, aprovagdo VAH ou FDA ou marcacéo CE) e que, de acordo com as recomendagoes

do respetivo fabricante de produtos quimicos, sejam compativeis com os materiais do produto. Respeitar rigorosa-

mente todas as instrucdes de aplicagdo do respetivo fabricante de produtos quimicos. Caso contrério, poderao surgir

0s seguintes problemas:

W Alteragdes oticas ao material, por exemplo, desbotamento ou alteragdes de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, a solugéo de aplicagdo/reprocessamento so precisa de ter um pH >8 para causar alteragées visiveis
a superficie.

W Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, ruturas, desgaste prematuro ou dilatagéo.

» Para alimpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a superficie do
produto, e causar, portanto, a sua corrosao.

» Para mais recomendacdes detalhadas sobre um reprocessamento higienicamente seguro e compativel como - e
preservador do - material, consultar em www.a-k-i.org, através do link para "AKI-Brochures", "Red brochure"
(brochura vermelha).



11.3 Desmontagem antes da execucdo do método de reprocessamento
» Desmontar o produto imediatamente apds a utilizagéo, tal como descrito nas instrugdes.

» Retirar as coberturas dos conectores Luer Lock e a tampa de vedagéo do canal de trabalho.

» Abrir as valvulas/torneiras.

11.4 Medidas de preparacédo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis para inspegéo (preferencialmente, com agua desmineralizada) com
uma seringa descartavel (para uma s6 utilizagéo).

» Tanto quanto possivel, remover quaisquer residuos da cirurgia visiveis com um pano himido e que nao largue
fibras.

» Colocar o produto seco num contentor de residuos fechado e remeté-lo para limpeza e desinfegéo no periodo de
6 horas.

11.5 Preparacéo antes da limpeza
» Desmontar o produto antes da limpeza, ver Desmontagem.

11.6 Limpeza/desinfeccdo
Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

/\ PERIGO

Perigo para o paciente! E proibido reprocessar manualmente o produto.

» Reprocessar o produto apenas limpando-o numa lavadora/desinfetadora mecénica com ou sem pré-limpeza
manual.

/\ PERIGO
Risco para o paciente devido a contaminagdo cruzada!
» Nao limpar produtos contaminados num cesto/bandeja conjuntamente com produtos ndo contaminados.

/A cuIDADO

Danos no produto devido & utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgéo inadequados efou a temperaturas

demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e de desinfecdo de acordo com as instrucdes do fabricante, e que nao sejam
corrosivos para plastificantes (p. ex., silicone).

» Ter em consideracéo as indicagdes relativas a concentragdo, temperatura e tempo de reacgéo.

A\ cuIDADO

Danos no sistema dtico devido a desunides ocorridas durante o banho ultrassénico!

» Nio limpar o endoscdpio com ultrassons.

» Para a inativagio de prides, limpar/desinfetar o endoscopio mecanicamente, utilizando um produto de limpeza
com inativagéo de prides.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfecgéo apropriados. A fim
de evitar a formagédo de espuma e a reducéo da eficacia do produto quimico processual: antes da limpeza e desin-
feccdo automaticas, lavar o produto em profundidade com agua corrente.

» Assegurar que o raio de flexdo das linhas flexiveis do produto ¢ de, pelo menos, 11 cm.

» Evitar demasiada pressdo sobre o produto.

11.7 Limpeza/desinfe¢io mecanica

Nota

A eficdcia do dispositivo de limpeza e desinfecdo tem de ter sido testada e aprovada (p. ex., marcagdo CE de acordo
com a norma DIN EN /SO 15883).

Nota

0 dispositivo de limpeza e desinfe¢do utilizado para o reprocessamento tem de ser submetido a manutencdo e verifi-
cagdo regulares.

Limpeza alcalina mecénica e desinfe¢do térmica
Tipo de maquina: dispositivo de limpeza/desinfecdo de cdmara unica sem ultrassons”)

Fase Passo T t Qualidade  Quimicos
[°C/°F1 [min] dadgua

| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
Il Limpeza 55/131 10 A-CD Produto de limpeza alcalino
Solugéo de servigo pH ~ 112
n Neutralizagéog) >10/50 2 A-CD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solugdo pronta a 0,15 %
v Lavagem intermédia | >10/50 1 A-CD -
v Lavagem intermédia ¥ >10/50 1 A-CD -
Vi Desinfegio térmica 90/194 5 A-CD -
Vil Secagem - - - Conforme o programa para a
maquina de limpeza e de desinfecdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada
0 Para comprovar a capacidade de limpeza, foi utilizado o seguinte dispositivo de limpeza e desin-
fecdo: Miele PG 8535
2 Dr. Weigert neodisher® SeptoClean foi utilizado para comprovar a capacidade de limpeza.
3)

Devido ao elevado valor de pH do produto de limpeza, foi aplicada a neutralizagéo e a segunda
irrigacdo intermédia.

» Apo6s uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies a vista quanto & presenca residuos.
11.8 Controlo, manutencéo e verificacdo

A\ cuiDADO

Danos (quebra do metal/corroséo por fricgdo) no produto causados por lubrificagdo insuficiente!

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as partes méveis (p. ex., articulagées, corredigas e hastes
roscadas), nos pontos marcados para lubrificagdo, com dleo de manutencio adequado ao respetivo pro-
cesso de esterilizagdo (p. ex., esterilizagdo a vapor: pulverizador de 6leo Aesculap STERILIT® | JG60O ou
lubrificador conta-gotas STERILIT® | JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apos cada ciclo completo de limpeza, desinfecdo e secagem, verificar se o instrumento esta seco, limpo, opera-
cional e isento de danos (p. ex., isolamento rompido, componentes corroidos, soltos, tortos, quebrados, fendidos,
gastos ou destruidos).

» Verificar as superficies, cavidades, limenes e aberturas quanto a auséncia de sujidade visivel.

» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

» Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

» Verificar se o produto funciona correctamente.

» Para produtos com mecanismo de bloqueio (p. ex., MINOP): verificar o mecanismo de bloqueio quanto a movi-
mento suave.

» Separar imediatamente os produtos danificados ou inoperacionais e envia-los para o Servigo de Assisténcia Téc-
nica Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

» Montar os produtos desmontaveis, ver Montagem.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

11.9 Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

» Colocar o produto no seu suporte ou num cesto/bandeja adequado(a). Garantir que todas as arestas cortantes
estdo protegidas.

» Acondicionar os cestos/bandejas de modo adequado ao processo de esterilizagao previsto (p. ex., em contentores
de esterilizacdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagédo do produto durante o armazenamento.

11.10 Esterilizagao a vapor

Nota

Na esterilizagéo, alternar diferentes processos de esterilizagio pode causar danos aos materiais e aos adaptadores do
produto.

Podem utilizar-se os seguintes processos para esterilizar o endoscopio:

W Esterilizagdo a vapor

M Processo de esterilizagdo Sterrad®: com esterilizadores Sterrad®, nomeadamente, Sterrad® 50, Sterrad® 100S ou
Sterrad® 200

A\ cuibADO

Danos causados ao sistema 6tico devido a esterilizagdo flash!

» Nao esterilizar o endoscdpio via esterilizagao flash.

» Nio expor o endoscdpio a temperaturas superiores a 134 °C.

» Assegurar-se de que o produto de esterilizagio tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.
abrindo valvulas e torneiras).

» Nao esterilizar em autoclave produtos que apresentem danos.

» Proteger os produtos de impactos mecénicos.

Esterilizagao a vapor
Nota
0 produto pode ser esterilizado a vapor no seu estado montado ou desmontado.

Nota
A Aesculap garante uma esterilizag@o do produto a vapor até 50 ciclos em autoclave, durante um tempo de exposi¢do
de 18 min.
» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado

- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 285 e validado de acordo com a norma DIN EN
1SO 17665

- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposicdo de 5 min.
Nota
0 produto também ¢é adequado a uma esterilizagdo a 134 °C, tempo de exposi¢cdo de 18 min.

» Ao esterilizar varios instrumentos em simultdneo num esterilizador a vapor, assegurar que néo ¢é excedida a capa-
cidade de carga maxima do esterilizador a vapor, especificada pelo fabricante.

Processo de esterilizagdo Sterrad®: Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Nota

0 processo de esterilizagio Sterrad® pode dar origem a alteragdes de natureza cosmética no produto. Todavia, estas
alteragées ndo afetam a sua funcionalidade.

Nota
0 produto tem de ser desmontado antes da esterilizagGo pelo processo Sterrad®.

» Desmontar o produto.

» Apenas endoscopios que apresentem o simbolo SDS alusivo a esterilizagdo a baixa temperatura e por plasma no
anel com inscri¢do 7 podem ser esterilizados pelo processo de esterilizagdo Sterrad® 50, 100S, 200.

» Desapertar as pecas desmontaveis do endoscépio, ver Desmontagem.

» Esterilizar utilizando o processo de esterilizagdo Sterrad® 50, 100S, 200. Ao fazé-lo, observar o seguinte: Sequir
as instrugdes do fabricante do sistema Sterrad®. Recomenda-se a utilizagéo de um indicador bioldgico para con-
firmar a eficacia da esterilizagéo.

11.11 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do po, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

12.  Manutencao
0 produto ndo requer manutengao até 50 ciclos em autoclave num tempo de exposicao de 18 minutos.

Depois disso, a qualidade da imagem do produto pode ser reduzida pelo desgaste normal durante a esterilizagdo a
vapor.

13. Servico de assisténcia técnica

/\ ATENCAO
Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparacdo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.
Todas as modificaces nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licencas.
» Antes de enviar o produto para reparagao:
- Limpar e desinfetar ou esterilizar o produto e marca-lo como “desinfetado” ou “esterilizado”, respetivamente.
- Embalar o endoscépio de forma a ficar protegido de danos durante o transporte.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

14. Eliminagdo
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!
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AESCULAP®
MINOP optische en gebogen optische instrumenten

Legenda

Distaal venster

Schede
Lichtgeleideraansluiting
Verlichtingsoppervlak van de optische kabelaansluiting
Oculaire behuizing

Oculairglas

Inscriptiering

ACMI adapter (niet verstelbaar)
9 Wolf adapter

10 Storz adapter

11 Kleurring

© NG A WN =

Symbolen op het product en verpakking

Stoomsterilisatie bij temperaturen tot 134 °C

V///L\\N

SDOsS
=

FU LL I D Endoscopen zijn compatibel met VOLLEDIG HD camerasystemen

Lagetemperatuur- en plasmasterilisatie

1. Van toepassing op

» Zie B. Braun elFU bij. eifu.bbraun.com voor zowel een product-specifieke gebruiksaanwijzing als informatie over
materiaalcompatibiliteit.

2. Gebruiksdoel
MINOP optische en gebogen optische instrumenten worden gebruikt voor het visualiseren van de ventrikels en
andere structuren in de hersenen, evenals structuren aan de wervelkolom.

De volgende MINOP en gebogen optische instrument zijn goedgekeurd voor direct contact met het centrale zenuw-
stelsel:

H PE184A
PE204A
PE486A
PE506A
PE526A

3. Indicaties

Opmerking
De fabrikant is niet verantwoordelijk voor enig gebruik van het product in strijd met de gespecificeerde indicaties en/of
de beschreven toepassingen.

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

4, Absolute contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

5. Relatieve contra-indicaties

Volgens onze huidige kennis zijn er geen product-specifieke relatieve contra-indicaties. Toch zijn er medische of chi-
rurgische omstandigheden die de endoscopische techniek kunnen belemmeren, zoals een grote bloeding of hoge
eiwitconcentratie in het ventrikelsysteem, die het zicht kunnen verstoren.

Bij relatieve contra-indicaties beslist de gebruiker individueel over het gebruik van het product.

6.  Beschikbare maten

De stijve, autoclaveerbare neuro-endoscopen zijn verkrijgbaar in de volgende maten en uitvoeringen:
® Schede @ 2,7 mm en 4,0 mm

H Gebogen endoscopen

7.  Veilig gebruik en voorbereiding

Deze handleiding bevat instructies voor het prepareren, opnieuw gebruiken en weggooien van de endoscoop. Het
bevat geen informatie over de daadwerkelijke toepassing van de endoscoop.

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding door defecte endoscoop.
» Gebruik enkel een endoscoop in perfecte staat.

Het product wordt geleverd in een niet-steriele staat en moet voor gebruik opnieuw verwerkt en gesteriliseerd wor-

den.

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die over de daartoe benodigde
opleiding, kennis en ervaring beschikken.

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het beoogde gebruik, zie Gebruiksdoel.

» Wanneer u de endoscoop gebruikt in combinatie met een elektro-medisch apparaat, moet u ervoor zorgen dat
de respectievelijke BF voorwaarden worden nageleefd (geisoleerd, zwevend patiénttoepassingsstuk).

» Reinig het fabrieksnieuwe product na verwijdering van de transportverpakking en voor de eerste sterilisatie
(handmatig of machinaal).

» Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op een droge, schone en veilige plek.

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken
onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
» \Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.

» Om schade aan het werkuiteinde te vermijden: Schuif het product voorzichtig door het werkkanaal (bijv. trocart)
naar binnen.

» Controleer of er een reserveproduct beschikbaar is.
» Leg het product nooit rechtstreeks op de patiént of op het operatielaken die de patiént bedekt.

Opmerking

De toegepaste onderdelen conform IEC 60601-1 kunnen temperaturen van >41 °C tot 49 °C bereiken (getest bij een
omgevingstemperatuur van 40 °C).

De volgende combinaties van endoscopen, sluizen en werktrocarts zijn toegelaten:
De endoscoop inbrengen Sluis en werktrocart
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Gebruik de endoscopen van 2,7 mm PF184A en PF204A niet zonder trocart.

8. Gebruik

/N\ WAARSCHUWING
Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

8.1  Functietesten

» Controleer de optische functie van de endoscoop. Het beeld moet duidelijk en opvallend zijn.

» Zorg ervoor dat het distale venster 1, het oculaire venster 6 en het verlichtingsoppervlak 4 van de optische kabel-
aansluiting 3 niet troebel, vuil of bekrast zijn.

» Houd de optische kabelaansluiting 3 van de endoscoop tegen het licht en controleer of de lichtvezels aan het
distale uiteinde gelijkmatig oplichten.

» Controleer de schacht op deuken, krombuiging en krassen.

8.2  Gebruik van de endoscoop

/\ WAARSCHUWING

Brandwonden door hoogfrequente stroom (HF-stroom).

» Als u tegelijkertijd een endoscoop en HF-elektroden gebruikt, pas dan op dat u de HF-stroom alleen onder
visuele controle activeert.

» Zorg ervoor dat de actieve elektrode niet in de onmiddellijke omgeving van de stroomvoerende onderdelen
komt (bijv. trocart, endoscoop).

/\ WAARSCHUWING

Verbranding van de patiént of de gebruiker door de hoge lichtsterkte!

» Zorg ervoor dat het distale uiteinde van de endoscoop of de lichtkabelaansluiting bij ingeschakelde licht-
bron niet in contact komt met menselijk weefsel of met licht ontvlambare of warmtegevoelige stoffen.

» De endoscoop niet op de patiént leggen.

» Het distale uiteinde van de endoscoop en de optische kabelaansluiting niet aanraken.

» Laat de endoscoopschacht niet te lang in één positie (>10 minuten) in situaties waarin deze in direct con-
tact kan komen met lichaamsweefsel (bijv. nauwe anatomische ruimten).

» Stel de lichtbron in op de minimaal vereiste lichtsterkte voor een optimale verlichting van het endoscopi-
sche beeld.

» Gebruik alleen lichtbronnen met een vermogen tot maximaal 300 W.

/\VOORZICHTIG

Beschadiging van de endoscoop door verbuigen van de endoscoop schede!

» De endoscoop schede niet verbuigen.

» Gebruik de endoscoop alleen met de juiste scheden en werkende trocarts.

» Houd de endoscoop altijd bij de oculaire behuizing vast, maar nooit bij de schede.
>

Gebruik endoscopen alleen met halogeenlichtbronnen die zijn uitgerust met een reservelamp of met xenonlicht-
bronnen.

» Als de endoscoop wordt gebruikt in combinatie met andere apparaten, instrumenten en lichtkabels, moeten de
instructies van de fabrikant worden gevolgd.

9. Demontage
» Schroef de adapter 9 of 10 los van de endoscoop.

10. Montage

» Schroef de adapter 9 of 10 op de endoscoop.

11. Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

11.1 Algemene veiligheidsaanwijzingen

Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, de nationale en
internationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Voor patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), vermoedelijke CJD of mogelijke varianten van CJD, houdt u
zich aan de relevante nationale voorschriften met betrekking tot de opwerking van producten.

Opmerking

Een succesvolle verwerking van dit medische hulpmiddel kan alleen worden gegarandeerd als de verwerkingsmethode
voor het eerst wordt gevalideerd. De operator/steriele verwerkingstechnicus is hiervoor verantwoordelijk.

De aanbevolen chemische stoffen zijn gebruikt voor validatie.

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibiliteit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com
Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

11.2 Algemene informatie

Gedroogde of aangebrachte chirurgische residuen kunnen het reinigen moeilijker of inefficiénter maken en tot cor-

rosie leiden. Daarom mag het tijdsinterval tussen aanbrenging en verwerking niet langer zijn dan 6 uur; ook mogen

geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectiemiddelen (actief bestanddeel: aldehy-

den/alcoholen) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of vervaging van de lasermar-

kering veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar wordt.

Residuen die chloor of chloriden bevatten, bijvoorbeeld in chirurgische residuen, geneesmiddelen, zoutoplossingen

en in het onderhoudswater dat wordt gebruikt voor reiniging, desinfectie en sterilisatie, veroorzaken corrosieschade

(putcorrosie, spanningscorrosie) en resulteren in de vernietiging van roestvrijstalen producten. Om de residuen te

verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Alleen proceschemicalién, die zijn getest en goedgekeurd (bijv. VAH- of FDA-goedkeuring of CE-markering) en die

compatibel zijn met de materialen van het product volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de chemische

stof, kunnen worden gebruikt voor de verwerking van het product. Alle specificaties van de fabrikant van de chemi-

sche stof moeten strikt in acht worden genomen. Als u dit achterwege laat, kunnen de volgende problemen ontstaan:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Voor alu-
minium hoeft de applicatie/procesoplossing slechts een zuurgraad pH > 8 te bezitten om zichtbare opperviakte-
veranderingen te veroorzaken.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzwellen.

» Gebruik geen metalen reinigingsborstels of andere schuurmiddelen die het oppervlak van het product kunnen
beschadigen en corrosie kunnen veroorzaken

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiénische en materiaalvriendelijke/sparende herverwerking zijn
te vinden op www.a-k-i.org, link naar "AKI-Brochures", "Red brochure".



11.3 Demontage voor het reinigen en steriliseren

» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik volgens de instructies.

» \Verwijder de afdekkingen van de Luer Lock aansluitingen en de afdichtkap van het werkkanaal.
» Open ventielen en kranen.

11.4 Preparaties op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken bij voorkeur met gedemineraliseerd water, bijv. met een weg-
werpspuit, doorspoelen.

» Verwijder zichtbare chirurgische residuen zoveel mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Het product droog in gesloten afvoercontainers binnen 6 uur transporteren voor reiniging en desinfectie.

11.5 Voorbereiding voor de reiniging
» Demonteer het product voor het reinigen, zie Demontage.

11.6 Reiniging/desinfectie
Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

/\ GEVAAR

Gevaar voor de patiént! Het product mag niet handmatig opnieuw worden verwerkt.

» Verwerk het product alleen opnieuw door het te reinigen in een mechanische wasmachine/desinfector met
of zonder handmatige voorreiniging.

/\ GEVAAR
Gevaar voor de patiént door kruiscontaminatie!
» Reinig vervuilde producten niet samen met niet-verontreinigde producten in één zeefkorf.

/A\VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge
temperaturen!

» Gebruik reinigil en desinfectiemiddelen die zijn voorgeschreven door de fabrikant die geen weekmakers

(bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.

/\VOORZICHTIG
Beschadiging van het optisch systeem door loskomen van verbindingen in het ultrasoon bad!
» Reinig de endoscoop niet ultrasoon.

» Ter inactivering van prionen moet de endoscoop met gebruik van een prionen-inactiverend reinigingsmiddel
machinaal worden gereinigd/gedesinfecteerd.

» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en vermin-
derde doeltreffendheid van de proceschemie te vermijden: het product voér de machinale reiniging en desinfectie
grondig met stromend water afspoelen.

» Zorg ervoor dat de buigradius van de flexibele leidingen van het product minstens 11 cm bedraagt.

» Vermijd overmatige druk op het product.

11.7 Mechanische reiniging/desinfectie

Opmerking
De reinigings- en desinfectiemachine moet getest en goedgekeurd zijn (bijv. CE-markering volgens DIN EN ISO 15883).

Opmerking
De reinigings- en desinfectiemachine die voor de verwerking wordt gebruikt moet op regelmatige tijden onderhouden
en gecontroleerd worden.

Mechanische alkalische reiniging en thermische desinfectie
Machinetype: reinigings-/desinfectieapparaat met één kamer zonder ultrasoon”

Fase Stap T t Water- Chemicalién
[°C/°F1 [min] kwaliteit
| Voorspoelen <2577 3 D-W -
Il Reinigen 55/131 10 FD-W Alkalische reiniger
Gebruiksoplossing pH ~ 112)
n Neutralisatie? >10/50 2 FD-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % werkoplossing
v Tussentijds spoelen | >10/50 1 FD-W -
v Tussentijdse spoeling II¥ ~ >10/50 1 FD-w -
Vi Thermische desinfectie 90/194 5 FD-W -
Vil Drogen - - - Conform het programma voor de reini-
gings- en desinfectiemachine
D-W: Water drinken
FD-W: Volledig ontzilt water
R De volgende reinigings- en desinfectieapparatuur werd gebruikt om de reinigbaarheid te controleren:
Miele PG 8535
2 Dr. Weigert neodisher® SeptoClean werd gebruikt om de reinigbaarheid te bewijzen.
3) Vanwege de hoge pH-waarde van de reiniger werd de neutralisatie en de tweede tussentijdse spoe-
ling gebruikt.

» Controleer de zichtbare oppervlakken op resten na mechanische reiniging/desinfectie.
11.8 Controle, onderhoud en inspectie

/\VOORZICHTIG

Schade (vastlopen van metaal/wrijvingscorrosie) aan het product door onvoldoende smering!

» Smeer voor de functietesten bewegende delen (bv. scharnieren, duwende componenten en draadstangen)
op de gemarkeerde punten in met onderhoudsolie die geschikt is voor het betreffende sterilisatieproces
(bv. voor stoomsterilisatie: Aesculap STERILIT® | oliesmeermiddel JG600 or STERILIT® | druppel smeermid-
del JG598).

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer na elke volledige reinigings-, desinfectie- en droogeyclus of het instrument droog, schoon, operatio-
neel en vrij van schade is (bijv. gebroken isolatie of gecorrodeerde, losse, gebogen, gebroken, gebarsten, versleten
of gebroken onderdelen).

Inspecteer de oppervlakken, holten, lumina en openingen op zichtbare verontreinigingen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Voor producten met vergrendelingsmechanisme (bijv. MINOP): controleer of de vergrendeling viot werkt.
Beschadigde of defecte producten onmiddellijk opzij leggen en opsturen naar de technische dienst van Aesculap,
zie Technische dienst.

» Demonteerbare producten monteren, zie Montage.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

11.9 Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Plaats het product in zijn houder of op een geschikte bak. Zorg ervoor dat alle snijkanten zijn beschermd.

» Verpak de bakken op de juiste wijze voor het beoogde sterilisatieproces (bijv. in steriele Aesculap containers).
» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

11.10 Stoomsterilisatie

Opmerking
Het afwisselend toepassen van verschillende sterilisatieprocedés kan leiden tot beschadiging van het materiaal en de
verbindingstechniek van het product.

De volgende processen kunnen worden gebruikt om de endoscoop te steriliseren:

W Stoomsterilisatie
W Sterrad® sterilisatieproces: met Sterrad® sterilisatoren Sterrad® 50, Sterrad® 100S of Sterrad® 200

/A VOORZICHTIG

Beschadiging van het optische systeem door snelsterilisatie!

» De endoscoop niet flash steriliseren.

» De endoscoop niet blootstellen aan temperaturen boven 134 °C.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootgesteld
(bijv. door het openen van ventielen en kranen).

» Steriliseer geen beschadigde producten in de autoclaaf.

» Bescherm het product tegen stoten.

Stoomsterilisatie
Opmerking
Het product kan in gedemonteerde of gemonteerde toestand met stoom worden gesteriliseerd.

Opmerking
Aesculap garandeert stoomsterilisatie van het product tot 50 autoclaaf cycli bij een inwerktijd van 18 minuten.

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met behulp van gefractioneerd vacuimproces
- Stoomsterilisator volgens DIN EN 285 en gevalideerd volgens DIN EN 1SO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimproces op 134 °C, inwerktijd 5 min.

Opmerking
Het product is ook geschikt voor sterilisatie op 134 °C, inwerktijd 18 min.

» Wanneer u meerdere instrumenten tegelijkertijd in een stoomsterilisator steriliseert, moet u ervoor zorgen dat
het maximale laadvermogen van de stoomsterilisator gespecificeerd door de fabrikant niet wordt overschreden.

Sterrad® sterilisatieproces Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Opmerking

Het Sterrad®sterilisatieproces kan cosmetische veranderingen aan het product veroorzaken. Deze wijzigingen hebben
echter geen invloed op de functionaliteit.

Opmerking
Het product moet voorafgaand aan de sterilisatie via het Sterrad® proces worden gedemonteerd.

» Het product demonteren.

» Steriliseer alleen endoscopen met het SDS-symbool voor sterilisatie bij lage temperatuur en plasma op de inscrip-
tiering 7 door middel van het Sterrad® sterilisatieproces 50, 100S, 200.

» Schroef de demonteerbare onderdelen van de endoscoop los, zie Demontage.

» Steriliseren met behulp van het Sterrad® sterilisatieproces 50, 100S, 200. Let hierbij op het volgende: Volg de
instructies van de fabrikant voor het Sterrad® systeem. Om de doeltreffendheid van de sterilisatie na te gaan,
wordt het gebruik van een biologische indicator aanbevolen.

11.11 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

12. Onderhoud

Het product heeft geen onderhoud nodig voor de eerste 50 autoclaafcycli bij een inwerktijd van 18 min.
Daarna kan de beeldkwaliteit van het product afnemen door normale slijtage tijdens stoomsterilisatie.

13. Technische dienst

/A\ WAARSCHUWING
Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.
» Voordat u het product opstuurt voor reparatie:

- Reinig, desinfecteer of steriliseer het product en markeer het als “gedesinfecteerd” of “gesteriliseerd".

- Verpak de endoscoop zodanig dat hij beschermd is tegen transportschade.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

14. Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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dal
AESCULAP®
MINOP-optik og vinklet optik

Billedforklaring
Distalt vindue
Hylster
Lysledertilslutning
Stralingsflade pa lysledertilslutningen
Okularhus
Okularglas
Inskriptionsring
ACMI-adapter (fast)
9 Wolf-adapter

10 Storz-adapter

11 Farvering

© NG A WN =

Symboler pa produktet og asken

Dampsterilisering ved temperaturer pa op til 134 °C

V///L\\N

SDOsS
=

FU LL I D Endoskoper er kompatible med FULL HD-kamerasystemer

Lavtemperatur- og plasmasterilisation

1. Gzlder for

» For artikelspecifikke brugsanvisninger og informationer om materialeforenelighed til B.Braun elFU pa
eifu.bbraun.com

2.  Tilsigtet anvendelse

MINOP-optik og vinkeloptik anvendes for at visualisere ventrikler og strukturer i hjernen samt strukturer pa hvirvel-
sgjlen.

Folgende MINOP og vinkeloptik er godkendt til direkte kontakt med centralnervesystemet:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Indikationer

Henvisning

Producenten er ikke ansvarlig for eventuel brug af produktet i forhold til de angivne indikationer og/eller de beskrevne
anvendelser.

Indikationer, se Tilsigtet anvendelse.

4. Absolutte kontraindikationer

Ingen kendte kontraindikationer.

5. Relative kontraindikationer

| henhold til vores viden pa nuvaerende tidspunkt er der ingen produktspecifikke relative kontraindikationer. Alligevel
er der medicinske eller kirurgiske tilstande, der kan haemme den endoskopiske teknik, sasom starre blgdning eller hoj
proteinkoncentration i ventrikelsystemet, som forstyrrer synet.

| tilfeelde af relative kontraindikationer beslutter brugeren i hvert enkelt tilfelde, hvordan produktet skal anvendes.

6. Tilgaengelige storrelser

De stive, autoklaverbare neuroendoskoper fas i folgende sterrelser og design:
M Hylster & 2,7 mm og 4,0 mm

W Vinklede endoskoper

7.  Sikker betjening og klargering
Denne manual indeholder instruktioner til klarggring, oparbejdning og bortskaffelse af endoskopet. Den indeholder
ikke oplysninger om den faktiske anvendelse af endoskopet.

/\ ADVARSEL
Fare for kveestelser ved defekt endoskop!
» Anvend kun et fejlfrit endoskop.

Produkterne leveres i ikke-steril tilstand og skal genbehandles og steriliseres fgr brug.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den pakreevede uddannelse, erfaring og
kendskab til dette.

» Brugsanvisningen skal laeses, folges og gemmes.

» Produktet ma kun anvendes efter hensigten, se Tilsigtet anvendelse.

» Nar endoskopet anvendes sammen med elektromedicinsk udstyr, skal det sikres, at de respektive BF-betingelser
overholdes (isoleret, flydende patientapplikationsstykke).

» Det fabriksnye produkt renggres, enten manuelt eller maskinelt, efter fjernelse af transportemballagen og for den

forste sterilisering.

Opbevar alle nye eller ubrugte produkter pa et tort, rent og sikkert sted.

Kontrollér produktet for hver anvendelse for lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte og kneaekkede dele.

Anvend ikke produktet, hvis det er beskadiget eller defekt. Et beskadiget produkt skal straks frasorteres.

Udskift straks beskadigede komponenter med originale reservedele.

For at undgé skader pa spidsen: Produktet indfares forsigtigt gennem arbejdskanalen (f.eks. trokar).

Serg for, at der er et reserveprodukt tilgeengeligt.

Leeg under ingen omstaendigheder produktet pa patienten eller pa den kirurgiske afdeekning, der deekker patien-

ten.

YyYyVYyVYYVYYY

Henvisning
Anvendelsesdelene i henhold til IEC 60601-1 kan nd temperaturer pd >41 °C op til 49 °C (testet ved en omgivelses-
temperatur pd 40 °C).

Folgende tabel viser de godkendte kombinationer af endoskoper, hylstre og arbejdstrokarer:
Anvendelse af endoskopet Hylstre og arbejdstrokarer
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Brug ikke 2,7 mm-endoskoperne PF184A og PF204A uden trokar.

8. Sikker drift

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
» Foretag altid en funktionskontrol, inden produktet tages i brug.

8.1  Funktionskontrol:
» Prov endoskopet for optisk funktion. Billedet skal vaere klart og tydeligt.

» Serg for, at den distale rude 1, okularvinduet 6 og lysfladen 4 pa den optiske kabelforbindelse 3 ikke er uklar,
snavset eller ridset.

» Hold endoskopets optiske kabelforbindelse 3 mod lyset, og kontrollér, at lysfibrene i den distale ende lyser jeevnt
op.
» Undersgg skaftet for buler, bejninger og ridser.

8.2  Anvendelse af endoskopet

/\ ADVARSEL

Forbraendinger som falge af hgjfrekvensstram (HF-strom)!

» Nar der anvendes endoskop- og HF-elektroder pa samme tid, skal der udvises forsigtighed, sa HF-stram-
men kun aktiveres under visuel kontrol.

» Sorg for, at den aktive elektrode ikke befinder sig i umiddelbar naerhed af stramledende dele (f.eks. trokar,
endoskop).

/\ ADVARSEL

Forbraendinger hos patient eller bruger, nar de udszttes for hgj lysintensitet!

» Sarg for, at den distale ende af endoskopet eller den optiske kabelforbindelse ikke rgrer ved humant vaev
eller breendbare eller varmefglsomme materialer, mens lyskilden er aktiv.

» Endoskopet ma ikke lagges pa patienten under brugen.

» Ror ikke ved endoskopets distale ende og den optiske kabelforbindelse.

» Endoskopskaftet mé ikke efterlades i én position i l&ngere tid (>10 minutter) i situationer, hvor det kan
komme i direkte kontakt med kropsvaev (f.eks. snavre anatomiske omrader).

» Lyskilden justeres til den mindste kraevede lyseffekt til optimal belysning af det endoskopiske billede.

» Brug kun lyskilder med en nominel effekt pa op til 300 W.

/\FORSIGTIG

Skader pa endoskopet ved bgjning af endoskopskaftet!

» Endoskopskaftet ma ikke bgjes.

Anvend kun endoskoper med de dertilhgrende hylstre og arbejdstrokarer.
Hold altid endoskopet fast pé okularhuset og aldrig pé skaftet.

Brug kun endoskoper med halogenlyskilder, der er udstyret med en reservelampe eller med xenon-lyskilder.
Veer opmaerksom pa fabrikantens anvisninger, nar endoskopet anvendes i kombination med andre apparater,
instrumenter og lyslederkabler.
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9. Adskillelse

» Skru hhv. adapter 9 eller 10 af endoskopet.

10. Samling
» Skru hhv. adapter 9 eller 10 pa endoskopet.

11. Valideret oparbejdningsmetode
11.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning
De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt lokale, kliniske hygiejnein-
struktioner til oparbejdning skal falges.

Henvisning
For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD), formodet CJD eller mulige varianter af CID, skal de relevante nati-
onale bestemmelser vedrarende oparbejdning af produkter overholdes.

Henvisning

Vellykket oparbejdning af dette medicinske udstyr kan kun sikres, hvis behandlingsmetoden forst valideres. Det er ope-
rataren/sterilisationsteknikeren, der er ansvarlig for dette.

Den anbefalede kemi blev anvendt til validering.

Henvisning
Aktuelle oplysninger om behandling og materialekompatibilitet, se ogsd B. Braun elFU under eifu.bbraun.com
Den validerede dampsteriliseringsmetode udfares i Aesculap-sterilcontainersystem.

11.2 Generel information

Torrede eller fastsiddende kirurgiske rester kan ggre renggringen mere vanskelig eller ineffektiv og fare til korrosion.

Tidsintervallet mellem applikation og oparbejdning ma derfor ikke overstige 6 timer. Der ma heller ikke anvendes fik-

seringstemperaturer >45 °C eller fikserende desinfektionsmidler (aktivt stof: aldehyder/alkohol).

Overdreven brug af neutraliseringsmidler eller alkaliske renggringsmidler kan medfere kemiske angreb og/eller falm-

ning, og at lasermarkeringen pa rustfrit stal bliver visuelt eller maskinelt ulaeselig.

Rester, der indeholder klor eller klorider, f.eks. i kirurgiske rester, leegemidler, saltoplesninger og i det vand, der

anvendes til renggring, desinfektion og sterilisering, vil forarsage korrosionsskader (grubetzring, spaendingskorro-

sion) og resultere i pdelaeggelse af produkter i rustfrit stal. De skal fjernes ved at skylle grundigt med demineraliseret

vand og derefter torre.

Eftertorring, nar det er pakraevet.

Der mé udelukkende anvendes proceskemikalier, der er provet og frigivet (f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse eller

CE-markning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forenelighed. Alle kemiske

producenters specifikationer for anvendelse skal overholdes ngje. | modsat fald kan der opsta felgende problemer:

W Optiske materialesendringer, f.eks. falmen eller misfarvning af titanium eller aluminium. For aluminium skal
applikationen/procesoplgsningen kun vare pa pH >8 for at forarsage synlige overfladeaendringer.

B Materialeskader, som f.eks. korrosion, revner, brud, for tidlig @ldning eller opsvulmning.

» Til renggring ma metalbgrster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, ikke anvendes, da der
ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljeret radgivning om en hygiejnisk, sikker samt materialeskdnsom/veerdibevarende rensning kan
hentes pa www.a-k-i.org, link til "AKI-Brochures", "Red brochure".

11.3 Demontering af produktet, for genbehandlingsproceduren udfgres
» Demonter produktet umiddelbart efter brug i henhold til brugsanvisningen.

» Fjern afdeekningerne fra Luer Lock-konnektorerne og teetningsheetten fra arbejdskanalen.

» Ventiler/haner dbnes.



11.4 Forberedelse pa brugsstedet
» Huvis relevant skal skjulte overflader helst skylles med deioniseret vand, f.eks. med engangssprajte.
» Fjern sa vidt muligt synlige kirurgiske rester med en fugtig, fnugfri klud.

» Anbring det torre produkt i en forseglet affaldsbeholder, og videresend det til rengaring og desinfektion inden
for 6 timer.

11.5 Forberedelse inden renggring
» Skil produktet ad for rengering, se Adskillelse.

11.6 Renggring/desinficering
Produktspecifikke sikkerhedsbemaerkninger om oparbejdningsproceduren

/\FARE

Fare for patienten! Produktet ma ikke oparbejdes manuelt.

» Oparbejd kun produktet ved at renggre det i en mekanisk vaske-/desinficeringsanordning med eller uden
manuel forrenggring.

/\FARE
Fare for patienten pa grund af krydskontamination!
» Forurenede produkter ma ikke renggres i en tradkurv sammen med uforurenede produkter.

/\ FORSIGTIG

Skader pa produktet som folge af uegnede renggrings-/desinfektionsmidler og/eller for hgje temperaturer!

» Brug renggrings- og desinfektionsmidler i henhold til producentens anvisninger, som ikke angriber blgd-
gorere (f.eks. i silikone).

» Overhold specifikationerne for koncentration, temperatur og eksponeringstid.

/\FORSIGTIG
Skader pa det optiske system forarsaget af lgsning af forbindelser under ultralydsrensning!
» Rengor ikke endoskopet med ultralyd.

» Til prioninaktivering skal endoskopet renggres/desinficeres mekanisk ved hjlp af et prioninaktiverende rengg-
ringsmiddel.

» Brug egnede renggrings-/desinficeringsmidler, hvis produktet bortskaffes i vad tilstand. Sadan forhindres skum-
dannelse og reduceret effektivitet af proceskemikalierne: Inden den maskinelle renggring og desinfektion skylles
produktet grundigt under rindende vand.

» Sprg for, at bejeradius pa produktets fleksible ledninger er mindst 11 cm.

» Undga overdrevent tryk pa produktet.

11.7 Mekanisk renggring/desinficering

Henvisning
Rengarings- og desinfektionsmaskinen skal veere afprovet og godkendt som effektiv (f.eks. CE-meerket i henhold til
DIN EN ISO 15883).

Henvisning

Den desinficerende vaskemaskine, der anvendes til behandlingen, skal serviceres og kontrolleres med jeevne mellem-
rum.

Mekanisk alkalisk renggring og varmedesinfektion
Maskintype: etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd”

Fase Trin T t Vand- Kemikalier
[*C/°F] [min] kvalitet

| Forskylning <25[77 3 D-V -
] Renggring 55/131 10 HA-V Basisk rensemiddel
Brugsoplgsning pH ~ 112
] Neutralisering® >10/50 2 HA-V B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % brugsoplgsning
v Mellemskylning | >10/50 1 HA-V -
v Mellemskylning I >10/50 1 HA-V -
Vi Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vi Tarring - - - Ifelge programmet for renggrings- og
desinfektionsenhed
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand
R Folgende rengerings- og desinfektionsanordninger blev anvendt til at verificere rengeringen:
Miele PG 8535
2 Dr. Weigert neodisher® SeptoClean blev anvendt til at bevise renggringsvenligheden.
3)

P& grund af rengeringsmidlets hgje pH-veerdi blev neutraliseringen og den anden mellemskylning
anvendt.

» Kontrollér synlige overflader for rester.

11.8 Inspektion, vedligeholdelse og kontrol

/\ FORSIGTIG
Beskadigelse (koldsvejsning af metaller/friktionskorrosion) pa produktet forarsaget af utilstraekkelig smgring!
» For funktionskontroller smgres bevagelige dele (f.eks. linger, skubbekomp ter og gevindstaenger)

pé de markerede smgringspunkter med vedligeholdelsesolie, der er egnet til den respektive steriliserings-
proces (f.eks. til dampsterilisering: Aesculap STERILIT® | oil spray JG600 eller STERILIT® | drip lubricator
JG598).

» Lad produktet kgle af til stuetemperatur.

» Efter hver fuldstandige rengerings-, desinfektions- og tarringscyklus skal det kontrolleres, at produktet er tort,
rent, driftsdygtigt og uden skader (f.eks. brudt isolering eller teerede, lose, bojede, knakkede, revnede, slidte eller
braekkede enkeltdele).

» Kontrollér alle overflader, hulrum, lumener og abninger for synlig smuds.

» Tor produktet, hvis det er vadt eller fugtigt.

» Gentag rengering og desinficering af produkter, der stadig udviser urenheder eller kontaminering.

» Kontrollér, at produktet fungerer korrekt.

» For produkter med ldsemekanisme (f.eks. MINOP): Kontrollér Idsemekanismen for jaevn beveegelse.

» Bortskaf straks beskadigede eller inoperative produkter, og send dem til Aesculap Technical Service, se Teknisk

service.
» Saml adskilte produkter, se Samling.
» Kontrollér kompatibiliteten sammen med tilknyttede produkter.

11.9 Emballage

» Beskyt produkter med fine arbejdsspidser pa passende vis.

» Anbring produktet i holderen eller pa en egnet bakke. Serg for, at alle skaerekanter er beskyttede.

» Emballér tradkurvene, sdledes at det er passende til sterilisationsmetoden (f.eks. i Aesculap-sterilbeholdere).
» Serg for, at emballagen yder tilstreekkelig beskyttelse mod genforurening af produktet under opbevaring.

11.10 Dampsterilisation

Henvisning

Huvis der skiftevis sker sterilisation med forskellige sterilisationsmetoder, kan der opstd beskadigelser pd produktets
materiale og samlingsteknik.

Folgende processer kan bruges til at sterilisere endoskopet:

W Dampsterilisation

W Sterrad®-steriliseringsproces: anvendelse af Sterrad®-autoklaver Sterrad® 50, Sterrad® 100S eller Sterrad® 200

/\FORSIGTIG

Skader pa det optiske system som fglge af hurtigsterilisation!

» Endoskopet ma ikke udsattes for en hurtigsterilisation.

» Endoskopet ma ikke udsattes for temperaturer over 134 °C.

» Serg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at dbne ventiler
og haner).

» Beskadigede produkter ma ikke autoklaveres.

» Beskyt produkterne mod mekaniske stgd.

Dampsterilisation
Henvisning
Produktet kan klargores og dampsteriliseres bade i adskilt og i samlet stand.

Henvisning
Aesculap garanterer dampsterilisering af produktet i op til 50 autoklavecyklusser ved en holdetid pd 18 minutter.

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af fraktioneret vakuumproces
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisering ved anvendelse af fraktioneret vakuumproces ved 134 °C/holdetid 5 minutter.

Henvisning
Produktet er ogsd egnet til sterilisering ved 134 °C, holdetid 18 minutter.

» Nar flere produkter steriliseres samtidigt i en dampautoklave, skal det sikres, at dampautoklavens maksimale last-
kapacitet, som producenten har angivet, ikke overskrides.

Sterrad®-steriliseringsproces Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Henvisning

Sterrad®-steriliseringsprocessen kan fordrsage kosmetiske cendringer af produktet. Disse eendringer vil dog ikke
padvirke funktionaliteten.

Henvisning
Produktet skal skilles ad for sterilisering ved hjcelp af Sterrad®-processen.

» Produktet skilles ad.

» Sterilisér kun endoskoper med SDS-symbolet for lavtemperatur- og plasmasterilisering pa indferingsring 7 ved
hjeelp af Sterrad®-steriliseringsprocessen 50, 100S, 200.

» Skru de aftagelige dele af endoskopet af, se Adskillelse.

» Steriliser ved hjeelp af Sterrad®-steriliseringsprocessen 50, 100S, 200. Overhold folgende, nar du ger det: Falg
anvisningerne fra producenten af Sterrad®-systemet. Til bekreeftelse af sterilisationens effektivitet anbefales det
at anvende en biologisk indikator.

11.11 Opbevaring

» Sterile produkter skal opbevares i en steril emballage, der er beskyttet mod stov, pa et tort, merkt og tempera-
turstyret sted.

12. Vedligeholdelse

Produktet kreever ingen vedligeholdelse i de forste 50 autoklaveringscyklusser ved en holdetid pa 18 minutter.
Derefter kan produktets billedkvalitet forringes af normal slitage under dampsterilisering.

13. Teknisk service

/N ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
» Foretag ikke andringer pa produktet.

» Kontakt venligst din nationale B. Braun/Aesculap-repraesentant vedrgrende service og reparation.

Modifikationer pé dette tekniske udstyr kan medfere, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godkendelser
bortfalder.
» For afsendelse af produktet til reparation:
- Faproduktet rengjort og desinficeret eller steriliseret, og markér det som henholdsvis "desinficeret" eller “ste-
riliseret".
- Endoskopet bor emballeres, saledes at det er beskyttet mod transportskader.
Serviceadresser
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Yderligere serviceadresser kan rekvireres pa ovenstaende adresse.

14. Bortskaffelse

» Nar produktet, dets komponenter og emballage bortskaffes eller genanvendes, skal national lovgivning overhol-
des!
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AESCULAP®
MINOP-optik och vinkelendoskop

Legend
Distalfonster

Skaft
Ljusledaranslutning
Ljusledaranslutningens instralningsyta
Okularhus
Okularglas
Inskriptionsring
ACMI-adapter (fast)
9 Wolf-adapter

10 Storz-adapter

11 Férgring
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Symboler pa produktet och férpackning

Angsterilisering vid temperaturer upp till 134 °C
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FU LL I D Endoskopen &r kompatibla med FULL HD-kamerasystem

Lagtemperatur- och plasmasterilisering

1. Giller for

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet, se B.Braun elFU pa
eifu.bbraun.com

2. Anvindningsindamal

MINOP-optik och vinkelendoskop anvands for att askadliggora ventriklar och strukturer i hjarnan och strukturer i
ryggraden.

Féljande MINOP-optik och vinkelendoskop &r godkénda fér direktkontakt med det centrala nervsystemet:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Indikationer

Tips

Tillverkarens ansvarar gdller inte om produkten anvinds pd ett siitt som strider mot angivna indikationer och/eller de
beskrivna tillimpningarna.

Indikationer, se Anvandningsandamal.

4.  Absoluta kontraindikationer
Det finns inga kdnda absoluta kontraindikationer.

5.  Relativa kontraindikationer

Enligt var nuvarande kunskap finns det inga produktspecifika relativa kontraindikationer. Det finns dock medicinska
eller kirurgiska tillstand som kan hindra endoskopisk teknik, sasom storre blddningar eller hg proteinkoncentration
i det ventrikuldra systemet, vilket stor synen.

Vid relativa kontraindikationer bestammer anvéndaren individuellt hur produkten ska anvéndas.

6.  Storlekar som kan levereras

De styva, autoklaverbara neuroendoskopen finns i féljande storlekar och utféranden:
W Hylsa @ 2,7 mm och 4,0 mm

W Vinklade endoskop

7.  Siker hantering och fardigstillande

Denna handbok innehaller instruktioner fér forberedelse, bearbetning och kassering av endoskopet. Den innehaller
inte information om den faktiska tillimpningen av endoskopet.

/\VARNING
Risk for personskador genom defekt endoskop!
» Anvind ett endoskop endast om det ar i perfekt skick.

Produkterna levereras osteriliserade och maste upparbetas och steriliseras fére anvandning.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet far driva och anvinda produkten med till-
behdr.

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast for avsett andamal, se Anvandningsandamal.

» Nar du anvander endoskopet i kombination med annan elektromedicinsk utrustning maste du kontrollera att res-
pektive BF-villkor fdljs (isolerat flytande patientférband).

» Rengdr den fabriksnya produkten (manuellt eller maskinellt) efter att du har tagit bort transportférpackningen
och fore den forsta steriliseringen.

» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.

» Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.

» Undvik skador pa arbetsénden genom att féra in produkten forsiktigt genom arbetskanalen (t.ex. trokaren).

» Se till att en produkt finns till hands som reserv.

» Lagg aldrig produkten direkt pa patienten eller pa patientens OP-lakan.

Tips

Anvindningsdelar enligt IEC 60601-1 kan nd temperaturer pd >41 °C upp till 49 °C (testat vid en omgivningstempe-
ratur pd 40 °C).

Féljande tabell visar godkénda kombinationer av endoskop, skydd och troakarer:
Satta in endoskopet Skaft och troakar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Anvind inte 2,7 mm-endoskop PF184A och PF204A utan troakar.

8.  Anvindning

/A\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvéandning.

8.1  Funktionskontroller

» Kontrollera endoskopets optiska funktion. Bilden maste vara klar och tydlig.

» Se till att distalfonstret 1, okularglaset 6 och ljusledaranslutningens 3 instralningsyta 4 inte &r oklara, smutsiga
eller repiga.

» Hall endoskopets ljusledaranslutning 3 mot ljuset och kontrollera att de optiska fibrerna i den distala &nden lyser
jamnt.

» Kontrollera att inte skaftet har nagra bucklor, bockningar eller repor.

8.2  Anvinda endoskopet

A\VARNING

Brénnskador genom hogfrekvent strom (HF-strém)!

» Var forsiktig ndr du anvinder ett endoskop och HF-elektroder samtidigt sa att du endast aktiverar HF-
strommen under visuell kontroll.

» Kontrollera att den aktiva elektroden inte finns i direkt nirhet till stromledande delar (t.ex. troakar, endo-
skop).

A\VARNING

Risk for briannskador hos patienten eller anvindaren pa grund av hdg ljusintensitet!

» Kontrollera att endoskopets eller ljusledaranslutningens distala dnde inte kommer i kontakt med mansklig
vavnad eller lattantéandliga eller virmekansliga material nar ljuskillan ar aktiv.

» Placera inte endoskopet pa patienten medan det anvinds.

» Vidror inte endoskopets distala dnde eller den optiska kabelanslutningen.

» Limna inte endoskopskaftet i samma ldge under en lingre tid (>10 minuter) i situationer dir det kan
komma i direkt kontakt med kroppsvévnad (t.ex. tringa anatomiska utrymmen).

» Justera ljuskillan till minsta erforderliga ljuskapacitet for optimal belysning av den endoskopiska bilden.

» Anvind endast ljuskéllor med en effekt pa upp till max. 300 W.

/\ OBSERVERA

Skada kan uppsté pa endoskopet om endoskopets skaft bojs!

» Boj inte endoskopets skaft.

» Anvind endast endoskopet med tillhérande skydd och fungerande troakarer.
» Hall alltid endoskopet vid okularhuset, aldrig vid skaftet.
>

Anvénd endast endoskopets ljusledningskabel med halogenljuskallor som har en reserviampa, eller med xenon-
ljuskallor.

» Folj tillverkarens anvisningar om endoskopet anvénds i kombination med andra apparater, instrument och ljus-
ledarkablar.

9. Demontering
» Skruva loss adapter 9 respektive 10 fran endoskopet.

10. Montering
» Skruva fast adaptern 9 respektive 10 pa endoskopet.

11. Validerad beredningsmetod

11.1 Allm&nna sakerhetsanvisningar

Tips

Félj nationell lagstiftning, nationella och internationella standarder och direktiv samt lokala, kliniska hygienanvis-
ningar for steril beredning.

Tips

For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), misstinkt CJD eller méjliga varianter av CJD, flj de relevanta
nationella férordningarna om upparbetning av produkter.

Tips

Framgdngsrik upparbetning av denna medicintekniska produkt kan endast sékerstdllas om upparbetningsmetoden
férst valideras. Anvindaren/teknikern som utfér steril upparbetning har ansvaret for detta.

De rekommenderade kemikalierna anvdndes for validering.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com
Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfdrdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

11.2  Allmin information

Torkade eller vidhaftande rester fran kirurgiska ingrepp kan géra rengéringen svarare eller ineffektiv och orsaka kor-

rosion. Darfor bor tidsintervallet mellan anvandning och upparbetning inte éverskrida 6 timmar. Inte heller bor vare

sig fixerande forrengdringstemperaturer pd >45 °C eller fixerande desinficeringsmedel anvéndas (aktiva ingredien-

ser: aldehyder/alkohol).

Overdosering av neutraliseringsmedel eller vanliga rengéringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller att laser-

skriften bleknar eller inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt.

Rester som innehaller klor eller klorider t.ex. i kirurgiska rester, mediciner, saltlésningar och i servicevattnet som

anvénds for rengodring, desinficeringsmedel och steriliseringsmedel orsakar korrosionsskador (gropfratning, stress-

korrosion) och leder till att produkter av rostfritt stal forstors. For att avidgsna resterna maste en grundlig skdljning

med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast upparbetningskemikalier som har testats och godkénts (t.ex. VAH- eller FDA-godkénnande eller CE-mérkning)

och som &r kompatibla med produktens material enligt rekommendationer fran kemikaliens tillverkare far anvindas

for beredning av produkten. Alla specifikationer om applicering fran kemikaliens tillverkare maste foljas. Annars kan

foljande problem uppsta:

W Optiska forandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargférandringar pa titan eller aluminium. Fér alumi-
nium behdver applicerings-/upparbetsningsslésningen endast ha pH > 8 fér att orsaka synliga ytféréndringar.

W Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande eller ansvalining.

» Anvind inte rengdringsborstar av metall eller andra slipmedel som skulle kunna skada produktens yta och orsaka
korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker materialskonande och vardebevarande upparbetning
finns pa www.a-k-i.org lank till publikationer, AKI-Brochures", "Red brochure".

11.3 Isértagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvandningen.

» Ta bort skydden fran Luer-las-anslutningarna och tatningslocket fran arbetskanalen.
» Oppna ventiler/kranar.



11.4 Forberedelser pa anvindningsplatsen

» Om tillimpligt, skdlj ytor som inte &r synliga med féretradesvis avmineraliserat vatten. Anvind t.ex. en engangs-
spruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mgjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehéllare for rengéring och desinficering inom 6 timmar.

11.5 Forberedelse fore rengdringen
» Demontera produkten fore rengéring, se Demontering.

11.6 Rengdring/desinficering
Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

/\FARA

Fara for patienten! Produkten far inte upparbetas manuellt.

» Upparbeta endast produkten genom att rengéra den i en mekanisk tvittmaskin/desinfektor med eller utan
manuell forrengdring.

ANFARA
Risk for patientens sdkerhet vid korskontaminering!
» Smutsiga produkter far inte rengdras i en tradkorg tillsammans med ej smutsiga produkter.

/\ OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for héga temperatu-

rer!

» Anvind rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar som inte angriper mjukgérare
(t.ex. i silikon).

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

/A OBSERVERA
Risk for skador pa det optiska systemet genom att anslutningar lossnar under rengéring med ultraljud!
» Rengor inte endoskopet med ultraljud.

» For prioninaktivering rengérs/desinficeras endoskopet maskinellt med ett prioninaktiverande rengéringsmedel.
» Anvind ldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Fér att undvika skumbildning och férsdmring
av processkemins effekt: Skolj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring och desinficering.

» Sakerstall att bojradien for de flexibla ledningarna till produkten ar minst 11 cm.
» Undvik kraftigt tryck pa produkten.

11.7 Maskinell rengéring/desinficering
Tips

Rengérings- och desinficeringsapparaten méste ha testad och godkdnd effekt (t.ex. CE-mdrkning enligt DIN EN ISO
15883).

Tips
Rengdrings- och desinficeringsapparaten som anvénds for upparbetning mdste servas och kontrolleras regelbundet.

Maskinell alkalisk rengdring och varmedesinficering
Typ av maskin: rengdrings-/desinficeringsapparat med en kammare utan ultraljud”

Fas Steg T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskéljning <25[77 3 DV -
Il Rengéring 55/131 10 TAV: Alkaliskt rengdringsmedel
pH-vérde for brukslosning ~ 1 12
n Neutraliseringg) >10/50 2 HAV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % bruksldsning
v Mellanskéljning | >10/50 1 TAV: -
v Mellanskéljning 11 >10/50 1 TAV: -
Vi Virmedesinficering 90/194 5 TAV: -
Vil Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
HAV: Helt avsaltat vatten
0 Féljande anordningar for rengdring och desinfektion anvandes for att kontrollera rengdrbarhe-

ten: Miele PG 8535

Dr. Weigert neodisher® SeptoClean anvandes for att bevisa rengdrbarhet.

P& grund av rengdringsmedlets hdga pH-vérde anvandes neutraliseringen och den andra mel-
lanskéljningen.

» Kontrollera om det finns rester frin mekanisk rengéring / desinficering pé synliga ytor.

11.8 Kontroll, underhall och provning

/N OBSERVERA
Skador (kérvning/friktionskorrosion av metall) pa produkten orsakat av otillricklig smérjning!
» Fore funktionskontrollerna ska rorliga delar (t.ex. fogar, paskjutar ponenter och gingstinger) smorjas

pé de markerade punkterna med underhallsolja som &r lamplig for den aktuella steriliseringsprocessen
(t.ex. for angsterilisering: Aesculap STERILIT® | oljespray JG60O eller STERILIT® | droppsmérjare JG598).

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera att instrumentet &r torrt, rent, fungerar och inte har nagra skador efter varje rengéring, desinficering
och torkning ( t.ex. att isoleringen inte 4r skadad och att det inte finns nagra korroderade, |6sa, krokta, trasiga,
spruckna, utslitna eller avbrutna delar).

Kontrollera att det inte finns synlig smuts pa ytor och i halrum, lumen och 6ppningar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

For produkter med Idsmekanism (t.ex. MINOP): Kontrollera att |&sningen gar l4tt.

Ta omedelbart ut skadade eller ej fungerande produkter och skicka dem till Aesculap Technical Service, se Teknisk
service.

» Montera demonteringsbara produkter,se Montering

» Kontrollera kompatibiliteten med tillnérande produkter.

11.9 Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsdnde pa lampligt satt.

» Lagg produkten i avsedd hallare eller pa en Iamplig bricka. Se till att alla eggar dr skyddade.

» Paketeringsbrickor limpliga fér den avsedda steriliseringsprocessen (t.ex. i sterila Aesculap-behéllare).
» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

11.10 Angsterilisering

Tips

Viixelvis sterilisering med olika steriliseringsmetoder kan leda till att materialet och produktens kopplingsmekanism
skadas.

Féljande processer kan anvéndas for att sterilisera endoskopet:

u Angsterilisering

W Sterrad® sterilisering: med Sterrad® steriliseringsapparat Sterrad® 50, Sterrad® 1008, eller Sterrad® 200

/\ OBSERVERA
Skador pé det optiska systemet genom snabbsterilisering!
» Snabbsterilisera inte endoskopet.

» Utsdtt inte endoskopet for temperaturer dver 134°C.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utviindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Autoklavera aldrig skadade produkter.

» Skydda produkterna mot stotar.

Angsterilisering
Tips
Kan dngsteriliseras bade i demonterat och monterat skick.

Tips
Aesculap garanterar dngsterilisering av produkten med upp till 50 autoklaveringscykler vid en hdlltid pd 18 minuter.

» Validerad steriliseringsmetod
- /:\ngstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angstermsering enligt SS-EN 285 och validerad enligt SS-EN ISO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134°C, halltid 5 min.

Tips
Produkten dr dven lamplig for sterilisering vid 134 °C, hdlltid 18 min.

» Vid sterilisering av flera instrument samtidigt i en angsteriliseringsapparat ska du se till att den maximala last-
kapaciteten for angsteriliseringsapparaten som anges av tillverkaren inte Gverskrids.

Sterrad® steriliseringsmetod Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200
Tips
Sterrad®-steriliseringen kan orsaka kosmetiska produktdndringar. Dessa Gndringar pdverkar dock inte funktionen.

Tips
Produkten mdste tas isdr fore sterilisering genom Sterrad®-processen.

» Demontera produkten.

» Sterilisera bara endoskop med SDS-symbolen for lagtemperatur- och plasmasterilisering pa inskriptionsringen 7
med hjalp av Sterrad® steriliseringsprocess 50, 100S , 200 .

» Skruva loss endoskopets delar som kan demonteras, se Demontering.

» Sterilisera med Sterrad®-steriliseringsprocess 50, 100S, 200. Observera foljande ndr du gor detta: Félj anvisning-
arna fran Sterrad®-systemets tillverkare. Anvandning av en biologisk indikator rekommenderas for att bekrafta
steriliseringens effektivitet.

11.11 Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

12.  Underhall

Produkten kraver inget underhdll under de forsta 50 autoklaveyklerna vid en halltid pa 18 minuter.
Dérefter kan produktens bildkvalitet férsdmras pa grund av normalt slitage under angsterilisering.

13. Teknisk service

A\ VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphér att
galla.
» Innan produkten skickas in for reparation:
- Rengor och desinficera eller sterilisera produkten och mark den som "desinficerad” resp. "steriliserad".
- Forpacka endoskopet sa att det &r skyddat mot transportskador.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.

14. Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid kassering eller tervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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AESCULAP®
MINOP -optiikka ja kulmaoptiikka

Selitykset

Distaali-ikkuna
Varsi

Optisen kaapelin liitdntd

Optisen kaapelin liitdnndn valaisupinta
Okulaarin kotelo

Okulaari-ikkuna

Kaiverrusrengas

ACMI-sovitin (kiinted)

9  Wolf-sovitin

10 Storz-sovitin

11 Vérirengas
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Tuotteessa olevat merkinnat ja pakkaus

Hoyrysterilointi enintadn 134 °C:n lampotilassa
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FU LL I D Endoskoopit ovat yhteensopivia FULL HD -kamerajarjestelmien kanssa

Alhainen ldmpétila ja plasmasterilointi

1. Sovelletaan

» Tuotekohtaiset kayttdohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta katso B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

2. Kayttotarkoitus

MINOP- ja kulmaoptiikkalaitteita kaytetdan aivokammioiden ja muiden aivojen rakenteiden sekd selkdrangan raken-
teiden visualisoimiseen.

Seuraavat MINOP- ja kulmaoptiikat on hyvdksytty suoraan kosketukseen keskushermoston kanssa:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Kayttoaiheet

Viite

Valmistaja ei ole vastuussa mistédn tuotteen kdytostd, jossa ei ole noudatettu mddriteltyd kéyttétarkoitusta ja/tai
kuvattuja soveltuvuuksia.

Katso kayttoaiheet, katso Kayttotarkoitus.

4.  Absoluuttiset vasta-aiheet
Ei tunnettuja absoluuttisia vasta-aiheita.

5. Suhteelliset vasta-aiheet

Nykyisen tietimyksemme mukaan tuotekohtaisia suhteellisia vasta-aiheita ei ole. On kuitenkin olemassa ladketie-
teellisia tai kirurgisia olosuhteita, jotka voivat haitata endoskooppista tekniikkaa, kuten suuri verenvuoto tai korkea
proteiinipitoisuus aivokammiossa, miké héiritsee nakyvyytta.

Suhteellisten vasta-aiheiden ilmetessa kayttdja paattaa yksildllisesti tuotteen kdytosta.

6.  Saatavilla olevat koot

Jaykkid, autoklaavissa steriloitavia neuroendoskooppeja on saatavilla seuraavina kokoina ja malleina:
W Varsi @ 2,7 mm ja 40 mm

® Kulmaendoskoopit

7. Turvallinen kasittely ja valmistelu

Tam3 kdyttoohje sisaltad endoskoopin valmisteluun, uudelleenkasittelyyn ja havittamiseen liittyvét ohjeet. Se ei
sisélla tietoa endoskoopin todellisesta kdytosta.

A\ VAROITUS

Viallisten endoskooppien aiheuttama loukkaantumisvaara!

» Kayta endoskooppia vain, jos se on taydellisessd kunnossa.

Tuotteet toimitetaan epasteriileing, ja ne on késiteltava ja steriloitava ennen kdyttoa.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kayttaa vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys tai kokemus.

» Lue kdyttdohje, noudata sita ja sdilytéd se huolella.

» Kayta tuotetta ainoastaan kdyttotarkoituksen mukaisella tavalla, katso Kayttotarkoitus.

» Kun endoskooppia kdytetdan yhdessa minka tahansa lagkinnallisen sahkolaitteen kanssa, on varmistettava, ettd
vastaavia BF-olosuhteita noudatetaan (eristetty, kelluva potilasliityntikappale).

» Poista kuljetuspakkaus ja puhdista uusi tuote joko manuaalisesti tai mekaanisesti ennen sen ensimmaista steri-

lointia.

Sailytd kaikki uudet tai kdyttdmattomat tuotteet kuivassa, puhtaassa ja turvallisessa paikassa.

Tarkasta tuote aina ennen kdytt6a silmam isesti irrallisten, taipuneiden, sarkyneiden, repeytyneiden ja mur-

tuneiden osien varalta.

» Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kéyt

» Korvaa vaurioituneet osat valittomasti alkuperdisilld varaosilla.

» Jotta tydskentelypddssa ei syntyisi vaurioita: Vie tuote varoen tyskentelykanavan (esim. troakaaren) lavitse.

>

>

vy

Poista vaurioitunut tuote heti kdytosta.

Varmista, ettd varatuote on saatavilla.
Als missaan tapauksessa laita tuotetta potilaan pille tai potilasta peittavin leikkausliinan paille.

Viite

Standardin IEC 60601-1 mukaiset sovelletut osat voivat Iimmetd >41 °C - 49 °C asteeseen (testattu 40 °C ympdris-
télimpétilassa).

Seuraavassa taulukossa esitetddn endoskooppien, varsien ja troakaarien hyvaksytyt yhdistelmat:

Endoskooppi Varsi ja troakaari
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Ala kaytd 2,7 mm endoskooppeja PF184A ja PF204A ilman troakaarta.

8.  Turvallinen kaytto

/AA\VAROITUS
Tapaturman ja/tai toimintahirion vaara!
» Suorita aina toimintatesti ennen tuotteen kayttoa.

8.1  Toimintatarkastukset
» Tarkista endoskoopin optinen toiminta. Kuvan on oltava selked ja erottuva.

» Varmista, ettd distaali-ikkuna 1, okulaarin ikkuna 6 ja optisen kaapelin liitdnnédn 3 valaisupinta 4 eivat ole
sameita, likaisia tai naarmuuntuneita.

» Pidd endoskoopin optisen kaapelin liitdntdd 3 valoa vasten ja tarkista, ettd distaalipdén valokuitut syttyvat tasai-
sesti.

» Tarkista, ettei varressa ole lommoja, taipumia tai naarmuja.

8.2  Endoskoopin kaytto

AvaroITus

Palovammat, jotka aiheutuvat korkeataajuusvirrasta!

» Kun kdytat end ppia ja korkea lektrodeja samaan aikaan, ole varovainen ja aktivoi korkeataa-
juusvirta vain nakdalueella.

» Varmista, etté aktiivinen elektrodi ei ole koskaan I3hell3 séhkoé johtavia osia (esim. troakaari, endo-
skooppi).

)

/A\VAROITUS

Altistuminen voimakkaalle valolle aiheuttaa potilaalle tai kdyttajélle palovammoja!

» Varmista, ettd endoskoopin distaalipaa tai optinen kaapeliliitdnta ei kosketa ihmisen kudokseen tai mihin-
kaan syttyvaan tai lampoherkkdan materiaaliin valonldhteen ollessa aktiivinen.

» Ali laske endoskooppia potilaan pille.

Al3 kosketa endoskoopin distaalipaiti ja optista kaapeliliitantaa.

» Al jatd endoskoopin vartta samaan asentoon pitkiksi aikaa (>10 minuutiksi) tilanteissa, joissa se voi jou-
tua suoraan kosketukseen kehon kudoksen kanssa (esim. ahtaat anatomiset tilat).

» Saada valonldhde mahdollisimman pienelle valoteholle, jolla void. valaista
maalisesti.

» Kayta vain valonlahteitd, joiden nimellisteho on enintdidn 300 W.

kuva opti-

AHuomio

Endoskoopin varren taivuttaminen vahingoittaa endoskooppia!

» Al taivuta endoskoopin vartta.

Kayta endoskooppia vain sen kanssa yhteensopivien varsien ja troakaarien kanssa.
Pitele endoskooppia aina okulaarin kotelosta, mutta ald koskaan varresta.

Kayta vain halogeenivalonldhteilld varustettuja endoskooppeja, joissa on varalamppu tai ksenonvalonldhteet.
Noudata kunkin valmistajan ohjeita, kun kaytdt endoskooppia yhdessd muiden laitteiden, instrumenttien tai
optisten kaapeleiden kanssa.

>
>
>
>

9. Purkaminen
» Ruuvaa sovitin 9 tai 10 irti endoskoopista.

10. Kokoaminen
» Ruuvaa sovitin 9 tai 10 kiinni endoskooppiin.

11. Validoitu uudelleenkasittelymenetelma

11.1 Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Noudata kansallisia dyksid, kansallisia ja kansainvilisid standardeja jao direktiiveji sekd paikallisia, kliinisid
hygieniaohjeita steriilin kdsittelyn osalta.

Viite

Jos potilaalla on Creutzfeldt-Jakobin tauti (CID), epdilldin CID:té tai mahdollisia CJD-variantteja, noudata tuotteiden
uudelleenkdsittelyyn liittyvid kansallisia médrdyksid.

Viite

Tdmdn lddkinndllisen laitteen onnistunut kdsittely voidaan varmistaa vain, jos kdsittelytapa on ensin validoitu. Tdstd
vastaa kdytostd tai steriilistd kdsittelystd vastaava teknikko.

Validoinnissa on kdytetty suositeltuja kemiallisia aineita.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myds B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd astiajdrjestelmdssd.

11.2 Yleistd tietoa

Kuivuneet tai tarttuneet kirurgiset jadmat voivat tehdd puhdistuksesta vaikeamman tai tehottomamman ja aiheut-

taa korroosiota. Siksi kdyton ja kdsittelyn vdlinen aika ei saa ylittad 6 tuntia. Mydskaén kiinnittyvia esipuhdistuslam-

pétiloja >45 °C tai kiinnittyvid desinfointiaineita (aktiivinen aine: aldehydit/alkoholit) ei tulisi kayttaa.

Liialliset neutraloivat aineet tai peruspuhdistusaineet voivat aiheuttaa kemiallisen hydkkéyksen ja/tai haalistumisen,

jolloin ruostumattoman terdksen lasermerkki ei ole luettavissa silmdmadraisesti tai koneellisesti.

Klooria tai klorideja sisaltavat jaamat esimerkiksi kirurgisissa jaamissa, ladkkeissa, suolaliuoksissa tai puhdistukseen,

desinfiointiin ja sterilointiin kdytettavassd kayttovedessd aiheuttavat korroosiota (piste- tai jannityskorroosio) ja

johtavat ruostumattomasta teraksestd valmistettujen tuotteiden tuhoutumiseen. Niiden poistamiseksi tuotetta on

huuhdeltava riittavasti kdyttden vettd, josta suolat on poistettu, minka jélkeen tuote kuivataan hyvin.

Jélkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kayttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyvaksytty (esim. VAH- tai FDA-hyvik-

synté tai CE-merkint3) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet niiden yhteensopivuuden perusteella mate-

riaalien kanssa kaytettdvaksi tuotteen kasittelyyn. Kaikkia kemikaalin valmistajan antamia kayttérajoituksia on

ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa saattaa aiheutua seuraavia ongelmia:

W Optiset materiaalimuutokset, kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai vdrimuutokset. Alumiinin osalta
kdytto-/prosessiliuoksen on oltava pH-arvoltaan >8, jotta pinnassa olisi nakyvid muutoksia.

W Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Al3 kiytd puhdistukseen metalliharjaa tai muita hankaavia vilineiti, jotka vahingoittavat pintaa, koska tasta voi
aiheutua korroosiovaara

» Lisad yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista sekd materiaalia suojaavaa ja sen arvon sailyttédvas uudel-
leenkdsittelyd varten on sivustolla www.a-k-i.org kohdassa "AKI-Brochures", "Red brochure".

11.3 Tuotteen purkaminen ennen uudelleenkdsittelya
» Pura tuote ohjeen mukaan osiin valittomasti kdyton jalkeen.

» Irrota Luer-lukkoliittimien kannet ja tiivistesuojus tydskentelykanavasta.
» Avaa kaikki venttiilit/hanat.



11.4 Esikasittely kdyttopaikalla

» Huuhtele tarvittaessa nikyméattémissd olevat pinnat (ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld) kéyttden esim.
kertakayttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman hyvin kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Aseta kuiva tuote suljettuun jatesailioon ja valitd se eteenpdin puhdistusta ja desinfiointia varten kuuden tunnin
kuluessa.

11.5 Esikasittely ennen puhdistusta

» Pura tuote ennen puhdistusta, katso Purkaminen.

11.6 Puhdistus ja desinfiointi

Tuotekohtaiset turvallisuushuomautukset koskien uudelleenkisittelyad

A\VAARA
Potilasturvallisuuden vaarantuminen! Tuotetta ei saa uudelleenkisitelld manuaalisesti.

» Kisittele tuote uudelleen vain mekaanisella pesu-/desinfiointilaitteella ja lisella esipuhdi:
tai ilman sita.

uksella

/\VAARA
Ristikontaminaation aiheuttama riski potilaalle!
» Ali puhdista kontaminoituneita tuotteita yhdess3 laatikossa olevien saastumattomien tuotteiden kanssa.

/A Huomio

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat limpétilat vahingoittavat tuotetta!

» Kaytd valmistajan ohjeiden mukaisesti puhdistus- ja desinfiointiaineita, jotka eivét heikennid pehmennysai-
neita (esim. silikonissa).

» Noudata pitoisuutta, limpbtilaa ja altistusaikaa koskevia maarityksia.

/A HUOMIO
Optisen jarjestelman vaurioituminen, joka johtuu liitantdjen l6ystymisestd ultradanipuhdistuksen aikana!
» Ali puhdista endoskooppia ultradinelli.

» Puhdista/desinfioi endoskooppi prionien tuhoamista varten mekaanisesti prioneja tuhoavalla puhdistusaineella.

» Kéytd sopivia puhdistus-/desinfiointiaineita, jos tuote varastoidaan kosteisiin tiloihin. Vaahdon muodostumisen
ja prosessikemikaalien heikon tehokkuuden estdmiseksi: Huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla vedelld
ennen koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

» Varmista, ettd tuotteen taipuisien linjojen taivutussdde on vahintdan 11 cm.

» Vilta liiallista painetta tuotteeseen.

11.7 Mekaaninen puhdistus/desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehon on oltava testattu ja hyviksytty (esim. CE-merkintd standardin DIN EN
1SO 15883 mukaisesti).

Viite

Kdsittelyyn kdytettdvd puhdistus- ja desinfiointilaite on huollettava ja tarkistettava sidnnéllisin véliajoin.

Mekaaninen alkalipuhdistus ja lampddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultra&s

Vaihe  Askel T t Veden Kemikaalit
[°C/°F]  [min] laatu
| Esihuuhtelu <25/77 3 Y -
I Puhdistus 55/131 10 DV Eméksinen puhdistusaine
Livos pH ~ 12
n Neutralointi® >10/50 2 DV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % tydskentelyliuos
v Vilihuuhtelu | >10/50 1 DV -
v Vilihuuhtelu II¥) >10/50 1 v -
VI Lampodesinfiointi 90/194 5 DV -
Vil Kuivaus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaisesti
v: Juomavesi
DV: Téysin suolaton vesi
0 Puhdistettavuuden varmistamiseen kaytettiin seuraavia puhdistus- ja desinfiointilaitteita: Miele PG
8535
2 Dr. Weigert neodisher® SeptoClean kéytettiin puhdistettavuuden todistamiseksi.
3)

Puhdistusaineen korkean pH-arvon vuoksi kéytettiin neutralointia ja toista vélihuuhtelua.

» Tarkasta mekaanisen puhdistuksen tai desinfioinnin jélkeen, onko nakyvilld pinnoilld jaanteita.
11.8 Tarkastus, huolto ja testaus

A\ HuomIo

Tuotteen toiminta vaikeutuu tai se vahingoittuu (metallisydpymat/kitkakorroosio), jos sit3 ei voidella riittd-

vasti!

» Voitele ennen toimintatarkastusten suorittamista liikkuvat osat (esim. liitokset, tyontékomponentit ja
kierretangot) merkityisté voitelupisteistd kdyttimalld kdytettévidan sterilointiprosessiin soveltuvaa 6ljya
(esim. hdyrysterilointiin: Aesculap STERILIT® | -6ljysuihke JG60O0 tai STERILIT® | -tippavoitelulaite JG598).

» Anna tuotteen jadhtyd huoneenlampdiseksi.

» Tarkista jokaisen puhdistuksen, desinfioinnin ja kuivauksen jalkeen, ettd tuote on kuiva, puhdas, toimiva ja vahin-

goittumaton (esim. rikkindinen eristys tai ruostuneet, Idystyneet, taipuneet, rikkingiset, haljenneet, kuluneet tai

murtuneet komponentit).

Tarkasta, onko pinnoilla, sisétiloissa, onteloissa tai aukoissa silmin nahtévaa likaa.

Kuivaa tuote, jos se on marka tai kostea.

Epédpuhdas tuote tulee puhdistaa ja desinfioida uudelleen.

Tarkista, ettd tuote toimii oikein.

Tuotteet, joissa on lukitusmekanismi (esim. MINOP): Tarkista, ett3 lukitusmekanismi liikkuu sujuvasti.

Aseta vaurioituneet tai toimimattomat tuotteet heti sivuun ja ldhetd ne Aesculapin tekniseen huoltoon, katso

Tekninen palvelu.

» Kokoa puretut tuotteet, katso Kokoaminen.

» Tarkista yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa.

11.9 Pakkaus

» Suojaa tuotteet asianmukaisesti hienoilla tydskentelykarjilla.

» Aseta tuote pitimeensé tai sopivalle alustalle. Varmista, ettd kaikki leikkaussdrmat on suojattu.
» Pakkaa siivilakorit sterilointimenetelmdn mukaisesti (esim. Aesculap-steriililaatikoihin).
>

Varmista, ettd pakkaus tarjoaa riittdvan suojan tuotteen uudelleenkontaminoitumista vastaan sailytyksen
aikana.

11.10 Hoyrysterilointi

Viite

Jos tuotteen steriloinnissa kdytetddn vaihtelevasti eri sterilointimenetelmid, saattaa timd aiheuttaa tuotteen mate-
riaalin ja liitosten vaurioitumisen.

Endoskooppi voidaan steriloida seuraavilla prosesseilla:

W Hoyrysterilointi

B Sterrad®-sterilointiprosessi: Sterrad®-sterilointilaitteella Sterrad® 50, Sterrad® 100S tai Sterrad® 200

/\HuomIO

Pikasteriloinnista johtuva optisen jarjestelman vaurio!
» Ali steriloi endoskooppia pikasteriloinnilla.

» Al altista tuotetta yli 134 °C:n lampétiloille.

» \Varmista, etti sterilointiaine paésee kaikille ulko- ja sisépinnoille (esim. avaamalla venttiilit ja hanat).
» Vaurioituneita tuotteita ei saa steriloida autoklaavissa.
» Suojaa tuotteet mekaanisilta iskuilta.

Hoyrysterilointi
Viite
Tuote voidaan héyrysteriloida joko purettuna tai koottuna.

Viite
Aesculapin takuu kattaa tuotteen hdyrysteriloinnin korkeintaan 50 autoklaavisyklin ajan 18 minuutin pitoajalla.

» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjioprosessilla
- Hoyrysterilointilaite DIN EN 285 mukaan validoitu DIN EN 1SO 17665 mukaisesti
- Sterilointi fraktioidulla tyhjidmenetelmalld 134 °C Iimpdtilassa/pitoaika 5 min.

Viite
Tuote soveltuu myds steriloitavaksi 134 °C limpdtilassa, pitoaika 18 minuuttia.

» Kun steriloit useita tuotteita samaan aikaan hoyrysterilointilaitteessa, varmista, ettei valmistajan maarittima
hdyrysterilointilaitteen enimmaiskuormituskapasiteetti ylity.

Sterrad®-sterilointiprosessi Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Viite

Sterrad®-sterilointiprosessi voi aiheuttaa kosmeettisia muutoksia tuotteeseen. Ndmd muutokset eivit kuitenkaan
vaikuta sen toimintaan.

Viite

Tuote on purettava ennen sterilointia Sterrad®-prosessin mukaisesti.

» Pura tuote.

» Steriloi endoskoopit, joiden kaiverrusrenkaassa7 on matalalampgista ja plasmasterilointia tarkoittava SDS-sym-
boli, kdyttdmalld Sterrad®-sterilointiprosessia 50, 100S, 200.

» Kierrd irti endoskoopin irrotettavat osat, katso katso Purkaminen.

» Steriloi kdyttdmalld Sterrad®-sterilointiprosessia 50, 100S, 200. Ota silloin huomioon seuraavat seikat: Noudata
Sterrad®-jarjestelmdn valmistajan ohjeita. Biologisen indikaattorin kdytt6a suositellaan tehokkaan steriloinnin
varmistamiseksi.

11.11 Varastointi

» Sailyta steriileja tuotteita bakteereilta suojatussa pakkauksessa kuivassa, pimedssa ja lampdtilaohjatussa pai-
kassa.

12. Huolto

Tuote ei tarvitse huoltoa 50 ensimmdiselle autoklaavisyklille 18 minuutin pitoajalla.
Sen jélkeen tuotteen kuvanlaatu voi heikentyé hdyrysteriloinnin aikana normaalista kulumisesta.

13. Tekninen palvelu

A\VAROITUS
Tapaturman ja/tai toimintahirion vaara!
» Ali tee muutoksia tuotteeseen.

» Ota yhteytti paikalliseen B. Braun/Aesculap -edustajaan huoltoa ja korjauksia varten.
Ladkinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa takuuoikeuksien menetyksen sekd mahdollisen
kayttoluvan raukeamisen.
» Ennen tuotteen ldhettdmistd korjattavaksi:
- Pidé tuote puhtaana ja desinfioituna tai steriloituna ja merkitse se “desinfioiduksi” tai "steriloiduksi".
- Pakkaa endoskooppi niin, ettéd se on suojattu kuljetusvaurioilta.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Muita palveluosoitteita saa edelld mainitusta osoitteesta.

14. Havittdminen
» Tuotteen, sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa on noudatettava kansallisia maarayksia.
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AESCULAP®
MINOP optika un lenkveida optika

Teksts

Distalais logs

Apvalks

Optiska kabela savienojums
Optiska kabe|a savienojuma apgaismojuma virsma
Okulara korpuss

Okulara logs

Uzmalas uzraksts

ACMI adapteris (fikséts)

9 Wolf adapteris

10 Storz adapteris

11 Krasu gredzens
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Simboli uz produkta un iepakojuma

Tvaika sterilizacija temperatira Iidz 134 °C
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FU LL I D Endoskopi ir saderigi ar FULL HD kameru sistémam

Zemas temperatiras un plazmas sterilizacija

1. Piem&rojama

» Noradijumus par lieto3anu, ka arf informaciju par materialu saderibu skatiet B. Braun elFU sadala timek|a vietné
eifu.bbraun.com

2.  Paredz€tais mérkis

MINOP optika un lenkveida optika tiek izmantota kambaru un citu smadzenu struktdru, ka arf mugurkaula struktdru
vizualizésanai.

Sadas MINOP un lenkveida optikas ir apstiprinatas izmanto3anai tiesa saskaré ar centralo nervu sistému:

PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Indikacijas

Piezime

RazZotdjs neatbild par produkta izmantoSanu, kas ir pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lietoju-
miem.

Indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

4.  Absolitas kontrindikacijas

Nav zinamas absolitas kontrindikacijas.

5. Relativas kontrindikacijas

P&c musu pasreizé&jam zinaSanam produktam nav produktam specifiskas relativas kontrindikacijas. Tomér ir medici-
niskie vai kirurgiskie apstakli, kas var kavét endoskopisko tehniku, pieméram, liela asinosana vai augsta olbaltumvielu
koncentracija ventrikulara sistéma, kas traucé redzamibu.

So relativo kontrindikaciju gadijuma lietotajs individuali izlemj par produkta lietosanu.

6. Pieejamie izméri

Cietie, autoklavéjamie neiroendoskopi ir pieejami $ados izméros un konstrukcijas:
W Apvalks @ 2,7 mm un 4,0 mm

W Lenkveida endoskopi

7.  Drosa lietosana un sagatavosana

§ajé rokasgramata ir ietvertas instrukcijas endoskopa sagatavosanai, apstradei un iznicinasanai. Taja nav ietverta
informacija par endoskopa faktisko lietoSanu.

/\ BRIDINAJUMS
Traumu risks no bojatiem endoskopiem!
» lzmantojiet endoskopu tikai, ja tas ir ideala stavokli.

Produkti tiek piegadati nesterila stavokl, un pirms lietoSanas tie ir jaapstrada un jasterilizé.

» Parliecinieties, ka produktus un piederumus izmanto personas, kuram ir nepiecieSsama izglitiba, zinaSanas un pie-
redze.

» lzlasiet, ievérojiet un saglabajiet lietosanas instrukeiju.

» Lietojiet produktu tikai saskana ar ta paredzéto lietojumu, skatit Paredzétais mérkis.

» Lietojot endoskopu kombinacija ar jebkuru elektromedicinisko ierici, parliecinieties, ka attiecigie BF nosacijumi
ir ievéroti (izoléts, peldo3s pacienta pieteikuma gabals).

» Pirms sakotngjas sterilizacijas nonemiet transportéSanas iepakojumu un notiriet jauno produktu manuali vai
mehaniski.

» Tikko no riipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms katras lietoSanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nolietotu vai
nolauztu detalu.

» Nelietojiet produktu, ja tas ir bojats vai ar defektu. Ja tas ir bojats, nolieciet produktu mala.

» Nekavéjoties nomainiet bojatas detalas ar originalajam rezerves dalam.

» Lai izvairitos no bojajumiem darba gala: Uzmanigi ievietojiet produktu, izmantojot darba kanalu (pieméram, tro-
akars).

» Parliecinieties, ka ir pieejams rezerves produkts.

» Nekada gadijuma nelieciet produktu uz pacienta vai uz kirurgiska parklaja, ar kuru pacients ir apsegts.

Piezime

Izmantotds detaas saskana ar IEC 60601-1 var sasniegt temperatiru no >41 °C lidz 49 °C (parbauditas 40 °C apkar-

té&ja temperatard).

Tabula paraditas apstiprinatas endoskopu, apvalku un darba troakaru kombinacijas:
levietojiet endoskopu Apvalks un darba troakars
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Nelietojiet 2,7 mm endoskopu PF184A un PF204A bez troakara.

8.  Drosa ekspluatacija

/\ BRIDINAJUMS
Traumu un/vai darbibas trauc&jumu risks!
» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

8.1  Funkciju parbaude

» Parbaudiet endoskopa optisko funkciju. Att&lam ir jabut skaidram un precizam.

» Parliecinieties, ka distalais logs 1, okulara logs 6 un apgaismojuma virsma 4 optiska kabela savienojumam 3 nav
dulkaina, netira vai saskrapéta.

» Turiet endoskopa optiska kabela savienojumu 3 pret gaismu un parbaudiet, vai gaismas Skiedras pie distala gala
iedegas vienmérigi.

» Parbaudiet, vai uz apvalka nav iespiedumu, saliekumu un skrap&umu.

8.2  Endoskopa lietosana

/\BRIDINAJUMS

Apdegumi, ko izraisa augstas frekvences strava (AF strava)!

» Vienlaikus lietojot endoskopu un AF elektrodus, esiet piesardzigs un aktivizgjiet AF stravu tikai vizuala kon-
trole.

» Nodroginiet, lai aktivais elektrods nekad neatrastos elektriski vadosu detalu tie3a tuvuma (piem., troakars,
endoskops).

/\BRIDINAJUMS

Pacienta vai lietotaja apdegumu risks augstas gaismas intensitates rezultata!

» Parliecinieties, lai endoskopa vai optiska kabela savienojuma distalais gals nepieskaras cilvéka audiem vai
viegli uzliesmojosiem, vai pret karstumu jutigiem materialiem, kamér gaismas avots ir aktivs.

» Nelieciet endoskopu uz pacienta.

» Nepieskarieties endoskopa distalajam galam un optiska kabela savienojumam.

» Neatstajiet endoskopa katu ilgstosi (> 10 miniites) viena pozicija vieta, kur ta var nonakt tiesa saskaré ar
kermena audiem (pieméram, $aura anatomiska telpa).

» Noregulgjiet gaismas avotu Iidz minimali nepiecieSsamajai jaudai optimalai endoskopiska attéla
Sanai.

» lzmantojiet tikai gaismas avotus ar nominalo jaudu lidz 300 W.

A\ UzZMANTBU

Endoskopa bojajums, saliecot endoskopa apvalku!

» Nesalieciet endoskopa apvalku.

» lzmantojiet tikai endoskopus ar tiem piemérotiem apvalkiem un darba kartiba esoSiem troakariem.
» Vienmér turiet endoskopu pie okulara korpusa, bet nekad neturiet pie apvalka.
>

Endoskopus izmantojiet tikai ar halogéna gaismas avotiem, kas aprikoti ar rezerves lampu vai ksenona gaismas
avotu.

» Izmantojot endoskopu kopa ar citam iekartam, instrumentiem vai optiskajiem kabeliem, ievérojiet attieciga razo-
taja noradijumus.

9. Demontaza
» Atskrivéjiet adapteri 9 vai attiecigi 10 no endoskopa.

10. Montaza

» Uzskrivéjiet adapteri 9 vai attiecigi 10 uz endoskopa.

11. Apstiprinats atkartotas apstrades process
11.1 Vispariga drosibas informacija
Piezime

levérojiet valsts tiesibu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadiinijas, ka arf savas iestades higiénas
noteikumus par sterilu apstradi.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iespéjamiem CJD variantiem, ieverojiet
attiecigos naciondlos noteikumus par produktu atkartotu apstradi.

Piezime
Jaatzimé, ka veiksmigu Sis mediciniskds ierices apstradi var nodro$inat tikai péc iepriekséjas sagatavosanas procesa
validdcijas. Par to atbild Tpasnieks/sagatavotdjs.

Piezime

Lai iegatu jaundko informaciju par atkartotu apstradi un materialu saderibu, skatiet B. Braun elFU timek/a vietné
eifu.bbraun.com

Deriga sterilizacijas proceddra ar tvaiku tika veikta ar Aesculap sterilu konteineru sistému.

11.2 Visparigas norades

Piekaltusas pé&coperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju. Tapéc laika

intervals starp lietosanu un apstradi nedrikst parsniegt 6 stundas; turklat nedrikst pielietot arT ieprieks attirosas fik-

sacijas temperatiras >45 °C, ne fiksgjo3os dezinfekcijas Iidzek|us (aktiva viela: aldehidi/spirts).

Pardozéti neitraliz€josie vai pamata tiriSanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz neriis€josa térauda.

Vielas, kas satur hloru vai hloridus, piem&ram, kirurgiskas atliekas, zales, sals Skidumi un tiriSanas, dezinfekcijas un

sterilizacijas ekspluatacija izmantojamais Gdens, radis korozijas bojajumus (punktveida, slodzes radita korozija) un

izraisis nerlis€josa térauda izstradajumu iznicinasanu. Lai notiritu, javeic riipiga skalosana ar pilnigi atsalotu Gdeni

ar tai sekojosu zavésanu.

Vajadzibas gadijuma zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstiprina-

jums, vai CE marke&jums) un kuras kimikaliju raZotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri jaievéro

visas kimikaliju razotaja norades par lietosanu. Citadi var rasties $adas problémas:

B Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbal&Sana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas virsmas
izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojuma/lietosanas kiduma, kura pH >8.

W Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lazumi, priekslaiciga novecosanas vai uzburbums.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus lidzek|us, kas boja virsmu, pret&ja gadijuma pastav koro-
zijas risks

» Papildu norades par higiéniski drodu parstradi ar materialu/vértibas saglabasanu var uzzinat www.a-k-i.org,
sadala "AKI-Brochures", "Red brochure".

11.3 Produkta demontaza pirms atkartotas apstrades procediiras veiksanas
» lzjauciet produktu talit péc lietosanas, ka aprakstits attiecigajos lietosanas noradijumos.

» lznemiet vacinus no Luéra slédza savienotajiem un blivéjuma vacinu no darba kanala.

» Atveriet visus varstus/kranus.



11.4 Sagatavosana izmantosanas vieta

» Ja piemérojams, noskalojiet virsmas, kas nav pieejamas vizualai parbaudei (vélams ar demineralizétu adeni),
izmantojot, pieméram, vienreizéjas lietoSanas Slirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj plaksnas, péc iesp&jas pilnigi nonemiet redzamas p&coperacijas atliekas.

» levietojiet sausu produktu sl€gta utilizacijas konteinera un 6 stundu laika transportgjiet to uz tirisanu un dezin-
fekeiju.

11.5 SagatavoSanas pirms tiriSanas
» Pirms tiriSanas izjauciet produktu, skatit Demontaza.

11.6 TiriSana/dezinfekcija
Produkta specifiskas drosibas instrukcijas par atkartotas apstrades procesu

/\ BRIESMAS
Pacienta apdraudg&jums! Produktu nedrikst manuali apstradat.

» Apstradajiet produktu, tikai veicot mehanisku tiriSanu/dezinfekciju ar vai bez manualas iepriek3gjas tirisa-
nas.

/\BRIESMAS
Risks pacientam Sk&rskontaminacijas rezultata!
» Netiriet piesarnotos produktus kopa ar nepiesarnotiem produktiem uz paplates.

A\ UZMANTBU

Produkta bojajums nepiemérota tirisanas/dezinfekcijas lidzek|a un/vai parak augstas temperatiras dé|!

» Saskana ar razotaja instrukcijam izmantojiet tadus tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus, kas neiedarbojas
agresivi uz plastifikatoriem (pieméram, silikonu).

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatiru un iedarbibas laiku.

A\ UZMANTBU
Optiskas sistémas bojajums, ko izraisa savienojumu atslabsana ultraskanas tirisanas laika!
» Netiriet endoskopu ar ultraskanu.

» Prionu deaktivacijai, notiriet/dezinficgjiet endoskopu mehaniski, izmantojot prionu deaktivé3anas tirisanas
lidzekli.

» Izmantojiet piemérotus tirisanas/dezinfekcijas lidzeklus, ja produkts ir nolikts mitros apstak|os. Lai novérstu putu
veidoSanos un samazinatu kimikaliju procesa efektivitati: Pirms mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas rapigi
izskalojiet produktu zem tekosa tdens.

» Parliecinieties, ka izstradajuma elastigo Iiniju liekuma radiuss ir vismaz 11 cm.

» lzvairieties no parmériga spiediena uz produktu.

11.7 Mehaniska tiri$ana/dezinfekcija

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu un apstiprindtu efektivitati (pieméram, CE marké&ums saskand ar
DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jGapkopj un jakontrolé.

Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

Masinas tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas !

Faze  Solis t t Udens
[C/°F]  [min] kvalitate

Kimiskas vielas

| lepriek3€ja skalosana <2577 3 D-U -

1} Tirisana 55/131 10 PA-U Sarmains tirisanas lidzeklis
Funkcionals $kidums pH ~ 112)

] Neitralizacija®) >10/50 2 PA-0 B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % darba Skidums

1\ Starpposma skalosana | >10/50 1 PA-U -

v Starpposma skalosana I >10/50 1 PA-U -

\/| Termiska dezinfekcija 90/194 5 PA-U -

vil Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas

masinas programmu

Dzeramais dens

Pilntba atsalots tdens

Tiribas parbaudei tika izmantotas Sadas tirisanas un dezinfekcijas ierices: Miele PG 8535

Dr. Weigert neodisher® SeptoClean tika izmantota, lai pieraditu tiribu.

Pateicoties tirisanas Iidzekla augstajai pH vértibai, tika izmantota neitralizacija un otra starpposma
apudenosana.

» P&c mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.
11.8 Apskate, apkope un parbaudes

/\ UzZMANIBU

Produkta bojajumi (metala izdrupSana/berzes korozija), ko rada nepietiekama ellosana!

» Pirms funkciju parbaudém ieellojiet kustigas dalas (pieméram, savienojumus, stiirena sastavdalas un vit-
notos stienus) pie iezimétam ellosanas vietam ar apkopes e|lu, kas ir piemérota attiecigajam sterilizacijas
procesam (pieméram, tvaika sterilizacijai: Aesculap STERILIT® | e]las aerosols JG600 vai STERILIT® | e]lo-
3anas Iidzeklis JG598).

v

Laujiet produktam atdzist lidz istabas temperatrai.

P&c katra pilnigas tiridanas, dezinfekcijas un zavésanas cikla parbaudiet, vai instruments ir sauss, tirs, darbojas
un tam nav bojajumu (pieméram, bojata izolacija vai korozzija, valigi, saliekti, salauzti, saplaisajusi, nodilusi vai
lauzti komponenti).

Parbaudiet, vai nav redzamu gruzu uz virsmas, dobumos, limenos un atverés.

Mitru vai slapju produktu nozavéjiet.

>
>
» Atkartojiet tiriSanu un dezinfekciju produktiem, uz kuriem joprojam redzami piemaisijumi vai piesarnojums.
>
>

v

Parbaudiet, vai produkts darbojas pareizi.
Razojumiem ar blokésanas mehanismu (pieméram, MINOP): Parbaudiet, vai blokésanas mehanisms darbojas
vienmérigi.

» Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nostiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,
skatit Tehniskais dienests.

» Samontgjiet izjauktos produktus, skatit Montaza.

» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

11.9 lepakojums

» Rupigi aizsargajiet produktus, pielietojot labu darba praksi.

» levietojiet izstradajumu ta turétaja vai uz piemérotas paplates. Parliecinieties, ka visas asas malas ir aizsargatas.

» lepakojuma paplates piemérotas sterilizacijas procesam (piem., Aesculap sterilajos konteineros).

» Parliecinieties, ka iepakojums nodrosina pietiekamu aizsardzibu pret produkta atkartotu piesarnosanu uzglaba-
Sanas laika.

11.10 Sterilizacija ar tvaiku

Piezime

Nepastaviga sterilizacija ar daZadiem sterilizacijas procesiem var izraisit produkta materialu un adapteru bojajumus.
Endoskopa steriliz&Sanai var izmantot $adus procesus:

W Sterilizacija ar tvaiku

W Sterrad® sterilizacijas process: izmantojot Sterrad® sterilizatorus Sterrad® 50, Sterrad® 100Svai Sterrad® 200

/A UZMANIBU

Impulsa sterilizacijas raditais optiskas sistémas bojajums!

» Neveiciet produkta impulsa sterilizaciju atkartoti.

» Nepaklaujiet endoskopu temperatdrai virs 134 °C.

» Nodrosiniet, ka sterilizacijas ITdzeklis var piek|at visam ar&jam un iek$&jam virsmam (pieméram, atverot ventilus
un kranus).

» Nekad neizmantojiet autoklavu bojatu produktu sterilizésanai.

» Aizsargajiet produktus no mehaniskas ietekmes.

Sterilizacija ar tvaiku
Piezime
Produktu var sterilizét ar tvaiku gan izjaukta, gan samontéta stavokir.

Piezime
Aesculap garanté produkta tvaika sterilizaciju lidz pat 50 autoklava cikliem, turéSanas laiks 18 mindtes.
» Apstiprinats sterilizacijas process

- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa

- Tvaika sterilizétajs saskana ar DIN standartu EN 285, kas apstiprinats saskana ar DIN standartu
EN IS0 17665.

- Sterilizacija, izmantojot frakcion&tu vakuuma procesu 134 °C, noturésanas laiks 5 min.
Piezime
Produkts ir piemérots arf sterilizacijai 134 °C temperatard ar turéSanas laiku 18 min.

» Steriliz&jot vairakus instrumentus vienlaikus tvaika sterilizétaja, parliecinieties, ka razotaja noradita tvaika ste-
rilizacijas maksimala noslodze netiek parsniegta.

Sterrad® sterilizacijas process, izmantojot Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Piezime

Sterrad® sterilizacijas process produktam var izraisit kosmétiskas izmainas. Tomér s izmainas neietekmés ta funk-
cionalitati.

Piezime

Produkts ir jaizjauc pirms sterilizacijas, izmantojot Sterrad® procesu.

» Produkta izjauksana

» Steriliz€jiet tikai endoskopus, kuriem ir pieskirts SDS simbols zemas temperattras un plazmas sterilizacijai uz gre-
dzena uzraksta 7 ar Sterrad® sterilizacijas procesu 50, 100S, 200.

» Atskrivéjiet endoskopa nomont&jamas dalas, skatit Demontaza.

» Steriliz&jiet ar Sterrad® sterilizacijas procesu 50, 100S, 200. To darot, ievérojiet sekojoso: Sekojiet Sterrad® sis-
témas razotaja noradijumiem. Lai apstiprinatu efektivu sterilizaciju, ieteicams izmantot biologisko indikatoru.

11.11 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tum3a telpa ar vienmérigu
temperatiru.

12. Uzturésana

Produktam nav nepiecieSama apkope pirmajos 50 autoklava ciklos, kuru turésanas laiks ir 18 min.
P&c tam, veicot tvaika sterilizaciju, izstradajuma attéla kvalitate var samazinaties ar normalu nodilumu.

13. Tehniskais dienests

/\ BRIDINAJUMS
Traumu un/vai darbibas trauc&jumu risks!
» Neparveidojiet produktu.

» Lai veiktu produkta apkalpo$anu un labosanu, ladzu, sazinieties ar savu viet&jo B. Braun/Aesculap agentaru.
Modificgjot medicinas tehnisko aprikojumu, var zaudét tiesibas uz garantijas tiesibam, ka arf varbatgjiem sertifika-
tiem.
» Pirms produkta nosatisanas uz remontu:

- lztiriet un dezinficgjiet vai steriliz&jiet produktu un attiecigi atzimgjiet ka "dezinficéts" vai "sterilizéts".

- lepakojiet endoskopu ta, lai tas batu pasargats no bojajumiem transportésanas laika.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95 1601
Fax: +49 7461 16 2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Citu servisu adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresg.
14. Utilizacija
» Utiliz§jot vai parstradajot produktu, ta komponentus un iepakojumu, ievérojiet valsts noteikumus.
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AESCULAP®
MINOP optiniai prietaisai ir kampiniai optiniai prietaisai

Aprasas

Distalinis langas
Apvalkalas

Optinio kabelio jungtis
Optinio kabelio jungties apsvietimo pavirsius
Okuliaro korpusas
Okuliaro langelis

Ziedas su uzrasu

ACMI adapteris (fiksuotas)
9 Wolf adapteris

10 Storz adapteris

11 Spalvotas Ziedas

© NG A WN =

Simboliai ant gaminio ir pakuociy

Sterilizavimas garais iki 134 °C temperatiroje

Zemos temperatiros ir plazminis sterilizavimas

V///L\\N

SDOsS
=

FU LL I D Endoskopai yra suderinami su FULL HD kamery sistemomis

1. Taikoma

» Konkrecios gaminio naudojimo instrukcijos ir informacija apie medZiagy suderinamuma pateikta B. Braun elFU
eifu.bbraun.com

2. Naudojimo paskirtis

MINOP optiniai prietaisai ir kampiniai optiniai prietaisai naudojami skilveliy ir kity smegeny struktry, taip pat stu-
buro struktary vizualizavimui.

Toliau nurodyti MINOP ir kampiniai optiniai prietaisai yra patvirtinti tiesioginiam saly¢iui su centrine nervy sistema:
B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Indikacijos
Pastaba
Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimg ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo paskirt).

Indikacijoms, zr. Naudojimo paskirtis.

4.  Absoliucios kontraindikacijos
Jokios absoliucios kontraindikacijos néra Zinomos.

5.  Santykinés kontraindikacijos

Siuo metu turimomis Zinioms néra jokiy su gaminiu susijusiy santykiniy kontraindikacijy. Taciau tam tikros medici-
ninés ar chirurginés biklés gali sudaryti klia¢iy endoskopinés metodikos naudojimui, pvz., smarkus kraujavimas arba
didelé baltymy koncentracija skilveliy sistemoje, kuri sutrikdo matomuma.

Jei yra santykiniy kontraindikacijy, naudotojas sprendZia pats, ar naudoti gaminj.

6.  Galimi dydziai

Standis, neuroendoskopai, kuriuos galima sterilizuoti autoklave, yra Siy dydziy ir konstrukcijy:
m Apvalkalas, @ 2,7 mm ir 4,0 mm

® Kampiniai endoskopai

7.  Saugus naudojimas ir paruoSimas

Siame vadove pateikiamos endoskopo paruosimo, pakartotinio paruosimo ir utilizavimo instrukcijos. Jame nepateikta
informacija apie faktinj endoskopo naudojima.

A\ SPENIMAS
Suzalojimy pavojus dél sugadinty endoskopy!
» Endoskopa naudokite tik tada, kai jo biiklé yra nepriekaistinga.

Gaminiai tiekiami nesterilis, pries naudojima juos reikia paruosti ir sterilizuoti.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiama iSsilavinima, Ziniy ar patirties.

» Perskaitykite naudojimo instrukcijas, vadovaukités jomis ir neiSmeskite jy.

» Gaminj galima naudoti tik numatytajai paskirciai, zr. Naudojimo paskirtis.

» Naudodami endoskopa kartu su bet kokiu elektromedicinos prietaisu, jsitikinkite, kad laikomasi atitinkamy BF
salygy (izoliuota, nejzeminta, naudojama paciento kiine).

Prie$ pirminj sterilizavima nuimkite transportavimo pakuote ir iSvalykite naujg gaminj rankiniu bidu arba auto-
matizuotai.

Naujg ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje;

Kiekvieng karta pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, suldZusiy, jtrtkusiy, nusidévéjusiy
ar atitrikusiy daliy.

» Nenaudokite gaminio, jei jis yra paZeistas arba sugadintas. Nenaudokite gaminio, jei jis yra pazeistas.

» Nedelsdami pakeiskite paZeistus komponentus originaliomis atsarginémis dalimis.

» Siekiant nepazeisti jrankio darbo dalies: Atsargiai jdékite gaminj per darbinj kanala (pvz., trokara).

>

>

v

vy

Isitikinkite, kad turite rezervinj gaminj.
Jokiu bidu nedékite gaminio ant paciento ar chirurginio apkloto, dengiancio pacienta.
Pastaba

Pagal IEC 60601-1 darbinés dalys gali pasiekti temperatirg nuo >41 iki 49 °C (iSbandyta esant 40 °C aplinkos tempe-
ratarai).

§I0je lenteléje pateikiami patvirtinti endoskopy, apvalkaly ir darbiniy trokary deriniai:

statomas Ir darbinis trokaras
tat doskoy Apvalkalas ir darbinis trok:
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FHE01R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FHE20R

» Nenaudokite 2,7 mm endoskopy PF184A ir PF204A be trokaro.

8.  Saugus darbas

/N |SPEJIMAS
SuZalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Pries naudojima patikrinkite veikima.

8.1  Funkciniai patikrinimai

» Patikrinkite endoskopo opting funkcija. Vaizdas turi bati aiskus ir rySkus.

» |sitikinkite, kad distalinis langas 1, okuliaro langas 6 ir apSvietimo pavirSius 4 ant optinio kabelio jungties 3 néra
drumsti, purvini ar subraizyti.

» Laikykite endoskopo optinio kabelio jungtj 3 pries Sviesg ir patikrinkite, ar distalinio galo Sviesos pluoStas uZsi-
degs tolygiai.

» Patikrinkite, ar apvalkalas néra jlenktas, sulenktas ar jbréztas.

8.2  Endoskopo naudojimas

I\ |SPEJIMAS

Nudegimai dél auk$to daznio srovés (AD srovés)!

» Vienu metu naudodami endoskopg ir AD elektrodus biikite atsargiis, jjunkite AD srove tik matydami endos-
kopg ir elektrodus.

» Pasiriipinkite, kad aktyvusis elektrodas niekada nebity Salia elektrai laidZiy komponenty (pvz., trokaro,
endoskpo).

/\|SPEJIMAS

Paciento ar naudotojo nudeginimas dél didelio Sviesos intensyvumo!

» [sitikinkite, kad endoskopo arba optinio kabelio jungties distalinis galas nesiliecia prie Zmogaus audiniy
arba degiy ar karsCiui jautriy medziagy, kai Sviesos Saltinis yra suaktyvintas.

» Nedékite endoskopo ant paciento.

» Nelieskite endoskopo distalinio galo ir optinio kabelio jungties.

» Nepalikite endoskopo koto vienoje padétyje ilgesnj laikg (>10 minu¢iy), kai jis gali tiesiogiai liestis prie
kiino audiniy (pvz., ankstose anatominése ertmése).

» Nustatykite maZiausia reikiama Sviesos Saltinio galia, kad biity optimalus endoskopinio vaizdo apsvietimas.

» Naudokite tik iki 300 W galios Sviesos Saltinius.

/\ ATSARGIAI
Endoskopo pazeidi lenkiant endoskopo apvalkala!
» Nelenkite endoskopo apvalkalo.

» Naudokite endoskopg tik su atitink is apvalkalais ir darbiniais trokarais.
» Visada laikykite endoskopa ties okuliaro korpusu, niekada ties apvalkalu.
>

Endoskopus naudokite tik su halogeniniais Sviesos Saltiniais, turin¢iais atsarging lempg arba su ksenono Sviesos
Saltiniais.

» Naudodami endoskopg kartu su kita jranga, instrumentais ar optiniais kabeliais, laikykités atitinkamo gamintojo
nurodymy.

9.  ISmontavimas
» Nuo endoskopo atsukite adapterj 9 arba, atitinkamai, 10.

10. Montavimas
» Ant endoskopo uZzsukite adapterj 9 arba, atitinkamai, 10.

11. Patvirtintas pasiruoSimas procedirai

11.1 Bendrosios saugos pastabos

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos tai-
sykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uZtikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procedirq. U tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Rekomenduojamos cheminés medzZiagos buvo naudojamos patvirtinimui.

Pastaba
Naujausiq informacijq apie perdirbimq ir medziagy suderinamumgq rasite B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Patvirtinta sterilizavimo garais procedira buvo atlikta Aesculap sterilioje talpykly sistemoje.

11.2 Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti koro-

zija. Todél laiko tarpas tarp naudojimo ir perdirbimo neturéty virSyti 6 val.; taip pat neturéty bati naudojamos nei

aukstesnés kaip 45 °C temperatiros nustatymo pirminio valymo temperatiros, nei dezinfekavimo priemoniy (vei-

kliosios medziagos: aldehidy ir (arba) alkoholiy) fiksavimas.

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveiki ir (arba) blukima, todél lazeriniai uzra-

Sai ant nerdijanciojo plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Likugiai, kuriy sudétyje yra chloro arba chloridy, pvz., chirurginiuose liku¢iuose, vaistuose, fiziologiniuose tirpaluose

ir valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo vandenyje naudojamame darbiniame vandenyje, sukels korozijos pazeidima

(jdubima, streso korozijg) ir sunaikins neridijan¢iojo plieno gaminius. Siuos liku¢ius 3alinkite skalaudami pakankamu

visiSkai demineralizuoto vandens kiekiu, véliau dziovindami.

Jei reikia, atlikite papildoma dZiovinima.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo iSbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvir-

tinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medZiagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati grieztai

laikomasi visy cheminiy medZiagy gamintojo naudojimo nurodymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

M Optiniai medziagos pokyciai, pavyzdZiui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy aliumi-
nio pavirsiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

W Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrukimai, l0Ziai, prielaikinis senéjimas ar issipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzian¢iy abrazyviniy priemoniy, prieSingu atveju kyla koro-
zijos rizika

» Daugiau issamiy patarimy dél higieniskai saugaus ir medziagas/verte iSsaugancio pakartotinio paruosimo galima
rasti www.a-k-i.org, nuoroda j AKI-Brochures, Red brochure.

11.3 Gaminio iSardymas pries atliekant pakartotinio paruosimo procediirg
» |Sardykite gaminj i$ karto po naudojimo, kaip aprasyta atitinkamose naudojimo instrukcijose.

» Nuimkite dangtelius nuo Luerio uzrakto ir sandarinimo dangtelj nuo darbinio kanalo.
» Atidarykite voztuvus/iaupus.



11.4 Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia nuplaukite pavirsius, kurie néra matomi (pageidautina demineralizuotu vandeniu), pvz., naudodami
vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruop3¢iau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, piky nepaliekanciu audiniu.

» Sausg gaminj patalpinkite uzdarytoje atlieky talpykléje ir per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

11.5 PasiruoSimas pries valant
» Pries valant gaminj reikia iSardyti, Zr. ISmontavimas.

11.6 Valymas/dezinfekavimas
Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos

A pavosus

Pavojus pacientui! Gaminio negalima valyti/dezinfekuoti rankiniu badu.

» Gaminio pakartotinj paruo$ima galima atlikti tik valant/dezinfekuojant automatizuotai su pirminiu ranki-
niu valymu arba be jo.

A pavosus
Pavojus pacientui dél kryZminés tarsos!
» Nevalykite uzterSty gaminiy dékle kartu su neuzterstais gaminiais.

/\ ATSARGIAI

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukstos temperatiros keli gaminio sugadini

pavojus!

» Laikydamiesi gamintojo nurodymy, naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones, kurios neardo plastifi-
katoriy (pvz., silikono).

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracija, temperatiirg ir poveikio laika.

/\ ATSARGIAI
Optinés sistemos dél junggiy atsil
» Nevalykite endoskopo ultragarsu.

Y o

valymo ultragarsu metu!

» Norédami iSaktyvinti prionus, endoskopa valykite/dezinfekuokite mechaniskai, naudodami prionus iSaktyvinancia
valymo priemone.

» Naudokite tinkamas valymo arba dezinfekavimo priemones, jei gaminys padedamas drégnas. Siekiant iSvengti
puty susidarymo ir proceso cheminiy medziagy veiksmingumo sumazéjimo: Pries mechaniniu valyma ir dezinfe-
kavimg kruopsc¢iai nuplaukite gaminj tekanciu vandeniu.

» |sitikinkite, kad lanks¢iy gaminio linijy lenkimo spindulys yra bent 11 cm.

» Stenkités stipriai nespausti gaminio.

11.7 Mechaninis valymas/dezinfekavimas

Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo masiny efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., CE Zenklas pagal DIN EN ISO 15883).
Pastaba

Naudojama valymo ir dezinfekavimo masina turi bati reguliariai priZiarima ir tikrinama.

Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be uItragarso”

Fazé  Zingsnis t t Vandens  Cheminés medZiagos

[°C/°F1 [min] kokybé

| I$ankstinis skalavimas <25[77 3 GV -
I Valymas 55/131 10 DMV Sarminis valiklis
Universalusis tirpalas, pH ~ 112
n Neutralizavimas® >10/50 2 DMV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % darbinis tirpalas
v Tarpinis skalavimas | >10/50 1 DMV -
v 11 tarpinis skalavimas® >10/50 1 DMV -
\/| Terminis dezinfekavimas  90/194 & DMV -
Vil DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prie-
taiso programa
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo
0 Valomumui patikrinti buvo naudojami $ie valymo ir dezinfekavimo prietaisai: Miele PG 8535
2 Valomumui patvirtinti buvo naudojamas Dr. Weigert neodisher® SeptoClean.
3)

Dél didelés valiklio pH vertés buvo naudojamas neutralizavimas ir antrasis tarpinis skalavimas.

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavir3ius, ar nematyti jokiy likugiy.
11.8 Apzidros, techniné prieziura ir patikros

/\ ATSARGIAI

Nepakankamo tepimo sukeltas gaminio apgadinimas (metaliniy daliy strigimas/korozija dél trinties)!

» Pries atlikdami eksploatacines patikras, pazymétuose taskuose patepkite judancias dalis (pvz., alkiines, sti-
miklius ir srieginius strypus) ties paZymétais tepimo taskais, naudodami palaikomaja alyva, tinkamga atitin-
kamam sterilizavimo procesui (pvz., sterilizuojant garais: Aesculap STERILIT® | pur$kiamg alyva JG600 arba
STERILIT® | la3elinj lubrikatoriy JG598).

» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperataros.

» Po kiekvieno viso valymo, dezinfekavimo ir dziovinimo ciklo patikrinkite, ar instrumentas yra sausas, $varus, vei-
kiantis ir be pazeidimy (pvz., nepazeista izoliacija, néra korozijos paveikty, laisvy, sulenkty, sulazusiy, jtrakusiy,
nusidévéjusiy arba suskilusiy komponenty).

» Apzitrekite pavirsius, ertmes, spindZius ir angas, ar néra matomy Siuksliy.

» [3dZiovinkite Slapig arba drégng gaminj.

» Pakartokite gaminiy, kuriuose vis dar yra priemaisy ar uztersimy, valymg ir dezinfekavima.

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Gaminiy su fiksavimo mechanizmu (pvz., MINOP) atveju: Patikrinkite, ar sklandZiai juda fiksavimo mechanizmas.

» *Nedelsdami atidékite j 3alj sugadintus ar neveikiancius gaminius ir siyskite juos Aesculap technikos tarnybai, zr.

Techniné prieziara.
» Surinkite iSardomus gaminius, Zr. Montavimas.
» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

11.9 Pakuoté

» Tinkamai apsaugokite gaminius su plonais darbiniais antgaliais.

» Padékite gaminj j jo laikiklj arba tinkama dékla. |sitikinkite, kad visi pjovimo krastai yra apsaugoti.

» Tinkamai sudékite padéklus, skirtus sterilizavimo procesui (pvz., Aesculap talpyklose).

» |sitikinkite, kad sandéliuojant pakuoté uZtikrina pakankama apsaugq nuo gaminio pakartotinio uztersimo.

11.10 Sterilizavimas garais
Pastaba
Pakaitomis sterilizuojant skirtingais sterilizavimo procesais gali bati pakenkta gaminio medziagoms ir adapteriams.

Endoskopui sterilizuoti galima naudoti Siuos procesus:
W Sterilizavimas garais
W Sterrad®sterilizavimo procesas: naudojant Sterrad® sterilizatorius Sterrad® 50, Sterrad® 100S arba Sterrad® 200

/\ ATSARGIAI
Optinés sist pazeidi sukeltas tinio sterilizavimo!
» Nesterilizuokite endoskopo momentinio sterilizavimo metodu.

» Saugokite endoskopa nuo aukstesnés kaip 134 °C temperatiiros.

» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iSorinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidarydami voz-
tuvus ir Ciaupus).

» Nesterilizuokite pazeisty gaminiy autoklave.

» Saugokite gaminius nuo mechaninio poveikio.

Sterilizavimas garais
Pastaba
Galima sterilizuoti garais tiek iSardytq, tiek ir sumontuotq gaminj.

Pastaba
Aesculap garantuoja gaminio sterilizavimq garais iki 50 autoklavo cikly esant 18 min. islaikymo trukmei.

» Patvirtintas sterilizavimo procesas
- Sterilizavimas garais frakcionuotu vakuuminiu badu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, patvirtintas pagal DIN EN I1SO 17665
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo bidu 134 °C temperatdroje, laikymo trukmé - 5 min.

Pastaba
Gaminj taip pat galima sterilizuoti 134 °C temperatiroje, laikymo trukmé - 18 min.

» Sterilizuodami kelis instrumentus garo sterilizatoriuje tuo paciu metu, jsitikinkite, kad nevirSijama gamintojo
nurodyta didZiausia garo sterilizatoriaus apkrova.

Sterrad® sterilizavimo procesas Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Pastaba

Naudojant Sterrad® sterilizavimo procesq galimi kosmetiniai gaminio pokyciai. Taciau Sie pokyciai neturés jtakos
gaminio funkcionalumui.

Pastaba

Pries sterilizuojant Sterrad® gaminj reikia iSardyti.

» |Sardykite gaminj.

» Tik endoskopus, ant kuriy Ziedo su uzrasu 7 yra SDS simbolis, nurodantis sterilizavima zema temperatura ir plaz-
minj sterilizavima, galima sterilizuoti naudojant Sterrad® sterilizavimo procesa 50, 100S, 200.

» Atsukite iSmontuojamas endoskopo dalis, Zr. ISmontavimas.

» Sterilizuokite naudodami Sterrad® sterilizavimo procesg 50, 100S, 200. Tai darydami laikykités Siy nurodymy:
Vadovaukités Sterrad® sistemos gamintojo nurodymais. Norint patvirtinti sterilizavimo veiksminguma, rekomen-
duojama naudoti biologinj indikatoriy.

11.11 Sandéliavimas

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidziancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tam-
sioje ir pastovios temperattros patalpoje.

12. Profilaktiné prieziura

Per pirmuosius sterilizavimo 50 autoklave cikly, kai islaikymo trukmé yra 18 min., nereikalingi jokie gaminio techni-
nés prieZitros darbai.

Po to gaminio vaizdy kokybe gali pabloginti normalus nusidévéjimas sterilizavimo garais metu.

13. Techniné prieziira

/\|SPEJIMAS
Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél techninés priezidros ir remonto kreipkités j savo nacionaling B. Braun/Aesculap agentirg.
Modifikavus techning medicinos jranga galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali biti at3aukti kai
kurie leidimai.
» Pries issiysdami gaminj remontui:
- ISvalykite gaminj, dezinfekuokite arba sterilizuokite ir pazymékite jj dezinfekuotas arba sterilizuotas.
- Endoskopa supakuokite taip, kad jis bity apsaugotas nuo pazeidimy transportuojant.

Techninés priezitros tarnyby adresai
Aesculap Technische r Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
El. Mail: ats@aesculap.de

Daugiau techninés priezitros tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu adresu.

14. Utilizavimas

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote batina laikytis nacionaliniy potvarkiy!
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AESCULAP®
OnTtuka n yrnosas ontuka MINOP

JlereHpa

1 [ncranbHoe OKHO

CeeToBOg

Pasbem Ana ontuyeckoro kabens
M3nyyartolan noBepxHOCTb pa3bema ANNA ONTUYecKkoro Kabens
Kopnyc okynapa

OKHo okynsapa
MHdopmaLmoHHoe KonbLo
ApantepACMI (pUKCMPOBaHHbIN)
9 ApantepWolf

10 ApanTepStorz

11 UeTtHoe Konbuo
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CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

Crepunusauvs napom npw Temnepatype He 6onee 134 °C
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FU LL I D DH[I0CKOMbI COBMECTUMBI C cucTemamm kamep FULL HD

HI/I3KOTeMI'IepaTypHaﬂ n nnasmeHHaa ctepunnsauyna

1. MpumeHnmo K

» CneuuanbHble yKasaHus Mo NPYMeHeHNIo U3[eNnys, a Takke nHbopMaLins 0 COBMECTUMOCTM MaTepuanos
npusefeHbl B B. Braun elFU Ha caiite eifu.bbraun.com

2. HasHauyeHune

OnTuka u yrnosas ontuka MINOP ncnonb3yeTca Ana Busyanusauum xenyfioukos 1 ipyrux CTPYKTyp ronos-
HOTO MO3ra, a TaKe CTPYKTYp NO3BOHOYHMKA.

YKasaHHas HuKe onTvKa n yrnosas ontuka MINOP ofgo6peHa K NpUMeHEeHUIO NPy NPAMOM KOHTaKTe C LieH-
TpanbHO HEPBHON CUCTEMO:

PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. MokasaHunsa K npumeHeHnr

YkasaHue

lpoussodumens He Hecem omeemcmeeHHOCMU 33 /1o60e UCNO/b308aHUE U30e/1Us C HeCo6/1I00eHUeM NOKA3a-
Hull u/unu pekomeHOaYUli OMHOCUMEsbHO 06/1aCMU NPUMEHEHUS.

[InA 03HaKoMneHuA ¢ nokasaHnaAMK, cm. HazHaueHue.

4. A6conOTHbIE NPOTMBONOKa3aHuA

W3BecTHble abConoTHbIE NPOTUBOMNOKa3aHUA OTCYTCTBYIOT.

5. OTHOCUTeNbHbIE npoTnBonoKasaHuna

CornacHo nmewwmnmca 'y Hac A , OTHOCUT! npoT1Bonol OTCYTCTBYIOT. Tem He MeHee,
CYLIECTBYIOT MEAMLIMHCKUE UMW XVPYPrUYecKie YCIoBUA, KOTOPbIE MOFYT MPENATCTBOBaTb SHAOCKOMMYE-
CKOMY CCIEI0BAHNIO, TAKNE KaK KPYMHOE KPOBOTEUEHWE WK BbICOKAA KOHLIEHTpaLMA Genka B BEHTPUKY-
NIAPHOM CUCTEME, YXYALLAIOL|ME BUAUMOCTb.

B aiyyae HannyumAa OTHOCUTENbHBIX I'IpOTI/IBOI'IOKa3aHI/IVI nonb3oBaTesib CaMOCTOATENbHO NPUHUMAET pelue-
HUe 06 NCronb30BaHNMN unsgenna.

6. AocTynHble pasmepbl

KeCTKue, aBTOKNaBMPYeMble HEMPOIHAOCKONbI UMEIOT YKa3aHHbIE HUKE Pa3Mepbl U KOHCTPYKLIO:
m CsetoBog @ 2,7 MM 11 4,0 Mm

B YrioBble SHROCKOMbl

7. MpaBuabHoe o6paLieHne N NOAroTOBKa K NCMOJ/Ib30BaHUI0

B naHHom PYKOBOACTBE COAEPKATCA MHCTPYKUMKU NO NOAroTOBKE, 06pa6OTK€ n ytmnunsauum sHaockona. B
HeM He coaepxuTtca VIHd)OpMaLLVIH o d)aKTI/I‘-leCKOM NpUMeHeHNn 3HAoCKoNa.

/\ BHUMAHUE
OnacHOCTb TPaBMMPOBaHNA B pesynbTaTe HeUCNPaBHOCTYN SHAOCKONa!
» WUc Tb TO/IbKO Tblo Mcnp 1 SHAOCKOM.

M3fenua NocTaBnAoTCA B HECTEPUILHOM COCTOAHUM 1 TpebyloT NOBTOPHON 06paboTKn 1 CcTepunnsaLun

nepej ncnonb3oBaHNeMm.

> VI3FL€TII/I€ W NpUHaaNeXxHoCTN paspeLlaeTcs NnpnueoanTb B HGVICTBVIG W NCnonb3oBaTtb TOIbKO Nnyam, nme-
I0LLM COOTBETCTBYIOLIEe 06Pa30BaHIie, 3HaHUA U OMbIT.

» [poyecTb MHCTPYKLMIO MO NPYMeHeHNIo, COBNIoAaTh CoiepXKaLMecs B Hell Tpe6oBaHUA 1 COXPaHUTL ee.

» lcnonb3oBaTtb nsgenne ToNbKO MO Ha3Ha4YeHuio, CM. HasHaueHue.

» [pyn NCnonb3oBaHUM SHAOCKONA B COUETAHNN C NIOObIM SNEKTPOMEAULMHCKMM YCTPONCTBOM YI0CTOBE
pUTbCA, UTO COBNIOAAIOTCA COOTBETCTBYIOLME YCoBUA BF (M3onmnpoBaHHas, NOABMKHAA YacTb, BBOAVMAA
nauuenTy).

» [epen nepsoil cTepunmsaumen yoanutb TPaHCMOPTHYIO YNAaKOBKY N MPOU3BECTM PYUYHYIO UK MeXaHuye
CKYI0 OUMCTKY HOBOTO NpoAyKTa.

» HoBoe u3fenve, ToNbKO YTO NOCTYNMBLLIEE C 3aBOAA-U3rOTOBUTENA, UAW HEWNCMONb30BaBLUeecA u3aenve
XPaHUTb B CyXOM, Y/CTOM U 3alLMLLIEHHOM MecTe.

> Ka)K'ElbIVI pa3 nepea ncnonb3oBaHnem nsgenna HeOﬁXOHVIMO npoBOANTb €ro OCMOTP, NPOBEPAA Ha HaNn-
yme: paclaTaHHblX, MOrHYTbIX, C/IOMaHHbIX, MOTPECKaBLUNXCA, U3HOLEHHbIX NN OTNIOMUBLUNXCA AeTanen.

» Henb3a ncnonb3oBaTh NOBPEXAEHHOE UMW HencnpaBHoe u3aenve. MoBpexaeHHoe n3fjenne cpasy xe
oTo6paTh 1 yanuTh.

> nOBpe)KAeHHbIE AeTann cpasy Xe 3aMeHATb OPUrnHanbHbIMU 3anacHbIMU YacTAMU.

» [InA npepoTBpalleHNA NOBPeXAeHNA pabounx KOHLIOB: OCTOPOXHO BBECTW M3fenue uyepes pabouni
KaHan (Hanpumep,Tpoakap).

> Y,ElOCTOBepI/ITbCﬂ B HanM4ynm 3anacHoOro nsgenna.

» Hu npu Kaknx 06CTOATENbCTBAX HE KNACTb nipenvie HenocpeacTBeHHO Ha NauyneHTa Uin Ha Xxupypruye
CKYI0 NPOCTbIHb NaLueHTa.

YkazaHue
Paboyue anemeHmel coenacHo IEC 60601-1 mozym Hazpesambca 0o 41 °C u 0o 49 °C (ucneimaHo npu memnepa-
mype okpyxatoweli cpedbl 40 °C).

B npuBeAeHHOI HUXKe TabauLe yKasaHbl yTBEPX/AEHHbIE KOMGUHALINN SHROCKOMOB, UHTPOABIOCEPOB U pabo-
UnX TPOaKapos:

BBoaumbiil sSHAOCKON WnTpopblocep v pabounii Tpoakap
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» He ncnonb3yiTte 2,7 Mm a3HZockonbl PF184A n PF204A 6e3 Tpoakapa.

8. SkcnnyaTtayuma

/\ BHUMAHME
OnacHocTb TpaBMUpOBaHUA u/unu c6oes B pabore!
» Kaxpgbli pas nepep pATb Ha by CTb.

P P

8.1 T[poBepkKa pa6oTocnoco6HOCTN

» [poBepnTb paboTy ONTNYECKON YacTN SHAOCKONA. M306paxeHne AOMKHO 6bITb YETKUM U ACHBIM.

> Y,ElOCTOBepI/ITbCH, 4YTO ANCTaNlbHOE OKHO 1, OKHO OKynapa 6un un3nyyawouiasa NoOBEpPXHOCTb 4 pasbema ana
ONTUYecKoro Kabensa 3 He 3aMyTHEHbI, He 3arpA3HeHbl N Ha HUX OTCYTCTBYIOT LlapanuHbl.

» [logHecTn onTuyecknii Kabeno 3 SHAOCKOMa K namne N yaoCTOBEPUTbCA, YTO CBETOBbIE BOSIOKHA Ha
AUCTaIbHOM KOHL|e CBETATCA paBHOMEPHO.

> I'Iposepvn'b WHTPOAbOCEP Ha OTCYTCTBUE BMATUH, n3rn6os n uapanuH.

8.2 Wcnonb3oBaHMe 3HAOCKONA

/\ BHUMAHVE

0xKoru, Bbi3BaHHble BbICOKOYACTOTHbIM TOKOM (BY-TOK)!

» Mpn ogHoBp uc SHAOCKONA U BbICOKOYACTOTHbIX 3/IeKTPO/I0B aKTUBUPO
BaTb BbICOKOYACTOTHbII TOK nop Busy KOHTp

» YA0CTOBEpUTbCA, YTO aKTUBHbBIN 1eKTpoA He CAl B HenocpeacT i1 61IM30CTN OT TOKO-

p X TOB ( p p, TP pa n 3HA0CKONA).

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb NONY4eHNA 0XKOroB NaLMeHTOM Nnu TeneM B pe3ynibTaTe BbICOKOU WUHTEHCUBHO-

cTh cBetal

» YA0CTOBEpUTbCA, YTO ANCTANbHDIN KOHEL, 3HAO0CKONa WK pa3beM ONTOBONIOKOHHOrO Kabensa npun
BKJIIOYEHHOM MCTOYHUKE CBETa He KacaeTcs TKaHel KOro opr aTakxe 6

NerKkoBocn/iaMeHALWUXCA W TepMOYYBCTBUTE/IbHbIX MaTepuanos.
» He KnacTb 3HAOCKON Ha NayMeHTa BO BpemA Ncnosb3oBaHunA.

» Henp aTbCA K ANCT: y KOHLly SHA0CKONa 1 pa3beMy ONTOBONIOKOHHOrO Kabens.

> He ocraBnsiiTe cTBON 3HAOCKONA B O BT ANUTENbHOrO Nepnoja BpemMeHn
(6onee 10 MUHYT) B Tex cy4anX, KOrAa OH MOXKeT HeNnoCpeACT! i conp aTbCA CT
opraHusma (Hanpumep, B y3KMX aHaTOMWYECKMNX NPOCTPAHCTBaXx).

» OTperynnpoBaTb UCTOYHUK CBETA, YC 6 y Tb ANA ONTH-
ManbHOrro ocBewWeHnA SHA0CKoONNYeCcKoro IIIBDGPB)KGHIIIR.

» WUc Tb nc CBeTa C KJ1IacCOM MoLHOCTH Ao 300 BT.

/\ OCTOPOXHO

MoBpexaeHue SHAOCKONA B pesynbTaTe crnbaHna MHTpoAblocepa SHAOCKONa!

» He crn6atb MHTpoAblocep SHAOCKONA.

» lcnonb30oBaTb 3HAOCKON TOMLKO C COOTBETCTBYIOWVMM MHTPOALIOCEPaMU U pabounmu TpoaKa
pamu.
Bcerpa aepxatb SHAOCKON 3a KOPNYC OKYNsAPa, a He 3a MHTPoAblocep.

Mcnonb3oBaTb 3HAOCKOMNbI TONBKO C rasioreHHbIMU MCTOYHNKAMM CBETa, UMEIOLLUMUA 3anacHyto namny, unn
C KCEHOHOBbIMN NCTOYHUKaMK CBeTa.

> I'Ipvl ncnonb3oBaHUM 3HAOCKONA C ApYyrumMmn npm60paM|/|, WHCTPpYM@HTamMn 1 onTuvyeckummn KaGeﬂﬂMVl,
cobniopaTb YKa3aHuAa nponssogutena.

9. AdemoHTax
» OTKpyTUTb apanTep 9 unu 10, COOTBETCTBEHHO, OT SHAOCKOMA.

10. MoHTax

» [puKpyTuTb anantep 9 unn 10, COOTBETCTBEHHO, K SHAOCKOMY.

11. BannugupoBaHHbIN MeToa 06paboTKn

11.1 O6wwue npaBuna TeXHUKN 6e3onacHoCT
YkazaHue

Cob6modams HayuoHasbHble HOpMbl SGKOHOaameﬂmeBG, HayuoHasbHole U Me)«ByHapoBHble cmaHBapmbl u
aupeKleSbl, a mak»xe MeCmHole 2ueueHu4eckue mp€6OBGHUﬂ K cmepuanoﬁ o6pa6omKe.

YkasaHue
AAnsa nayueHmos ¢ 6onesHoto Kpelimugpenooma-fkoba, c nodospeHuem unu Kakou-nu6o ¢opmoli 3mozo 3a6one-
8aHus, c06/1100aMb NPUMEHUMble 20CydapcmeeHHble mpebosaHusa no noemopHol obpabomke uzdenud.

YkazaHue

YcnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 ycmpolicmea 803MOXHA MOJIbKO 8 MOM C/1yyae, eciu Memood
o06pabomku ymeepxdeH 3apaHee. 3a 3mo omee4yaem onepamop/mexHudeckuli cneyuanucm no cmepusbHol
obpabomke.

ﬂﬂﬂ npoue@ypbl ymaep)«BeHun 6bl/IU UCNOTIL308AHbI peKOMEHaOBaHHbIe XuMu4YecKue sewjecmea.

YkasaHue

AKmyaneHyto UHpopmayuro o no020mosKe U COBMeCMUMOCMU MaMepuanos CM. makxe 6 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoOd naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.

11.2 O6wasa uipopmayuma

3acoxwue unmn npuvnnnwne Xmpypruiyeckne oTxodbl MOryT 3aTPyAHUTb OYUCTKY WM NOMeLIaTb ee npoBefe-
HUIO 1 NPUBECTM K MOABIEHNIO KOPPO3WK. [10 3TOM NpUUYMHE HTEPBan MeXAy HaHeceHUem 1 06paboTKom He
[OMKeH npeBbllaTh 6 YacoB; TaKXKe HeMb3A yCTaHaBIMBaThb TemnepaTypy NpeaBapuTeNnbHON 0uncTkn >45 °C
1 NCMONb30BaTh GUKCUpYIOLLVe Ae3nHOULMPYIOLLME CPEACTBa (AKTUBHbIN MHTPEANEHT: anbJeruabl/cnupTbl).
HPEBbILIJeHl/Ie A03bl Hempanmsampos VNN OCHOBHbIX YNCTALWMNX CPEACTB MOXET NPUBECTU K XUMUYECKOM
Koppo3un n/vnn o6ecuseumsanvno, B pe3y/ibTaTe Yero na3epHan Hagnucb Ha Hepmaaenou.leil CTann cTaHeT
HeI'IpI/IFOHHOIZ ANA NPOYTEHUA KaK BU3yanbHO, TaK N MalUWHHbIM cnoco6om.

OCTaTKI/I, cofiepalyme Xnop unu xnopubl, Hanpumep, B XMpyprnyecknx oTxoaax, nekapcreax, Conesbix pac-
TBOpax n B TEeXHUYECKon BOAe, MCHOHbByeMOﬁ ANA OUYNUCTKK, ﬂESMH¢eKuMM n cTepvnnsaunmn, CTaHyT npuyn-
HOI KOppo3uu (ToueyHas KOppo3usa, KOPPO3UA NOA Harpy3KoW) 1 NoCneayoWero paspyLeHne naenuin us
Hep»(asebou.leﬁ cTanu. ﬂﬂﬂ yAaneHua aTnx 3a|’pﬂ3H€HVII7I HEOGXOIJVIMO NpPOoun3BEeCTN TLIATENbHYIO MPOMbIBKY
HEMI/IHEpaJ'II/ISOBaHHOVI BOHOIZ, a 3aTeM BbICyWWIUTb nsaenve.

Mpun HeO6XOAMMOCTN AOCYLIUTD.



Wcnonb3oBarb Anst 06paboTKy TOMbKO NPOBEPEHHbIE 1 Of06PEHHBIE K MPUMEHEHMIO XUMIUYECKME BeLecTBa

(Hanpumep, ¢ mapkuposkoit VAH nnu FDA, a Takxe 3Hakom CE), coBMecTMble C MaTepuanamn usgenvs,

COracHO PeKOMeH/aLMAM N3roTOBUTENA XMMUYECKIX BellecTs. CTporo cobniofaTb BCe TeXHNYeCKue yco-

BMA MPUMEHEHNA XUMUYECKNX BellecTs, NpefocTaBleHHble npousBoauTenem. HecobniofeHne ycnosui

MOMET CTaTb MPUUYNHON BO3HUKHOBEHUS CliefyloLmx npobrnem:

B /i3MeHeHWs BO BHELLHEM BIfie MaTePUasoB, HanpuMep, 06ecLiBeUYMBaHIE WV U3MEHEHUE LiBeTa ieTaneil,
V3TOTOBJIEHHbIX 13 TUTaHa U anioMUHUA. [INA NoNyYeHNA BUAVMbIX N3MEHEHMI Ha MOBEPXHOCTY M3 ajiio-
MWHWA PacTBOP AN1A HaHeCeHNA/06paboTKY OMKeH UMeTb yposeHb pH >8.

B lMoBpexpeHne matepnana, Harnpyumep, KOppPO3ws, TPELMHbI, Pa3pbiBbl, MPEXAEBPEMEHHbIA U3HOC UK
HabyxaHue.

» He ncnonb3oBaTb ANA OUNCTKM METa/IMUeCKe WETKU Unn Apyrie abpasuBHble MaTepuanbl, KOTopble
MOTyT MOBPEANTL NMOBEPXHOCTb N3AENNA 1 CTaTb NPUYMHO BO3HUKHOBEHIA KOPPO3UN.

» Boree nogpobHble pekoMeHAALMN MO MUIMeHNYeckoin 6e30MacHOCTI 1 COXPAHHOCTM MaTepuanos npm
NOBTOPHOI 06paboTke NprBeaeHbl Ha canTe www.a-k-i.org, ccbinka Ha "AKI-Brochures”, "Red brochure".

11.3 [lemoHTa)x nepep npoBegeHnem o6paboTku

» Cpas3y xe nocie NpyMeHeHNA JEMOHTUPOBATb W3/ieNine B COOTBETCTBUM C HCTPYKLUMEN.

» CHATb KPbILLKM C KOHHeKTOpOB Jltoep J1ok (Luer Lock) 1 ynnoTHWTeNbHbIN KONMayok ¢ paboyero KaHana.
» OTKpbITb KNanaHbl/KpaHbl.

11.4 TMoproToBKa Ha MecTe NCNONIb30BaHNA

> HEAOCTyI'IHbIe ANA BU3yanbHOro oCMOTpPa NOBEPXHOCTU peKoMeHAyeTCA NMPOMbITb (npe,qnhomTeano
,EleMI/IHEpaHVBOBaHHOIh Bo,q0|7|), Hanpumep, € NOMOLb0 OAHOPA3OBOIro Wnpuua.

» [0 BO3MOXHOCTY NOMTHOCTBIO YAaNUTb OCTaBLUMECA MOC/E ONepaLiv BUAVMbIE 3ar pA3HEHNA NP MOMOLLN
BJlaXHOW 6€3BOPCOBOW UNCTALLE candeTKu.

» [lomMecTuTb n3genue B 3aKpbITbli YTUAN3ALMOHHbIN KOHTEHEP 1 NPOW3BECTU OUYNCTKY 1 Ae3UHbeKLmio B
TeyeHue 6 4acos.

11.5 MNoproToBKa nepeg o4NCTKON
» Pasobpatb n3aenue nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.

11.6 Ouuncrtka/pesnHeKumnsa
Cneuvnd)ullecxue YKa3aHuA No TeXHnkKe 6e30nacHOCTM BO Bpemsa OGPaGOTKVI

/\ OnNACHOCTb
OnacHocTb AnA naymenTa! PyyHas noBTopHas o6pa6oTka usgenua sanpeujeHa.
» [nsa o6p TKIN 1 uc Tb TO/IbKO KYI0 MOWKY dbekTop c py

npeaBapuTenbHON OUMCTKON Unm 6e3 Hee.

/\ onAcHOCTb

OnacHocTb ana Ta U3-3a NepeKkpecTHoro p MYeCcKoro 3arps. !

> He ounwaTh 3arpsA3HeHHbIe U3feNNA B OAHOM JIOTKE C He3arf ns

/\ OCTOPOXHO

B: AeHne B pesynbTare np HECOOTBETCTBYIOLUX YNCTALMNX U

p,esuud)wqupylou.mx CpeAcTs U/uNn BCeACTBNE CULWKOM BbICOKOI TemnepaTypbi!

> B cOOTBETCTBUN C MHCTPY ANTENA NC Tb YNCTAWME N Ae3uHULMpYIoWKe
CpeACTBa, He OKasblBalowme aosnemcrsvm Ha nnacTuduKaTopbl (Hanpumep, B CUIMKOHe).

» Cobniopatby no LleHT} paType u np T HOCTN 06paboTKM.

/\ 0CTOPOXHO

OnacHOCTb NOBPEXAEHNA ONTNYECKOI CUCTEMbI B CJTyyae OC [ i Npn ynbTpasBy

BOW ouncrke!
»> He nponssoauTb OYNCTKY SHAOCKONA YNbTPa3ByKOM.

» [InA VHaKTMBaLMM NPUOHOB OYNCTUTL/AE3HGULMPOBATb SHAOCKON MEXaHNYECKUM CMOCO6OM, NCMONb-
3yA UNCTALYEe CPEACTBO, NHAKTUBMPYIOLLEE NPUOHbI.

» [Ins npoBefeHNs BNaxHo 06paboTKM N3AeNMs MyTem ero MojHOro MOrPyXKeHs B O4YULLAIOLLMIA PaCTBOP
1CMoNb30BaTh HaAnexalyme yncTAme/AesnHonumpyiowme cpeacTea. Ytobbl n3bexarb o6pasoBaHus
neHbl 1 yxyfweHus 3GGeKTMBHOCTM XMMUYECKNX CpeAcTs: Mepea NpoBeAeHeM MALUMHHON OYUCTKN 1
Ne3VHEKLM TILATENbHO MPOMbITH U3fieNe NPOTOUHOI BOAON.

» Y[J0CTOBEPUTHCSA, UTO PaauyC n3ruba rmbKux TPy6oK U3fenua coctaBnAeT He MeHee 11 cm.

» 36eraTb upe3mMepHOro faBeHs Ha nsaenve.

11.7 MexaHnyecKasa ouncTKa/gesnHpeKymna

YkazaHue

Ycmpoticmeo 0ns ouucmku u 0e3uHgpekyuu 00IKHO Bbimb NPOBEPeHO U NOOMBePXOeHO Ha 3hheKmuBHOCMb
(Hanpumep, mapkuposeka FDA unu 3Hak CE 8 coomeemcmeuu ¢ DIN EN ISO 15883).

YkazaHue

Yempoticmeo 0na ouucmku u 0e3uHpeKyuu, ucnoab3yemoe npu obpabomke, 00IXKHO pe2ysiApHO NPOXooumMe
mexHuYeckoe 06C/yKUBAHUE U NPOBEPKY.

MexaHu4ecKas 0OYMCTKA C MICNONb30BaHNeM CN1aboLLeNnoYHbIX CPEeACTB N TepMuYecKas
aesnHdekymna
TN yCTPOIiCTBa: OAHOKaMEPHOE YCTPOMCTBO AR OUNCTKM/Ae3nHbekunm 6e3 ynbTpassyka')

®asa Bupo6paboTkn T T KauectBo  Xummueckue Bewjectsa
[°C/°F1  [mun] BOAbI

I MpepBaputenn- <25/77 3 n-8 -
HaA NpomMbIBKa

I Ouncrka 55/131 10 no-s LLlenouHoi pacTBOp ANA OUMCTKM
pH pabouero pactsopa ~ 1 12
1] Heiitpanusayns®  >10/50 2 no-8 B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % pabounin pactsop
v MpomexyTouHaa >10/50 1 no-s -
npombiBKa |
v MpomexxyTouHas >10/50 1 no-8 -
npombiska I
\' Tepmnueckasn 90/194 5 no-8 -
AesnHdekuna
Vil Cywka - - - B cooTBeTCTBMU C Nporpammon
MaLUVHbI MO OYNCTKE U fie3nHpeKunn
M-B: MutbeBas Boga
Nno-B: MonHocTbio obecconeHHas Boga

n [ina obecneyeHna UNCTOTbI BbINK CNONb30BaHbI CleayloLye YCTPONCTBA AIA OUNCTKMI U
nAesunHdekuyumn: Miele PG 8535

Dr. Weigert neodisher® SeptoClean ncnonb3oBanacb A1 NOATBEPKAEHNA OUNLLAEMO-
cTu.

M3-3a BbICOKOTO 3HaueHA pH uncTaALlero cpesicTBa NPUMEHANACck HeNTPanu3aLwma v BTo-
pas NPoMeXyTouyHas NPOMbIBKa.

2

3)

> npOEEpVITb BMANMbIE MOBEPXHOCTN Ha Haln4Yne OCTaTKOB nocne MexaHuyecKow OHMCTKVI/IJE3VIH¢EKL“/IM.

11.8 KoHTposb, TeXHUYECKNIA YXOA 1 NpoBepKa

/\ OCTOPOXHO

Mosp ( p/ by pp ), HeAo0CTaTOYHOMN cMa3Koli!

» MMepep npoBepKoii pa6oTbl cMasaTh pAetanm (Hanp p, coep Tbl
Tonkatens n pesb6 cTef )8 X TOYKaX, NC YA Macno [iAl TeXHNYeCcKoro
yxopa, nop,xo,qnmee ANA COOTBETCTBYIOLEro npoLecca cTey ( P, ANA CT

yum napom: Cmaska-cnpei STERILIT® 1 JG600 unu ny6pukaTop ¢ Kanenbuou no,qauew STERILIT@
JG598).

> ﬂ,aTb OCTbITb U34ennio 4o KOMHaTHOMN Temnepartypbl.

lMocne Kaxaoro NOIHOTO LMK/a OUNCTKY, Ae3NHGEKLMM U CYLIKY, YIOCTOBEPUTLCA, YTO UHCTPYMEHT Haxo-

[INTCA B CYXOM, YNCTOM, pabOTOCMOCOBHOM COCTOAHUM W He UMeeT MoBpeXAeHWii (Hanpumep, nospe-

XKAEHHaA N30NALNA VAN HaNuMe KOPPOANPOBAHHbIX, OCTABNEHHbIX, U30THYTbIX, CIOMAHHbIX, TPECHYTbIX,

W3HOLWEHHbIX Unn pa36|/|'rb|x KOMI'IOHEHTOB).

I'IpOBemeb NOBEPXHOCTN, MONOCTH, NPOCBETbI N OTBEPCTNA Ha Hann4vne BMaANMbIX 3a|'pH3HEHI/IVI.

BbiCylwmTb N3a€enme, e OHO MOKPOE MM BNaXHOe.

Ecnu Ha n3aenun ocTanochb 3arpsasHeHne, 3aHOBO OYNCTUTb N I'IpOAeSI/IHd)I/ILlI/IpOBaTb ero.

MpoBepuTb n3aenue Ha GyHKLMOHANBHOCTb.

[inAa n3penuin ¢ mexaHnamom 6noknposkm (Hanpumep, MINOP): MpoBepuTb NNaBHOCTb ABMKEHNA MeXa-

HU3Ma GNIOKVNPOBKY.

> He3ame,qn|/|Tean0 OTNIOXNTb NOBPEeXAeHHble nnn Hepa6o'4|/|e n3genva n oTnpasBnTb NX B TEXHNYECKYIO
cnyx6y komnaHum Aesculap, cm. CepsrcHoe o6cnyxuBaHue.

» Cobpatb pa3obpaHHble n3genus, cm. MoHTax.

> I'IpOBemeb Ha COBMeCTUMOCTb C APYrMU U3aennamMmn, OTHOCALLMMNCA CloAa XKe.

v
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11.9 VYnakoBka

> 3penve C TOHKUM PaGounM KOHLIOM 3alLTUTL COOTBETCTBYIOLMM O6Pa3oMm.

» [lomecTnTb ninenvie B Aepatesb Uin B I'IOF[XO,ElﬂLLlI/IVI NOTOK. yAOCTOBEpI/ITbCﬂ, 4YTO BCe pexyLune KpoMKn
3alnLLeHbl.

> YnakoBaTb JIOTKM Hagnexalum o6pa3om Ana npeAnonaraemoro npowecca crepunnsayum (Hanpumep, B
CTepunbHble KOHTeHepbl Aesculap ).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO yNaKOBKa 3aliMuiaeT OT NOBTOPHOIo 3arpA3HeHns nsaenne Bo Bpema XpaHeHuA.

11.10 Crepunusaynsa napom
YkasaHue

MonepemeHHas cmepunu3ayus NOCpedCMBOM pas/udHbLIX Memodo8 CMepusiu3ayuu Moxem npueecmu K
nospex0eHusM Mamepuana u coeduHeHul uzoenus.

ﬂ]’lﬂ cTepunmsaynuv 3HAOCKOMNa MOXHO UCMONb30BaTh Crieaytolmne npoueccol::
m Crepunusayus napom

W lMpouecc crepunmusauymm Sterrad® ¢ wcnonb3oBaHuem cTepunusatopos Sterrad®  Sterrad® 50,
Sterrad® 100S, unu Sterrad® 200

/\ OCTOPOXHO

OnacHOCTb NOBpeXeHNA ONTUYECKON CUCTEeMbI NPY SKCNpecc-cTepunusayun!
» He noaBepraTb 3HAOCKON 3KCNpecc-cTepunnsaLun.

» He nopsepraTtb 3HAOCKON BO3AEICTBUNIO TeMnepaTyp Bbiwe 134°C,

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO CTEpI/I"II/IByIOLLlI/IIz COCTaB MMeeT A0CTYyN KO BCeM BHELWHNUM N BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpuUMep, OTKPbIB BEHTUAN 1 KPaHbl).

» He aBTOKNaBNPOBATL MOBPEXAEHHDIE U3AENUA.

» Ob6ecneuntb 3awuTy n3genua ot MexaHn4yeckoro BOSFLEVICTBVIR

Crepununsauus napom
YkazaHue
M30enue moxem 6bimb CMepuIU308aHO KK 8 pa306paHHOM, MAK U 8 COGPAHHOM COCMOAHUU.

YkazaHue

Komnaus Aesculap eapaHmupyem coxpaxHocmes uzdenus npu nposederHuu 0o 50 yuksioe asmoksiagHol o6pa-
60mKu o 8peMeHeM 8bI0epXKU 18 MUH.

» YTBepKAeHHbI MeToA cTepunmsaummn
- MapoBas cTepun13aLna C UCNONb3oBaHeM $popBaKyyMHOTo MeTofa
- MapoBot cTepunusatop, cootseTcTaylowmin DIN EN 285 1 nposepeHHbIit cornacHo DIN EN 1SO 17665
- Crepunu3sauyusa ¢opBakyyMHbIM METOAOM Npu Temnepatype 134 °C co BpeMeHeM BbIAEPXKKY 5 MUH.

YkasaHue
M30enue makxe moxem 6bims cmepusiu308aHo npu memnepamype 134 °C co epemerem 8b10epxKKu 18 MUH.

> I'Ipvl O,ELHOBpeMeHHOVI cTepunmsaymn HeCKONbKNX NHCTPYMEHTOB B MapOBOM CTepuin3aTtope yaqoctose
PUTbCA B OTCYTCTBUW NPEBbILLIEHNA MaKCUManbHomn 3arpyskuv napoBoro crepunmsatopa.

Mpouecc crepunusauun Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S n Sterrad® 200

YkazaHue

Cmepunu3sayus Sterrad® Moxem cmamb NPUYUHOU 8HEWHUX U3MeHeHUU u30esus. Tem He MeHee, 3Mo He OKa3bl-
8aem 8030elicmeus HA e20 (PyHKYUOHAIbHOCMb.

YkazaHue
lMeped cmepunusayuedi Sterrad® cnedyem pasobpame usdesnue.

» Pasobpatb n3genue.

» CTepunusaums SHAOCKOMNOB, Ha MHGOPMALIVOHHOM KosbLie 7 KOTOPbIX UMeeTca cMBon SDS AnA Hu3Ko-
TemnepaTypHOI 1 NNa3MeHHOI CTepun3aLmm, paspeLleHa TONbKO ¢ NomoLyblo npoLieaypb Sterrad® 50,
1008, 200.

> OTprTI/ITb CbeMHble YaCTu 3HAO0CKOoMNa, CM. ,D,EMOHTE)K.

» CTepunn3oBaTb C NOMOLbIO NpoLiecca cTepunmsauum Sterrad® 50, 100S, 200. Mpn 3TOM NPUHATL BO BHU-
MaHve cneaytolne pekomeHgaummn: CneoBaTb UHCTPYKLNAM U3roTOBUTENA cuctembl Sterrad®. [ina nopg-
TBEPXKAEHMA Sd)d)eKTVIBHOCTVI crepunn3aunn pekoMmeHayeTca ncnonb3oBatb 61ONOrMYECKNINH Ankatop.

11.11 XpaHeHune

» CTepunbHble U3AEMA B HEMPOHNLIAEMON AR MUKPOOPraH3MOB YMaKOoBKE 3alUUTUTL OT MbIIN 1 XPaHNTbL
B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PaBHOMEPHOW TEMNEpPaTypoi.

12. TexHuueckoe o6cnyxnBaHue

YCTpOICTBO He TpebyeT TEXHUUECKOro 06CNyKMBaHWA B TeueHne nepBbix 50 LUMKIOB aBTOKNaBHOW obpa-
BOTKM CO BPEMEHEM BbIAEPXKKN 18 MUHYT.

Mocne 3Toro Kauectso M306pa)KeHl/Iﬂ npoAyKTa MOXeT yXyALWNTbCA B pe3ysibTaTeé HOPMaibHOro M3Hoca B
npouecce naposoﬁ cTepunnsauunn.



13. CepBucHoe o6cnynBaHue

/\ BHUMAHME
OnacHOCTb TpaBMUpoBaHUA n/unu c6oes B pabore!
»> Henb3a BHOCUTb KaKue-nn6o T Kne B

» [InA nposeaeHA paboT No cepBUCHOMY 06CITY>KMBAHUIO 1 TEXHYECKOMY yxofly o6pallaiiTech B npeacTa
BUTenbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxusaHuma.
Moavdukaumy MeanKo-TeXHNYeCKoro 060pyAOBaHUA MOTYT NPUBOAWTL K MOTEPe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe
OﬁCJ'Iy)KI/IBaHI/Ie, a Takxe K npekpalleHnio FLeVICTBVIﬂ COOTBETCTBYIOLWUX AONYCKOB K 3KCrnyaTaynun.
» [lepep oTNpaBKoOW U3AENNA B PEMOHT:
- Ounctutb nsgenve, HpOﬂeBMH¢MuMpOBaTb Wnn NpocTepunu3oBaTb, N HAHECTU MapKUPOBKY «npoje-
3MHOULIMPOBAHO» UNN «CTEPUIN30BAHOY.
- YnakoBaTb ONTUYeCKuiA Kabenb Takum 06pa3om, 4ToObl OH BbiN 3alLWLLEH OT NOBPEXAEHNI BO BPeMA
TPaHCMOPTUPOBKMU.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Afipeca ipyrvX CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllLeyKa3aHHOMY afipecy.

14. Ytnamsauyua

» Hanpasnas nsgenue, ero KOMMOHEHTbI 1 X YNAKOBKY Ha YTUM3aLMIO UNK BTOPUYHYIO NepepaboTKy, 06s-
3aTenbHO cobniofaiTe HaLMOHasbHble 3aKOHOAaTe/bHble HOPMbI!
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AESCULAP®
Optiky MINOP a uhlové optiky

Legenda

Distalni okénko
Pouzdro

Pripoj svétlovodu
Osvétlovaci povrch pripojky optického kabelu
Pouzdro okularu

Sklo okularu

Krouzek s napisem
Adaptér ACMI (pevny)
9 Adaptér Wolf

10 Adaptér Storz

11 Barevny krouzek
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Symboly na produktu a na baleni

Parni sterilizace pfi teplotach do 134 °C
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FU LL I D Endoskopy jsou kompatibilni s kamerovymi systémy FULL HD

Nizkoteplotni a plazmova sterilizace

1.  Plati pro

» Navody k pouZiti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti materiali naleznete v dokumentu B. Braun
elFU na webu eifu.bbraun.com

2. Ucel pouziti

Optiky MINOP a thlové optiky se pouzivaji k vizualizaci komor a jinych struktur v mozku a struktur patefe.

K pfimému kontaktu s centralnim nervovym systémem jsou povolené nasledujici optiky MINOP a thlové optiky:
B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Indikace

Upozornéni
Vyrobce neodpovidd za jakékoliv pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popisovanymi zpisoby
vyuZiti.

Indikace viz, viz Ugel pouziti.

4, Absolutni kontraindikace

Absolutni kontraindikace nejsou znamy.

5.  Relativni kontraindikace

Podle nadich soucasnych znalosti neexistuji zadné specifické relativni kontraindikace pro dany vyrobek. Nicméné
existuji zdravotni nebo chirurgické stavy, které mohou narusit endoskopickou techniku, jako velké krvaceni nebo
vysoka koncentrace bilkovin ve ventrikuldrnim systému, které negativné ovliviiuji viditelnost.

V pripadé relativnich kontraindikaci uZivatel rozhoduje o pouZiti vyrobku individualng.

6.  Dodavané velikosti

Pevné, autoklavovatelné neuroendoskopy jsou k dispozici v nasledujicich velikostech a provedenich:
W Pouzdro @ 2,7 mma 4,0 mm

W Zahnuté endoskopy

7.  Bezpecna manipulace a pFiprava k pouziti
Tento navod obsahuje pokyny pro pfipravu, predsterilizacni pfipravu a likvidaci endoskopu. Neobsahuje informace
o vlastnim pouzivani endoskopu.

/\VAROVANI
Nebezpedi poranéni v pfipadé vadného endoskopu!
» Poutzivejte pouze bezchybné endoskopy.

Vyrobky se dodavaji nesterilni a musi byt pred pouzitim podrobeny predsterilizacni pfipravé a sterilizaci.

» Vyrobek a prislusenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potiebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si ndvod k pouziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

» Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s uréenym pouzitim, viz Ucel pouziti.

» Pfi pouziti endoskopu v kombinaci s jakymkoli elektrickym Iékafskym pristrojem se ujistéte, Ze jsou spInény pfi-
slusné podminky BF (izolovana, plovouci pfilozna ¢ast u pacienta).

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pfed prvni sterilizaci vy¢istéte (ruéné nebo strojné).

Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

Viyrobek pred kazdym pouZitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zZlomené, prasklé, opotiebené a odlo-

mené asti.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

» Aby se pFedeslo poskozenim na pracovnim konci: Produkt zavedte opatrné pfes pracovni kanal (napf. trokar).

>

>
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Zajistéte, aby byl k dispozici nahradni vyrobek.
Viyrobek nikdy neodkladejte pfimo na pacienta nebo na operacni rousky zakryvajici télo pacienta.

Upozornéni
Prilozné ¢dsti podle normy IEC 60601-1 mohou dosdhnout teploty >41 °Caz 49 °C (testovdno pfi teploté okoli 40 °C).

Povolené jsou nasledujici moznosti kombinaci endoskopt, propusti a pracovnich trokari:
Zasurite endoskop Propust a pracovni trokar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Nepouzivejte 2,7mm endoskopy PF184A a PF204A bez trokaru.

8. Obsluha

/A\VAROVANI
Nebezpedi drazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

8.1  Funkéni kontroly

» Zkontrolujte optickou funkei endoskopu. Obraz musi byt jasny a zfetelny.

» Zajistéte, aby distalni okénko 1, okénko okuldru 6 a osvétlovaci povrch 4 pfipojky optického kabelu 3 nebyly
zakaleng, uspinéné nebo poskrabané.

» Drzte pfipojku optického kabelu 3 endoskopu proti svétlu a zkontrolujte, zda se svételna vlidkna na distalnim
konci rozsviti rovnomérné.

» Drik zkontrolujte na pfitomnost erozi, ohybi a Skrabancu.

8.2  Pouziti endoskopu

/\VAROVANI

Nebezpedi popalenin v disledku vysokofrekvenéniho proudu (VF proud)!

» Pfi pouziti endoskopu a vysokofrekvenénich elektrod dbejte zvySené opatrnosti a aktivujte VF proud pouze
pfi vizualni kontrole.

» Dbejte na to, aby se aktivni elektroda nikdy nedostala do bezprostiedni blizkosti elektricky vodivych sou-
&asti (nap. trokaru, endoskopu).

/\VAROVANI

Nebezpedi popaleni pacienta nebo uzivatele vlivem vysoké intenzity svétla!

» Zajistéte, aby se distalni konec endoskopu nebo pfipoj svétlovodu nedotykal pfi zapnutém zdroji svétla
zadné lidské tkané ani zadné lehce hoFlavé nebo na teplo citlivé latky.

» Béhem aplikace neodkladejte endoskop na pacienta.

» Nedotykejte se distalniho konce endoskopu a pfipojky optického kabelu.

» Drik endoskopu nenechavejte po del3i dobu v jedné poloze (>10 minut) v situacich, kdy by mohl p¥ijit do
pfimého kontaktu s télesnou tkani (napF. v tésném anatomickém prostoru).

» Zdroj svétla vyregulujte na minimalni potfebny svételny vykon, potfebny k optimalnimu nasviceni endo-
skopického obrazu.

» Pouzivejte pouze zdroje svétla s vykonem do maximalné 300 W.

A\ POZOR

Poskozeni endoskopu ohnutim pouzdra endoskopu!

» Pouzdro endoskopu neohybejte.

» Endoskop pouZivejte pouze s pFislusnymi pouzdry a pracovnim trokarem.
» Endoskop vzdy drzte za kryt okuldru, nikdy ho nedrzte za pouzdro.
>

PouZivejte endoskopy pouze s halogenovymi zdroji svétla vybavenymi nahradni lampou nebo s xenonovymi zdroji
svétla.

» Pokud se endoskop pouziva v kombinaci s jinymi pfistroji, instrumenty a svétlovodnymi kabely, dodrzujte pokyny
vyrobce.

9. Demontaz
» Odsroubujte z endoskopu adaptér 9 nebo 10.

10. Montaz

» Nasroubujte na endoskop adaptér 9 nebo 10.

11. Validovana metoda upravy

11.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také mistni a viastni hygienické pred-
pisy pro pfedsterilizacni pfipravu.

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrZujte ohledné
predsterilizacni pfipravy aktudiné platné ndrodni pfedpisy.

Upozornéni

Uspésnou predsterilizacni pFipravu tohoto zdravotnického prostiedku je moZné zaruéit pouze tehdy, pokud je nejprve
validovdna metoda predsterilizaéni pfipravy. Za to odpovidd obsluha/technik provddéjici predsterilizacni a sterilizaéni
pripravu.

Pro validaci byly pouzity doporucené chemické Idtky.

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

11.2 Vseobecné informace

tivni a povede ke korozi. Proto by ¢asovy interval mezi aplikaci a predsterilizacni pfipravou nemél prekrocit 6 hodin.

Rovnéz by nemély byt pouZity fixaéni teploty pfedbézného ¢isténi >45 °C ani fixaéni dezinfekéni prostiedky (aktivni

slozka: aldehydy/alkoholy).

Nadmérna mnozstvi neutralizacniho prostiedku nebo zakladnich Cisticich prostiedkii mohou zpUsobit chemickou

degradaci a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojovou necitelnost laserovych znacek na nerezové oceli.

Zbytky chléru nebo chloridu, napf. ve zbytcich po chirurgickych zakrocich, Iécivech, fyziologickych roztocich

a v servisni vodé pouzivané k ¢isténi, dezinfekei a sterilizaci, zpiisobi poskozeni vlivem koroze (diilkova koroze, koroze

zplsobend napétim) a nasledné zniceni vyrobkd z uslechtilé oceli. K odstranéni je nutno pouzit oplach dostate¢nym

mnozstvim demineralizované vody a nasledné nastroje ususit.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené chemikélie pro predsterilizaéni pfipravu (napf. schvéleni VAH nebo

FDA, popf. oznaceni CE), doporucené vyrobcem chemikalie s ohledem na snasenlivost materiali. Veskeré specifikace

vyrobce chemikalii pro aplikaci je nutné dusledné respektovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici pro-

blémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku miZe dojit
k viditelnym zmé&nam na povrchu jiz pFi hodnoté pH >8 aplikagniho/pracovniho roztoku.

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K &isténi nepouzivejte kovové Cistici kartacky nebo jiné abrazivni prostfedky, které by mohly poskodit povrchy,
protoze jinak hrozi vznik koroze

» Dalsi podrobné rady pro hygienicky bezpeénou predsterilizacni pfipravu, ktera chrani material/hodnotu, nalez-
nete na adrese www.a-k-i.org, odkaz na ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".



11.3 Demontaz pied provedenim postupu upravy

» Viyrobek ihned po pouziti demontujte podle navodu.

» Sundejte kryty z konektord Luer Lock a tésnici krytku z pracovniho kanalu.
» Otevrete ventily/kohouty.

11.4 Pfipravy na misté pouziti

» V pfipadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou utérkou, ktera nepousti vldkna.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 hod. k ¢iSténi a desinfekci.

11.5 Pfiprava pred ciSténim

» Vyrobek pred ¢isténim rozeberte, viz Demontaz

11.6 Citéni/desinfekce
Vseobecné bezpeénostni pokyny k postupu tpravy

N\ NEBEZPECI

Ohrozeni pacienta! Vyrobek se nesmi predsterilizaéné pfipravovat ruéné.

» Predsterilizadni pFipravu vyrobku provadéjte pouze &isténim v mechanické my&ce/dezinfektoru s ruénim
predcisténim nebo bez néj.

N\ NEBEZPEC|
OhroZeni pacienta kfizovou kontaminaci!
» Znelisténé vyrobky necistéte ve stejném situ spolecné s neznecisténymi vyrobky.

/\POZOR

Riziko posl

kych teplot!

» Pouzivejte istici a dezinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobce, které nenarusuji u¢inek zméké&ovacich
pFisad (napF. v silikonu).

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.

18 cledk hod

i vyrobku v pouZiti ych &isticich/desinfekénich prostfedki a/nebo pfilis vyso-

/\POZOR
Nebezpedi poskozeni optického systému v disledku uvolnéni spoju pasobenim ultrazvuku!
» Necistéte endoskop ultrazvukem.

» K deaktivaci priont Cistéte/desinfikujte endoskop strojné s pouzitim Cisticiho prostredku deaktivujiciho priony.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Cistici/desinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni ucinnosti chemie procesu: Pred strojnim &isténim a desinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod
tekouci vodou.

» Zajistéte, aby polomér ohybu pruznych vedeni vyrobku €inil nejméné 11 cm.
» Zabraite nadmérnému tlaku na produkt.

11.7 Strojni ¢isténi/dezinfekce

Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pistroj musi mit vyzkousenou a schvdlenou ucinnost (napf. oznaceni CE podle normy DIN EN
1S0 15883).

Upozornéni

Cistici a dezinfekeni pristroj pouzivany pro predsterilizacni pfipravu musi byt pravidelné podrobovdn servisu a kont-
role.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ zafizeni: jednokomorové Eistici/dezinfekéni zafizeni bez ultrazvuku?

Faze Krok T T Kvalita Chemikalie
[°C/°F] [min] vody
| Predmyti <25[77 3 PV -
1} Cisteni 55/131 10 VE-W Alkalicky Cistici prostfedek
pH ¢isticiho roztoku ~ 112
n Neutralizace® >10/50 2 VE-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % pracovni roztok
v Mezioplach | >10/50 1 VE-W -
\' Mezioplach Il >10/50 1 POV: -
Vi Tepelna dezinfekce 90/194 5 VE-W -
Vil Suseni - - - Podle programu pro ¢istici a dezinfekéni
pristroj
PV: Pitna voda
DEV: Demineralizovand voda
N Pro prokazani schopnosti ¢isténi byl pouZit nasledujici Cistici a dezinfekéni pfistroj: Miele PG 8535
2 Pro prokazani Cisticich schopnosti byl pouzit Dr. Weigert neodisher® SeptoClean.
3)

Vzhledem k vysoké hodnoté pH Cisticiho pfipravku byla pouZita neutralizace a druhy mezioplach.

» Zkontrolujte, zda na viditelnych povrsich nezlstaly po mechanickém ¢isténi/dezinfekei zbytky.
11.8 Kontrola, udrzba a zkousky

A\ POZOR

Poskozeni vyrobku (zadirani kovu/koroze tfenim) zpisobené nedostateénym mazanim!

» Pred funkéni kontrolou namazte pohyblivé souéasti (napF. spoje, posuvné komponenty a zavitové tye) na
oznadenych mazacich mistech servisnim olejem, ktery je vhodny pro pFisluny sterilizaéni proces (nap¥. pro
parni sterilizaci: Olejovy sprej Aesculap STERILIT® | JG600 nebo kapaci maznice STERILIT® | JG598).

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Po kazdém kompletnim cyklu ¢isténi, dezinfekce a suseni zkontrolujte, zda je nastroj suchy, ¢isty, funkéni
a neposkozeny (napf. popraskana izolace nebo zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané, opotfebené
a odlomené dily).

Zkontrolujte povrchy, duté prostory, lumeny a otvory na viditelné necistoty.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znecistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Viyrobky s blokovacim mechanismem (napf. MINOP): Viyzkou3ejte chod blokovaciho mechanismu.

lhned vyradte poskozené nebo nefunkéni vyrobky a odeslete je technickému servisu spolec¢nosti Aesculap, viz
Technicky servis.

Viyrobky, které Ize rozebrat, demontujte, viz Montaz.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

YYVYYVYYVYY
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11.9 Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrante odpovidajicim zpisobem.

» Umistéte vyrobek do pfislusného drzaku nebo polozte do vhodného sita. Zajistéte ochranu viech ostrych hran
a bfitd.

» Zésobniky je vhodné spravné zabalit pro zamysleny sterilizaéni proces (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

11.10 Parni sterilizace

Upozornéni

Striddni sterilizace za pouZiti raznych sterilizaénich metod mizZe vést k poskozeni materidlu a spojovaci techniky pro-
duktu.

Pro sterilizaci endoskopu je mozné vyuzit nasledujici procesy:

W Parni sterilizace

W Sterilizaéni proces Sterrad®: za pouziti sterilizator Sterrad® , Sterrad® 100S nebo Sterrad® 200

A\ POZOR

Nebezpedi poskozeni optického systému v disledku bleskové sterilizace!

» Endoskop nesterilizujte metodou bleskové sterilizace.

» Nevystavujte vyrobek teplotam nad 134 °C.

» Zajistéte, aby sterilizaéni prostiedek mél pfistup ke vsem vnéjsim i vnitfnim povrchdm (napf. otevfenim ventild a
kohoutu).

» V autoklavech neupravujte zadné poskozené vyrobky.

» \iyrobky chranite pfed narazy.

Parni sterilizace
Upozornéni
VWrobek Ize sterilizovat parou v rozebraném i ve smontovaném stavu.

Upozornéni
Aesculap garantuje parni sterilizaci vyrobku do 50 cykld v autokldvu s dobou pisobeni 18 min.

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace metodou frakcionovaného vakua pfi 134 °C, doba plsobeni 5 min.

Upozornéni
Vyrobek je rovnéz vhodny ke sterilizaci pfi teploté 134 °C, doba pisobeni 18 min.

» Pii sterilizaci vice nastroji soucasné v parnim sterilizatoru se ujistéte, Ze nebyla prekro¢ena maximalni kapacita
naplné parniho sterilizatoru specifikovana vyrobcem.

Sterrad® - steriliza¢ni proces Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200
Upozornéni
Sterilizacni proces Sterrad® mizZe zptsobit kosmetické zmény vyrobku. Tyto zmény vsak neovlivni jeho funkénost.

Upozornéni
Vyrobek musi byt pred sterilizaci prostfednictvim procesu Sterrad® rozebrdn.

» \iyrobek rozlozte na soucasti.

» Pouze endoskopy, které maji na krouzku s napisem 7 uveden symbol SDS pro nizkoteplotni a plazmovou sterili-
zaci, Ize sterilizovat steriliza¢nim procesem Sterrad® 50, 100S, 200.

» OdSroubujte demontovatelné soucasti endoskopu, viz Demontaz.

» Sterilizujte pomoci steriliza¢niho procesu Sterrad® 50, 100S, 200. Pfitom dbejte na nasledujici: Dodrzujte pokyny
vyrobee systému Sterrad®. K potvrzeni G¢innosti sterilizace se doporucuje pouziti nékterého biologického indika-
toru.

11.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

12. Provozni udrzba

Vyrobek nevyzaduje Zadnou Udrzbu béhem prvnich 50 cykli v autoklavu pfi dobé plsobeni 18 minut.
Poté mize byt kvalita obrazu vyrobku snizena v dusledku normalniho opottebeni pfi parni sterilizaci.

13. Technicky servis

/A\VAROVANi
Nebezpedi drazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i pFipad-
nych povoleni.
» Pred odeslanim vyrobku k opravé:
- Vyrobek vycistéte, vydesinfikujte resp. vysterilizujte a oznacte jako "dezinfikovany" resp. "sterilizovany".
- Zabalte endoskop tak, aby byl chranény pred poskozenim pfi prepravé.
Adresy servisu
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dal3ich servist se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

14. Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

15. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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AESCULAP®
Optyki MINOP i optyki katowe

Legenda

Okno dystalne
Ostonka

Przyfacze Swiattowodu
Powierzchnia Swiecgca przytacza swiattowodu
Oprawa okularu
Okienko okularu
Pierscien opisowy
Adapter ACMI (staty)
9 Adapter Wolf

10 Adapter Storz

11 Pierscien barwny

© NG A WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

Sterylizacja parowa w temperaturach do 134 °C

V///L\\N

SDOsS
=

FU LL I D Endoskopy sa kompatybilne z systemami kamer FULL HD

Sterylizacja niskotemperaturowa i plazmowa

1. Dotyczy

» Instrukcje obstugi poszczegolnych artykutéw oraz informacje na temat tolerancji materiatowej patrz B. Braun
elFU pod adresem eifu.bbraun.com

2. Przeznaczenie

Optyki MINOP i optyki katowe stuzg do obrazowania komdr oraz innych struktur mézgu, a takze struktur kregostupa.
Ponizsze optyki MINOP i optyki katowe sa dopuszczone do bezposredniego kontaktu z osrodkowym uktadem nerwo-
wym:

PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzytkowanie produktu w sposéb niezgodny ze wskazaniami iflub opisa-
nymi zastosowaniami.

Dla wskazan, patrz Przeznaczenie.

4.  Przeciwwskazania bezwzgledne
Brak znanych przeciwwskazan bezwzglednych.

5.  Przeciwwskazania wzgledne

Zgodnie z nasza obecna wiedza nie istnieja zadne wzgledne przeciwwskazania dotyczgce konkretnych produktow.
Istnieja jednak stany medyczne lub chirurgiczne, ktore moga utrudnia¢ technike endoskopowg; nalezg do nich: silne
krwawienie lub wysokie stezenie biatka w ukfadzie komorkowym, ktére zaktécajg widocznosé.

W przypadku przeciwwskazan wzglednych uzytkownik decyduje indywidualnie o zastosowaniu produktu.

6. Dostepne rozmiary

Sztywne neuroendoskopy do autoklawowania s dostepne w nizej wymienionych rozmiarach i wzorach.:
W Ostonka @ 2,7 mmi 4,0 mm

W Endoskopy katowe

7. Bezpieczna obstuga i przygotowanie

Niniejsza instrukcja zawiera wskazowki dotyczace przygotowania, reprocesowania i utylizacji endoskopu. Nie
zawiera ona informacji o rzeczywistym zastosowaniu endoskopu.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko odniesienia urazu w przypadku uzywania uszkodzonych endoskopow!
» Uzywac¢ wytgcznie endoskopow niebudzacych zastrzezen.

Produkty s dostarczane w stanie niesterylnym i dlatego przed uzyciem nalezy je podda¢ reprocesowaniu

i sterylizacji.

» Produkt i wyposaZzenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktore majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Uzywac produktu tylko zgodnie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Uzywajac endoskopu w potaczeniu z dowolnym urzadzeniem elektromedycznym, nalezy sie upewnig, ze prze-
strzegane s odpowiednie warunki BF (izolowany, ptywajacy element aplikacyjny pacjenta).

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja,
recznie badZ maszynowo.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygietych, ztamanych,

porysowanych, zuzytych lub odtamanych czgsci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastapic¢ oryginalnymi czeéciami zamiennymi.

» Aby uniknac uszkodzen koncowki roboczej: produkt ostroznie wprowadzaé przez kanat roboczy (np. trokar).

>

>

v

Upewnic sig, ze jest dostepny produkt zapasowy.
Pod zadnym pozorem nie kta$¢ produktu bezposrednio na pacjencie ani na serwecie chirurgicznej okrywajgcej
pacjenta.

Notyfikacja

Czesci wehodzgee w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta zgodne z normq IEC 60601-1 mogq sie nagrzewaé do tem-
peratury >41 °C do 49 °C (testowane w temperaturze otoczenia 40 °C).

Ponizsza tabela przedstawia zatwierdzone kombinacje endoskopéw, oston i trokaréw roboczych:
Woprowadzanie endoskopu Ostona i trokar roboczy
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Nie uzywac endoskopéw 2,7 mm PF184A i PF204A bez trokara.

8.  Obstuga

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewfasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrolg dziatania.

8.1  Kontrole dziatania

» Sprawdzi¢ funkcje optyczng endoskopu. Obraz musi by¢ ostry i wyrazny.

» Upewni¢ sie, ze okienko 1, na dystalnym koncu, soczewka okularu 6 i oswietlana powierzchnia 4 przytacza
Swiatfowodu 3 nie s3 metne, zanieczyszczone ani porysowane.

» Przytrzymac przytacze Swiattowodu 3 endoskopu pod $wiatto i sprawdzi¢, czy widkna Swiattowodowe na kon-
cowcee dystalnej Swieca rownomiernie.

» Sprawdzi¢ ostong pod katem wgniecen, zgigc i zarysowan.

8.2  Korzystanie z endoskopu

/\ OSTRZEZENIE

Prad wysokiej czestotliwosci (HF) grozi poparzeniem!

» Korzystajac jednoczesnie z endoskopu i elektrod wysokiej czestotliwosci, nalezy zachowac ostroznos¢, aby
aktywowac prad wysokiej czestotliwosci wytacznie pod kontrolg wzrokowa.

» Nalezy zapewni¢, aby aktywna elektroda nie znajdowata si¢ w bezposrednim poblizu elementow przewo-
dzacych prad (jak np. trokar czy endoskop).

/\ OSTRZEZENIE

Duza intensywnos¢ swiatta moze spowodowac oparzenia pacjenta lub uzytkownika!

> Nalezy zapewni¢, aby dystalna koricowka endoskopu lub przytacza swiattowodu nie dotykata przy witaczo-
nym swietle tkanki ludzkiej, ani materiatow fatwopalnych lub wrazliwych na ciepto.

» Nie ktas¢ endoskopu na pacjencie.

» Nie dotykac¢ konicowki dystalnej endoskopu ani przytacza swiattowodu.

» Nie pozostawia¢ trzonu endoskopu w jednej pozycji przez dtugi czas (>10 minut) w sytuacjach, w ktérych
moze on wejs¢ w bezposredni kontakt z tkankami ciata (np. ciasne przestrzenie anatomiczne).

» Ustawi¢ minimalng moc zrédta Swiatta potrzebna do oswietlenia obrazu endoskopowego.

» Uzywac tylko zrodet swiatta o mocy elektrycznej do 300 W.

/\ PRZESTROGA

Uszkodzenie endoskopu przez zgigcie jego ostony!

» Nie zgina¢ ostony endoskopu.

» Uzywac endoskopu wytgcznie z odpowiednimi ostonami i trokarami roboczymi.
» Endoskop nalezy zawsze trzymac za obudowe okularu, ale nigdy za ostong.
>

Uzywa¢ endoskopow tylko z halogenowymi zrédtami $wiatta wyposazonymi w zapasowa lampg lub ksenonowe
zrodta $wiatfa.

» Jezeli endoskop jest uzywany w potaczeniu z innymi urzadzeniami, instrumentami i Swiattowodami, nalezy prze-
strzega¢ odpowiednich wskazowek ich producentow.

9. Demontaz
» Odkreci¢ od endoskopu odpowiednio adapter 9 lub 10.

10. Montaz
» Przykre¢ do endoskopu odpowiednio adapter 9 lub 10.

11.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

11.1 0Ogodlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa, krajowych i miedzynarodowych norm oraz dyrektyw, a takze lokalnych
instrukcji higieny klinicznej dotyczqcych procesow sterylizacji.

Notyfikacja

W przypadku pacjentow z chorobq Creutzfeldta-Jakoba (CID), podejrzeniem CJD lub mozliwymi odmianami CJD
nalezy przestrzega¢ wtasciwych przepisow krajowych dotyczqcych reprocesowania produktow.

Notyfikacja

Skutecznq sterylizacje tego wyrobu medycznego mozna zapewnic tylko wtedy, gdy uprzednio zatwierdzono metode
sterylizacji. Odpowiedzialnosé¢ ponosi za to operator/technik procesu sterylizacji.

Do zatwierdzenia zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

11.2 Informacje ogdlne

Suche lub przyklejone pozostatosci chirurgiczne moga utrudni¢ czyszezenie lub spowodowac brak jego skutecznosci,

co z kolei prowadzi do korozji. Dlatego okres miedzy uzyciem a sterylizacjg nie powinien przekracza¢ 6 godzin;

ponadto podczas czyszczenia wstepnego nie nalezy stosowac¢ temperatur >45 °C powodujacych osadzanie, ani tez
$rodkéw dezynfekujacych (skfadnik aktywny: aldehydy/alkohole) powodujacych osadzanie.

Nadmierne dawki $rodkéw neutralizujacych lub $rodkéw do czyszczenia gtdwnego moga powodowac reakcje che-

miczne iflub doprowadzi¢ do wyblaknigcia oraz nieczytelnosci opisow laserowych na stali nierdzewnej zaréwno dla

ludzkiego wzroku, jak i dla urzadzenia.

Resztki zawierajace chlor lub chlorki, np. w pozostatosciach chirurgicznych, lekach, roztworach soli fizjologicznej

oraz w wodzie uzytkowej stosowanej do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji powoduja uszkodzenia korozyjne

(korozje wzerowg, naprezeniowa) oraz doprowadzaja do zniszczenia produktéw ze stali nierdzewnej. W celu usunie-

cia ww. pozostatosci niezbedne jest odpowiednio obfite sptukanie wodg zdemineralizowang i osuszenie.

Wykona¢ suszenie dodatkowe, jesli jest konieczne.

Do sterylizacji nalezy stosowa¢ tylko $rodki chemiczne, ktére zostaty przebadane i zatwierdzone (np. zatwierdzenie

VAH lub FDA badz znak CE) oraz ktére sg kompatybilne z materiatami produktu zgodnie z zaleceniami producentow

srodkéw chemicznych. Nalezy rygorystycznie przestrzega¢ wszystkich specyfikacji zastosowania producenta $rod-

kow chemicznych. Nieprzestrzeganie moze spowodowac¢ ponizsze problemy:

W Zmiany optyczne produktu, jak np. wyblaknigcie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium wystarczy, ze roztwor roboczy/sterylizacyjny bedzie miat warto$¢ pH >8, aby spowodowac¢ widoczne zmiany
na powierzchni.

W Uszkodzenia materiatu, jak np. korozja, rysy, zZlamania, przedwczesne starzenie sie lub pecznienie.

» Nie uzywac szczotek do czyszczenia metalu ani innych Srodkéw Sciernych, ktére mogtyby spowodowac uszko-
dzenia powierzchni produktu i korozje.

» Dodatkowe szczegétowe wskazowki na temat higienicznego i bezpiecznego dla materiatu przygotowania do uzy-
cia - zob. witryna internetowa www.a-k-i.org, link do ,AKI-Brochures” i ,Red brochure".



11.3 Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej
» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowa¢ zgodnie z instrukcja.

» Zdja¢ ostony z przytaczy Luer Lock oraz nasadke uszczelniajacg z kanatu roboczego.

» Otworzy¢ zawory/kurki.

11.4 Przygotowanie w miejscu uzytkowania

» Wszelkie powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ woda demineralizowana, np. przy uzyciu strzykawki jed-
norazowej.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie doktadnie usungé za pomocg wilgotnej Sciereczki
z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

11.5 Przygotowywanie do czyszczenia
» Przed czyszczeniem rozmontowac¢ produkt, patrz Demontaz.

11.6 Czyszczenie/dezynfekcja
Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

N\ NIEBEZPIECZENSTWO
Zagrozenie dla pacjenta! Produktu nie wolno reprocesowa¢ recznie.
» Reprocesowa¢ produkt wytaeznie w myjce mechanicznej/dezynfektorze z recznym myciem wstepnym lub bez.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO
Ryzyko dla pacjenta zwigzane z zakazeniem krzyzowym!
» Zabrudzonych produktow nie czysci¢ w koszu razem z produktami niezabrudzonymi.

/\ PRZESTROGA

Zastosowanie niewfasciwych srodkéw czyszczacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt wysokich temperatur grozi

uszkodzeniem produktu!

» Zgodnie z instrukcjami producenta stosowac srodki czyszezace i dezynfekeyjne, ktore nie atakujg plastyfi-
katoréw (np. zawartych w silikonie).

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

/\ PRZESTROGA
W kapieli z uzyciem ultradzwigkéw obluzowuja sie potaczenia, co grozi uszkodzeniem uktadu optycznego!
» Nie czysci¢ endoskopu za pomocg ultradzwigkow.

» W celu unieszkodliwienia prionow endoskop nalezy podda¢ maszynowemu czyszczeniu/maszynowej dezynfekgji,
uzywajac detergentu o dziataniu unieszkodliwiajacym priony.

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowaé odpowiednie srodki czyszczace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcjg starannie optuka¢ produkt pod biezacg wodg.

» Upewnic sig, ze promien zgigcia elastycznych przewodow produktu wynosi przynajmniej 11 cm.

» Unika¢ nadmiernego nacisku na produkt.

11.7 Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa

Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi miec przebadanq i zatwierdzonq skutecznosc (np. znak CE zgodnie z DIN
EN ISO 15883).

Notyfikacja
Uzywane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji nalezy reqularnie serwisowaé i sprawdzac.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ maszyny: jednokomorowe urzadzenie do czyszczenia/dezynfekcji bez ultradz’wiqkéw”

Faza  Krok T T Jakos¢  Srodki chemiczne
[°C/°F]  [min] wody

| Plukanie wstepne <25[77 3 WP -
Il Czyszczenie 55/131 10 Wz Alkaliczny $rodek czyszczacy
Roztwor roboczy pH ~ 112
1] Neutralizacja®) >10/50 2 wz B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % roztwor roboczy
\" Plukanie posrednie | >10/50 1 Wz -
v Ptukanie posrednie &l >10/50 1 Wz -
\/| Dezynfekcja termiczna 90/194 5 Wz -
Vil Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czacego i dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WZ: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana)
0 W celu zapewnienia czystosci zastosowano ponizsze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji:
Miele PG qqq8535
2 Zastosowano Dr. Weigert neodisher® SeptoClean w celu udowodnienia mozliwosci czyszczenia.
3) Ze wzgledu na wysokg wartos¢ pH $rodka czyszczacego zastosowano neutralizacje i drugie ptukanie

posrednie.

» Sprawdzi¢ widoczne powierzchnie pod katem pozostatosci po czyszczeniu/dezynfekeji mechanicznej.
11.8 Kontrola, konserwacja i przeglady

/\ PRZESTROGA

Uszkodzenie (zatarcie/ korozja cierna metalu) produktu spowodowane niedostatecznym smarowaniem!

» Przed sprawdzeniem dziatania nasmarowa¢ czesci ruchome (np. ztacza, elementy popychacza i prety gwin-
towane) w zaznaczonych punktach smarowania olejem konserwacyjnym przeznaczonym do odpowiedniego
procesu sterylizacji (np. do sterylizacji parowej: Olej w spray'u STERILIT® | JG600 Aesculap lub STERILIT® |
olej smarny JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Po kazdym petnym cyklu czyszczenia, dezynfekeji i suszenia sprawdzi¢, czy instrument jest suchy, czysty, sprawny
i wolny od uszkodzen (np. uszkodzona izolacja lub skorodowane, luzne, wygicte, ztamane, porysowane, zuzyte
badz odtamane czesci).

» Sprawdzi¢ powierzchnie, puste przestrzenie, lumeny i otwory pod katem widocznych zabrudzen.

» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

» Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Dotyczy produktow z mechanizmem blokujacym (np. MINOP): Sprawdzi¢ mechanizm blokujacy pod katem ptyn-
nosci ruchu.

» Natychmiast odtozy¢ uszkodzone lub niesprawne produkty i wysta¢ je do serwisu technicznego Aesculap, patrz
Serwis techniczny.

» Zmontowac¢ demontowalne produkty, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

11.9 Opakowanie

» Produkt z delikatng koncoéwka roboczg nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Umiesci¢ produkt we wiasciwym uchwycie lub utozy¢ go na odpowiedniej tacy narzedziowej. Upewni¢ sig, ze
wszystkie krawedzie tnace sg zabezpieczone.

» Pakowaé tace odpowiednio do zamierzonego procesu sterylizacji (np. w pojemnikach sterylnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

11.10 Sterylizacja parowa

Notyfikacja

Zmienna sterylizacja z zastosowaniem réznych metod moze spowodowac uszkodzenie materiatow i adapterow pro-
duktu.

Do sterylizacji endoskopu mozna zastosowac nizej wymienione procesy:

W Sterylizacja parowa

B Proces sterylizacji Sterrad®: z zastosowaniem sterylizatorow Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S lub
Sterrad® 200

/\ PRZESTROGA

Sterylizacja flash grozi uszkodzeniami uktadéw optycznych!

» Nie poddawa¢ endoskopu sterylizacji flash.

» Nie naraza¢ endoskopu na dziatanie temperatur powyzej 134 °C.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Nie autoklawowa¢ produktow uszkodzonych.

» Chroni¢ produkty przed uderzeniami mechanicznymi.

Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Produkt moze by¢ poddawany sterylizacji parowej w stanie rozmontowanym lub zmontowanym.

Notyfikacja
Aesculap gwarantuje sterylizacje parowq produktu do 50 cykli w autoklawie przy czasie ekspozycji wynoszqcym 18
minut.

» Zwalidowany proces sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z norma DIN EN 285 i zwalidowany zgodnie z norma DIN EN SO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania
5 min.

Notyfikacja
Produkt nadaje sie réwniez do sterylizacji w temperaturze 134°C, czas przetrzymywania 18 min.

» Podczas sterylizowania kilku przyrzadéw jednoczesnie w sterylizatorze parowym nalezy zadba¢ o to, aby nie
przekracza¢ maksymalnego obciazenia sterylizatora parowego okreslonego przez producenta.

Proces sterylizacji Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Notyfikacja

Proces sterylizacji Sterrad® moze spowodowaé minimalne zmiany produktu. Te zmiany nie wpltywajq jednak na jego
funkcjonalnosé.

Notyfikacja
Produkt nalezy rozmontowac przed sterylizacjq z zastosowaniem procesu Sterrad®.

» Roztozy¢ produkt.

» Endoskopy, ktore sg oznakowane na pierscieniu opisowym 7 symbolem SDS oznaczajacym sterylizacje niskotem-
peraturowg i plazmowa nalezy sterylizowa¢ wytgcznie z zastosowaniem procesu sterylizacji Sterrad® 50, 100S,
200.

» Odkre¢ demontowalne czesci endoskopu, patrz Demontaz.

» Sterylizowac z zastosowaniem procesu sterylizacji Sterrad® 50, 100S, 200. Podczas wykonywania tej czynnosci
nalezy przestrzegac nastepujacych zasad: Przestrzegac instrukeji producenta systemu Sterrad®. Do potwierdza-
nia skutecznosci sterylizacji zaleca si¢ stosowanie wskaznika biologicznego.

11.11 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

12. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia
Produkt nie wymaga konserwacji przez pierwsze 50 cykli w autoklawie przy czasie ekspozycji wynoszacym 18 minut.
Po tym jakos¢ obrazu produktu moze zosta¢ obnizona wskutek normalnego zuzycia podczas sterylizacji parowe;.

13. Serwis techniczny

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewfasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowac¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.
Whprowadzanie zmian konstrukeyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw
z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszezen.
» Przed wystaniem produktu do naprawy:
- wyczysci¢, zdezynfekowac lub wysterylizowac¢ produkt i oznakowa¢ jako ,zdezynfekowany” lub ,wysterylizo-
wany".
- Swiattowod zapakowac w taki sposob, aby byt zabezpieczony przed uszkodzeniami w transporcie.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

14. Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac krajowych przepisow!

15. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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AESCULAP®
Optika MINOP a uhlova optika

Legenda

Okienko na distalnom konci
Nasada

Pripoj svetlovodu

Oziarena plocha pripoja svetlovodu
teleso okularu

Sklo okularu

Krazok s napisom

Adaptér ACMI (pevny)

9 Adaptér Wolf

10 Adaptér Storz

11 Farebny kruzok
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Symboly na obale vyrobku

Parna sterilizacia pri teplote max. 134 °C

V///L\\N

SDOsS
=

FU LL I D Endoskopy st kompatibilné s kamerovymi systémami FULL HD

sterilizacia pri nizkej teplote a plazmou

1. Vztahuje sa na

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj informacie o kompatibilite materialov najdete v B. Braun elFU
na eifu.bbraun.com

2. Ucel pouzitia

Optika MINOP a uhlova optika sa pouzivaj na vizualizaciu dutin a inych Struktir v mozgu, ako aj Struktur na chrbtici.
Optika MINOP a uhlova optika st schvalené na priamy kontakt s centrdlnym nervovym systémom:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Indikacie

Ozndmenie
Vyrobea nepreberd zodpovednost za Ziadne pouZitie vyrobku v rozpore so stanovenymi indikdciami a/alebo opisanymi
aplikdciami.

Pre indikacie pozri Ugel pouzitia.

4.  Absolutne kontraindikacie
Nie st zname Ziadne absolitne kontraindikacie.

5.  Relativne kontraindikacie

Podla nasich aktualnych vedomosti neexistuju Ziadne relativne kontraindikdcie Specifické pre tento vyrobok. Existuju
viak medicinske a chirurgické podmienky, ktoré mozu branit endoskopickej technike, ako je napriklad zavaznejsie
krvacanie alebo vysoka koncentracia bielkovin vo ventrikularnom systéme, ktora moze narusit viditelnost.

V pripade relativnych kontraindikacii rozhoduje pouzivatel individualne o pouzivani vyrobku.

6.  Dostupné velkosti

Pevné autoklavovatelné neuroendoskopy su dostupné v tychto velkostiach a dizajnoch:
® Nasada @ 2,7 mma 4,0 mm

® Uhlovy endoskop

7.  Bezpecna manipulacia a priprava
Tato priru¢ka obsahuje pokyny na pripravu, opakované spracovanie a likvidaciu endoskopu. Neobsahuje informacie
0 samotnom pouZziti endoskopu.

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo poranenia chybnym endoskopom!
» Poutzivajte len bezchybny endoskop.

Produkt sa dodava v nesterilnom stave a pred pouzitim sa musi pripravit na pouZzitie a sterilizovat.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» \iyrobok pouzivajte iba na jeho uréeny ucel, pozri Ugel pouzitia.

» Pri pouziti endoskopu v kombinacii s akymkolvek zdravotnickym elektrickym pristrojom sa uistite, Ze su dodrzané
prislusné podmienky BF (izolovany pohyblivy pacientsky aplikaény diel).

> Up\ne novy produkt po odstraneni prepravného balenia a pred prvou sterilizaciou vycistite (manualne alebo stro-
jovo).

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na Cisté, suché a chranené miesto.

Vizudlne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené

kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouZivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

» Poskodené Casti okamzite nahradit origindlnymi nahradnymi dielmi.

» Aby nedoslo ku skoddm na konci prace: Opatrne vloZte vyrobok do pracovného kanala (napr. trokar).

>

>

v

Zaistite, aby bol vzdy naporidzi nahradny vyrobok.
Viyrobok nikdy neodkladajte priamo na pacienta alebo na operacné prikrytie pacienta.

Ozndmenie

Aplikované ¢asti podla normy IEC 60601-1 méZu dosiahnut teploty >41 °C az 49 °C (testované pri teplote prostredia
40 °C).

V nasledujucej tabulke su uvedené schvalené kombinacie endoskopov, nasad a pracovnych trokarov:
Vlozte endoskop Uzaver a pracovny trokar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» 2,7 mm endoskopy PF184A a PF204A nepouZivajte bez trokara.

8. Obsluha

/\VAROVANIE
Nebezpedenstvo drazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.

8.1  Kontrola funkénosti

» Skontrolujte opticku funkciu endoskopu. Obraz musi byt jasny a zretelny.

» Zaistite, aby okienko na distalnom konci 1, sklo okuldru 6 a oZiarena plocha 4 pripojenia optického kabla 3
neboli zakalené, znecistené alebo poskrabané.

» Podrzte pripojenie optického kabla 3 endoskopu na svetle a skontrolujte, ¢i sa svetelné vldkna na distalnom konci
rozsvietia rovnomerne.

» Skontrolujte ty¢ na priehlbiny, ohyby a Skrabance.

8.2  Pouzitie endoskopu

/\VAROVANIE

Pozor na popéleniny vysokofrekvenénym priadom (VF)!

» Pri sicasnom pouZivani endoskopu a vysokofrekvencnych elektrod davajte pozor, aby ste vysokofrekvencny
prud aktivovali len pod vizudlnou kontrolou.

» Dbajte na to, aby sa aktivna elektrdda nikdy nedostala do bezprostrednej blizkosti elektricky vodivych kom-
ponentov (napr. trokar, endoskop).

/\VAROVANIE

Popaleniny pacienta alebo pouzivatela prilis vysokou intenzitou svetla!

» Zaistite, aby sa distalny koniec endoskopu alebo svetlovodivy pripoj pri zapnutom zdroji svetla nedotykal
l'udského tkaniva a ani ahko horl'avych alebo na teplo citlivych latok.

» Endoskop neodkladajte na pacienta.

» Nedotykajte sa distalneho konca endoskopu a pripojenia optického kabla.

» Nenechévajte nasadu endoskopu dlho v jednej polohe (>10 minut) v situaciach, v ktorych mdze prist do
priameho kontaktu s telesnym tkanivom (napr. stiesnené anatomické priestory).

» Svetelny zdroj vykalibrujte na minimalny potrebny svetelny vykon pre ddosiahnutie optimalneho osvetlenia
endoskopického obrazu.

» Pouzivajte len zdroje svetla s vykonom max. 300 W.

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie endoskopu ohnutim nasady endoskopu!

» Neohybajte nasadu endoskopu.

» Tento endoskop pouZivajte iba s vhodnymi nasadami a pracovnymi trokarmi.
» Endoskop drzte vzdy za telo okularu, ale nikdy za nasadu.
>

Pouzivajte svetlovodivé kable len s halogénovymi zdrojmi svetla, ktoré maju aj nahradnd lampu, s xendnovymi
alebo LED svetelnymi zdrojmi.

» Ked'sa endoskop pouzije v kombinacii s inymi pristrojmi, nastrojmi a svetlovodivymi kdblami, dodrziavajte pokyny
vyrobcov.

9. Demontaz
» Z endoskopu odskrutkujte adaptér 9 alebo 10.

10. Montaz

» Z endoskopu odskrutkujte adaptér 9 alebo 10.

11. Validované postupy pripravy

11.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Dodrzujte zdkonom stanovené nariadenia, ndrodné a medzindrodné Standardy a smernice a miestne klinické hygie-
nické pokyny tykajuce sa sterilného spracovania.

Ozndmenie

V pripade pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozné varianty CJD dodrZujte
prislusné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy produktov na opakované pouZzitie.

Ozndmenie

Uspesné spracovanie tejto zdravotnickej pomdcky sa zabezpedi len vtedy, ak sa metdda spracovania najprv overi. Zod-
povedd za to operdtor/technik sterilného spracovania.

Na overenie sa pouzili odporucané chemické prostriedky.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

11.2 Vseobecné informacie

Uschnuté alebo prilepené zvySky po zakroku mozu spdsobit, Ze Cistenie bude tazsie alebo neucinné a budu mat za

nasledok kordziu. Casovv interval medzi pouzitim a spracovanim by preto nemal presiahnut 6 h. Takisto by sa nemali

pouzivat fixaéné teploty poas predbezného Cistenia >45 °C ani fixaéné dezinfekéné prostriedky (aktivna zlozka:

aldehydy/alkoholy).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného ¢istiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovi necitatelnost napisov vypalenych laserom na

nehrdzavejlicej oceli.

Zvysky obsahujuce chlor alebo chloridy, ako napriklad zvysky po zakroku, liekov, fyziologickych roztokov a zvysky v

uzitkovej vode pouzivanej na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu, sposobia poskodenie kordziou (bodovu koréziu,

korézne praskanie), ¢o povedie k zniceniu vyrobkov z nehrdzavejlcej ocele. Odstranite ich dostatoénym preplachnu-

tim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosuste, ak je to potrebné.

Na spracovanie produktu sa mézu pouZit len procesné chemikélie, ktoré boli testované a schvalené (napr. schvalenie

VAH alebo FDA alebo oznacenie CE) a ktoré si kompatibilné s materialmi produktu podla odport¢ani vyrobcov che-

mikalii. Musite prisne dodrzat v3etky Specifikacie vyrobcu chemikalie tykajuce sa pouzitia. V opaénom pripade mézu

vzniknut nasledujuce problémy:

W Optické zmeny materialu, napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika musi mat apli-
kaény/procesny roztok pH >8, aby spdsobil viditelné zmeny povrchu.

B Materialne skody, napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Nepouzivajte kovové Cistiace kefy ani iné abrazivne materidly, ktoré mozu poskodit povrch vyrobku a mohli by
sposobit koroziu.

» Dalsie podrobné rady o hygienicky bezpecnom pouZiti Setrnom pre material/hodnotu najdete na www.a-k-i.org,
odkaz na AKI-Brochures, Red brochure.



11.3 Demontaz pred vykonanim cistenia

» \iyrobok demontujte bezprostredne po pouziti podla navodu.

» Dajte dole kryty z konektorov typu Luer-Lock a z pracovného kanala tesniace viecko.
» Ventili/Kohutiky otvorit.

11.4 Priprava na mieste pouZitia

» Ak je to potrebné, skryté povrchy oplachnite prednostne demineralizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekac-
kami.

» Viditelné zvysky z operacie podla mozZnosti kompletne odstrafite pomocou vihkej tkaniny, ktora nepusta vlakna.

» \iyrobok prepravujte suchy, v uzavretom likvidaénom kontajneri po dobu 6 h na tcel ¢istenia a dezinfekcie.

11.5 Priprava pred Cistenim
» Vyrobok pred Cistenim rozoberte, pozri Demontaz.

11.6 Cistenie/dezinfekcia
Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu €istenia

/\ NEBEZPECENSTVO

Ohrozenie pacienta! Vyrobok sa nesmie &istit/dezinfikovat ruéne.

» Vyrobok opakovane spracujte iba Eistenim v mechanickej umyvacke/zariadeni na dezinfekciu s ruénym
predCistenim alebo bez neho.

/\ NEBEZPECENSTVO
Ohrozenie pacienta v désledku kriZovej kontaminacie!
» Znedistené vyrobky nedistite v jednom sitovom kosi spolu s nezne€istenymi vyrobkami.

/A UPOZORNENIE

Po3kodenie vyrobku pouZitim nevhodnych istiacich/dezinfekénych prostriedkov a/alebo vysokych tepldt!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podl'a pokynov vyrobcu, ktoré nenapadaju zmakéovace (napr.
v silikone).

» Dodrziavajte udaje tykajice sa koncentracie, teploty a doby pésobenia.

/\ UPOZORNENIE
Poskodenia optickej sistavy uvol'nenim spojov v ultrazvukovom kupeli!
» Endoskop nedistite ultrazvukom.

» Na aktivovanie prionov endoskop strojne vycistite/vydezinfikujte pouZitim Eistiaceho prostriedku, ktory ma akti-
vacny uc¢inok na priony.

» Pri mokrom odstranovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu Ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym Cistenim a dezinfekciou, vyrobok dékladne oplach-
nite pod tectcou vodou.

» Zabezpecte, aby polomer ohybu pruznych potrubi vyrobku bol aspori 11 cm.

» Zabrante nadmernému tlaku na vyrobok.

11.7 Mechanické éistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt testované a schvdlené (napr. schvdlenie FDA alebo oznacenie CE podla
normy DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie pouzivané na spracovanie sa musi v pravidelnych intervaloch servisovat a kontrolo-
vat.

Strojové alkalické Cistenie a termalna dezinfekcia

Typ zariadenia: jednokomorové ¢istiace/dezinfekéné zariadenie bez ultrazvuku R

Faza Interval T T Kvalita Chemikalie
[°C/°F] [min] vody

| Predoplachnutie <25[77 3 PV -
1} Cistenie 55/131 10 VE-W Zasadity Cistiaci prostriedok
Prevadzkovy roztok pH ~ 112
n Neutralizacia® >10/50 2 DE-V B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pracovny roztok 0,15 %
\" Medzioplachnutie | >10/50 1 VE-W -
v Medzioplachnutie I13) >10/50 1 VE-W -
Vi Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
Vil Susenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dezin-
fekény pristroj
PV: PV: pitna voda
DE-V: Demineralizovand voda
R Na overenie moznosti Cistenia boli pouZité tieto Cistiace a dezinfekéné zariadenia: Miele PG 8535
2 Dr. Weigert neodisher® SeptoClean bol pouzity ako dokaz Cistitelnosti.
3 Z dovodu vysokej hodnoty pH cistiaceho prostriedku bola pouzita neutralizacia a druhé medzioplac-
hnutie.

» Po mechanickom &isteni/dezinfekcii skontrolujte, & sa na viditelnych povrchoch nenachadzaju zvysky.
11.8 Kontrola, udrzba a skuska

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie (kovové zvéranie za studena/kordzia spdsobend trenim) vyrobku spdsobené nedostatoénym maza-

nim!

» Pred kontrolou funkénosti namazte pohyblivé diely (napr. spoje, posuvné komponenty a zavitové tyce) na
oznacenych mazacich bodoch pomocou oleja vhodného pre prislusny sterilizaény proces (napr. pre sterili-
zaciu parou: Aesculap STERILIT® | olejovy sprej JG600 alebo STERILIT® | kvapkovy lubrikator JG598).

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

» Po kazdom kompletnom cykle Cistenia, dezinfekcie a susenia skontrolujte, ¢i je produkt suchy, isty, v prevadz-
kyschopnom stave a bez poskodenia (napr. narusena izolacia, skorodované, ohnuté, zlomené, prasknuté alebo
roztriestené komponenty).

Skontrolujte povrchové plochy, duté priestory, uzke priechody, otvory na viditelné necistoty.

Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znedisteny vyrobok znova vydistit a dezinfikovat.

Skontrolovat funkcie vyrobku.

V pripade produktov s blokovacim mechanizmom (napr. MINOP): Blokovanie skontrolujte na volny chod.

lhned odstrante poskodené alebo nefunkéné produkty a poslite ich technickému servisu Aesculap, pozri Technicky
servis.

» Zmontujte rozoberatelné vyrobky, pozri Montaz.
» Skontrolovat kompatabilitu s prisluSnymi vyrobkami.

11.9 Balenie

» \iyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajtcim spésobom.

» Zaradte vyrobok do prislusnej konzoly, alebo ho ulozte na vhodny sietovy kds. Skontrolujte & su chranené vietky
ostria.

» Podnosy zabalte v sulade s uréenym procesom sterilizacie (napr. do sterilnych nadob Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabraiuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

11.10 Parna sterilizacia

Ozndmenie

Striedavd sterilizdcia réznymi sterilizaénymi metddami méZe viest k poskodeniam materidlu a spojovacej techniky
vyrobku.

Na sterilizaciu endoskopu mozu byt pouZité nasledujice postupy:
W Steam sterilization
W Sterilizaény proces Sterrad®: pomocou sterilizatorov Sterrad®, Sterrad® 50, Sterrad® 100S alebo Sterrad® 200

/\ UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo poskodenia optického systému bleskovou sterilizaciou!
» Endoskop nesterilizujte bleskovou sterilizaciou.

» Produkt nevystavujte teplotam vyssim ako 134 °C.

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohatikov).

» Neupravujte v autoklave poskodené vyrobky.

» Chrante vyrobky pred razmi.

Steam sterilization
Ozndmenie
Vyrobok je mozné sterilizovat v rozobratom ale aj zmontovanom stave.

Ozndmenie
Aesculap zarucuje parnu sterilizdciu vyrobku az do 50 cyklov autokldvovania pri ¢ase 18 min.

» Overeny steriliza¢ny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parné steriliza¢né zariadenie v stlade s normou DIN EN 285 a overené v stlade s normou DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom véakuu pri 134 °C po dobu 5 min

Ozndmenie
Vyrobok je vhodny aj na sterilizdciu pri 134 °C po dobu 18 min.

» Pri sterilizacii viacerych nastrojov naraz v parnom sterilizatore sa uistite, Ze sa neprekro¢ila maximalna nosnost
parného sterilizatora Specifikovana vyrobcom.

Sterilizaény proces Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200
Ozndmenie
Sterilizacny proces Sterrad® mézZe spésobit kozmetické zmeny vyrobku. Tieto zmeny vsak neovplyvnia jeho funkénost.

Ozndmenie
Vyrobok sa musi pred steriliziciou procesom Sterrad® rozobrat.

» RozloZenie vyrobku

» Len endoskopy, ktoré si na krizku s napisom oznacené symbolom SDS, mozno sterilizovat 7 prostrednictvom ste-
rilizaéného procesu Sterrad® 50, 100S, 200.

» Odskrutkujte rozoberatelné casti endoskopu, pozri Demontaz.

» Sterilizujte pomocou sterilizaéného procesu Sterrad® 50, 100S, 200. V takom pripade dodrZiavajte tieto zasady:
Postupujte podla pokynov vyrobcu systému Sterrad®. Na potvrdenie ucinnosti sterilizacie sa odporuca pouzivat
biologické indikatory.

11.11 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

12. Udrzba

Vyrobok nevyzaduje Ziadnu Udrzbu pocas prvych 50 autoklavovych cyklov po dobu 18 mindt.
Potom sa moze znizit zobrazovacia kvalita vyrobku beznym opotrebenim pocas parnej sterilizacie.

13. Technicky servis

/A\VAROVANIE
Nebezpedenstvo drazu afalebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.
» Pred odoslanim vyrobku na opravy:
- Vyrobok vy¢istite, dezinfikujte resp. sterilizujte a potom oznacte ako "dezinfikované”, resp. "sterilizované".
- Endoskop zabalte tak, aby bol pri preprave chraneny pred poskodenim.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

14. Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

15. Distribator
B. BRAUN Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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AESCULAP®
MINOP optika és hajlitott optika

Jelmagyarazat
Disztalis ablak

Hiively

Optikai kabelcsatlakozd
Optikai kabelcsatlakozo vilagito feliilete
Okular foglalat
Okularablak

Feliratozott gydri

ACMI adapter (régzitett)
9 Wolf adapter

10 Storz adapter

11 Szines gylirii
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Szimbolumok a terméken és a csomagolason

Gozsterilizalas legfeljebb 134 °C-os homérsékleten
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FU LL I D Az endoszképok kompatibilisek a FULL HD kamerarendszerekkel

Alacsony homérséklet és plazmasterilizalas

1. Alkalmazhatdsag

» A hasznélatra vonatkozd termékspecifikus utasitasokkal, valamint az anyagok dsszeférhetdségével kapcsolatos
informaciokért lasd a B. Braun elFU webhelyét az eifu.bbraun.com cimen.

2. Rendeltetés

A MINOP optika és hajlitott optika az agyban Iévé kamrak és egyéb struktirak, valamint a gerinc struktarainak meg-
jelenitésére szolgal.

A kovetkez6 MINOP és hajlitott optikakat jovahagytak a kozponti idegrendszerrel vald kozvetlen érintkezésre:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Javallatok

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto feleldsségi krén kiviil
esik.

A javallatokat illetéen, lasd Rendeltetés.

4.  Abszolut ellenjavallatok

Nincsenek ismert abszolut ellenjavallatok.

5.  Relativ ellenjavallatok

Jelenlegi ismereteink szerint nincsenek termékspecifikus relativ ellenjavallatok. Ugyanakkor vannak olyan orvosi vagy
sebészeti allapotok, amelyek akadalyozhatjak az endoszkdpos technikat, példaul a sulyos vérzés vagy a magas fehér-
jekoncentraciot a ventrikularis rendszerben, amely zavarja a lathatésagot.

Relativ ellenjavallatok esetén a felhasznalé egyénileg dont a termék hasznalatarol.

6.  Rendelkezésre allo6 méretek

A merev, autoklavozhat6 neuroendoszkopok a kovetkezé méretekben és kialakitasban alinak rendelkezésre:
W Hively @ 2,7 mm és 4,0 mm

W Hajlitott endoszkopok

7.  Biztonsagos kezelés és elokészités

Ez a kézikonyv az endoszkop elokészitésére, regeneralasara és artalmatlanitasara vonatkozo utasitasokat tartalmaz.
Nem tartalmaz informaciokat az endoszkop tényleges alkalmazasarol.

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély a hibas endoszkopok miatt!

» Kizardlag kifogastalan allapotban 1évé endoszkopot hasznaljon.

A termék nem steril allapotban keriil kiszallitasra, ezért hasznalat el6tt regeneralni és sterilizalni kell.

» Gondoskodjon arrdl, hogy a terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik
rendelkeznek a sziikséges képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» Olvassa el, tartsa be és drizze meg a hasznalati utasitast.

» A terméket csak a rendeltetésének megfelelden haszndlja, lasd Rendeltetés.

» Ha az endoszkopot barmilyen elektromos orvosi eszkdzzel egyiitt hasznalja, gy6z6djon arrél, hogy a megfelelé BF
feltételek teljesiilnek-e (szigetelt, lebegtetett betegen alkalmazott eszkoz).

» Tavolitsa el a szallitasi csomagolast, és az els sterilizalas el6tt tisztitsa meg az uj terméket kézzel vagy mecha-
nikusan.

» A gyarilag 0j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torétt, repedt,
kopott vagy letort alkatrészek.

» Ne haszndlja a terméket, ha sériilt vagy hibas. Ha a termék megsériilt, tegye félre, és ne hasznélja tovabb.

» Asériilt alkatrészeket azonnal cserélje ki eredeti tartalék alkatrészekre.

» A munkavég sériilésének elkeriilése érdekében: ovatosan helyezze be a terméket a munkacsatornan keresztiil (pl.
trokar).

» Gondoskodjon arrdl, hogy tartalék termék is rendelkezésre alljon.

» Semmilyen kdriilmények k6zott ne helyezze a terméket a betegre vagy a beteget fedé mtéti lepedore.

Felhivds
Az alkalmazott alkatrészek az IEC 60601-1 szabvdnynak megfelelGen elérhetik a >41 °C-tél akdr 49 °C-ig terjedd
hémérsékletet is (40 °C-os kérnyezeti hémérsékleten tesztelve).

Az alabbi tablazat az endoszkopok, a hiivelyek és a munkatrokarok jovahagyott kombinaciéit mutatja be:
Vezesse be az endoszkopot Hiively és munkatrokar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Ne hasznalja a 2,7 mm-es PF184A és PF204A endoszképokat trokar nélkiil.

8.  Biztonsagos miikddtetés

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikodése!
» A termék hasznalata el6tt mindig ellendrizze a miikddGképességét.

8.1 A miikodéképesség ellenérzése

» Ellendrizze az endoszkop optikai miikodoképességét. A képnek tisztanak és jol kivehetonek kell lennie.

» Gondoskodjon arrél, hogy a disztdlis ablak 1, az okular ablaka 6 és a vilagito feliilet4 az optikai
kabelcsatlakozon 3 ne legyen homalyos, szennyezett vagy karcolt.

» Tartsa az endoszkop optikai kabelcsatlakozdjat 3 a fény felé, és ellendrizze, hogy a disztalis végen a fényvezetd
szalak egyforman vilagitanak-e.

» Vizsgélja meg, hogy a hiivelyen vannak-e horpadasok, meghajlott részek vagy karcolasok.

8.2 Az endoszkop hasznalata

A\FIGYELMEZTETES

Nagyfrekvencias (HF aram) aram altal okozott égési sériilések!

» Ha egyidejiileg endoszkdpot és nagyfrekvencias elektrodakat is hasznal, legyen 6vatos, és kizarolag vizualis
ellendrzés mellett aktivalja a nagyfrekvencias aramot.

» (Ugyeljen arra, hogy az aktiv elektroda soha ne legyen elektr vezetGképes komp
endoszkdp) kdzvetlen kozelében.

k (pl. trokar,

/\ FIGYELMEZTETES

A paciens vagy a felhasznalo altal elszenvedett égési sériilés veszélye a magas fényintenzitas miatt!

» Gydz6djon meg arrdl, hogy az endoszkop vagy az optikaikabel-csatlakozd disztalis vége nem érintkezik-e
emberi szovettel vagy barmilyen gyulékony vagy héérzékeny anyaggal, amikor a fényforras be van kap-
csolva.

» Ne helyezze az endoszkopot a betegre.

Ne érintse meg az endoszkop és az optikaikabel-csatlakozd disztalis végét.

» Ne hagyja az endoszképszérat hosszi ideig (>10 perc) egy adott poziciéban olyan szituaciokban, ahol az
kdzvetleniil érintkezhet testszovettel (pl. sziik anatémiai terek).

» Az endoszkdpos kép optimalis megvilagitasahoz allitsa be a fényforrast a minimalisan sziikséges teljesit-
ményre.

» Legfeljebb 300 W névleges teljesitményii fényforrasokat hasznaljon.

v

AVIGYAZAT

Az endoszkop sériilése az kop hiivelyének
» Ne hajlitsa meg az endoszkdphiivelyt.

» Az endoszkdpot csak a megfelelé hiivelyekkel és munkatrokarokkal hasznalja.
» Az endoszkdpot mindig az okular foglalatanal tartsa, és soha ne a hiivelynél.
>

miatt!

Kizarélag tartalék lampaval vagy xenon fényforrasokkal ellatott, halogén fényforrassal rendelkezé endoszképot
hasznaljon.

» Ha az endoszkopot mas berendezéssel, mlszerekkel vagy optikai kabelekkel egyiitt hasznalja, kévesse az adott
gyarto utasitasait.

9.  Szétszerelés
» Csavarozza le a 9 vagy 10 adaptert az endoszkoprol.

10. Osszeszerelés

» Csavarozza fel a 9 vagy 10 adaptert az endoszkdpra.

11. Validalt regeneralasi eljaras
11.1 Altalanos biztonsagi tudnivalok
Felhivds

Tartsa be az adott orszdg jogszabdlyi eléirdsait, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és irdnyelveket, valamint a ste-
ril feldolgozdsra vonatkozo helyi klinikai higiéniai eléirdsokat.

Felhivds
Creutzfeldt-Jakob-betegség (CID), illetve annak gyanuja vagy lehetséges vdltozatai esetén a termékek regenerdldsdra
vonatkozdan be kell tartani az adott orszdg hatdlyos jogszabdlyait.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkdz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithato. Ezért az iizemeltetd/steril feldolgozdst végzs személy felel.

A validdldshoz a javasolt vegyi anyagokat haszndltdk.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok dsszeférhetéségével kapcsolatos naprakész informdcidkért Idsd a B. Braun elFU web-
helyét az eifu.bbraun.com cimen.

Avaliddlt gézsterilizdldsi eljdrdst Aesculap steril konténerrendszerben hajtottdk végre.

11.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

6hoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a regeneralas kozétt legfeljebb 6 ora telhet el, és nem haszndlhaté sem

45 °C-ot meghalado fixalo elétisztitasi hémérséklet, sem fixalé fertdtlenitdszerek (hatdanyag: aldehidek/alkoholok).

A tuladagolt semlegesitSszerek vagy alaptisztitoszerek kémiai reakciot és/vagy homalyosodast idézhetnek el6, vala-

mint a rozsdamentes acélon talalhato |ézerjeldlés szemmel és géppel vald leolvashatatlansagat eredményezhetik.

Aklort vagy kloridokat tartalmazé maradvanyok, pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, séoldatok, valamint a tisz-

titdshoz, fertStlenitéshez és sterilizaldshoz hasznalt lizemi viz korréziés karosodast (godrosddést, fesziiltségkorro-

2i6t) okoz, és a rozsdamentes acél termékek tonkretételéhez vezet. Az eltavolitashoz megfelelé oblitést kell végezni
teljesen sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kdvetnie.

Ha sziikséges, végezzen utoélagos szaritast.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH- vagy FDA-

engedély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyartd ajanlott, a termék anyagaival valo dsszeférhetdségiiket

figyelembe véve. A vegyianyag-gyartd valamennyi alkalmazasi el6irasat szigortan be kell tartani. Ellenkezé esetben

a kovetkezo problémak léphetnek fel:

W Optikai valtozasok az anyagokban, példaul fakulds, vagy elszinezédés a titan és az aluminium esetében. Alumi-
nium esetében a 8-nal nagyobb pH-értéki alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathaté feliileti elvaltozasok
fordulhatnak elé.

B Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai oregedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkeféket és egyéb olyan suroloszereket, amelyek megsértik a termék felii-
letét, és korroziot okozhatnak.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos, anyag- és értékmegérzé regeneralassal kapcsolatban tovabbi részletes
tandcsok talalhatok a www.a-k-i.org cimen, hivatkozas "AKI-Brochures", "Red brochure".



11.3 A termék szétszerelése a regeneralasi eljaras elott

» Kozvetleniil hasznalat utan szerelje szét a terméket a vonatkozd hasznalati utasitasban leirtak szerint.
» Tavolitsa el a fedeleket a Luer-zaras csatlakozokrol és a zardsapkat a munkacsatornarol.

» Nyissa ki a szelepeket/csapokat.

11.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Ha lehetséges, oblitse le azokat a fellileteket, amelyek a szemrevételezéses ellendrzés szamara nem elérheték
(lehetdleg ioncserélt vizzel), példaul eldobhato fecskendé segitségével.

» A lathato sebészeti maradvanyokat, amennyire lehetséges, tavolitsa el nedves, szalmentes térlékenddvel.

» Helyezze a szaraz terméket egy lezart hulladékgydijt6 tartalyba, és 6 6ran beliil tovabbitsa tisztitasra és fert6tle-
nitésre.

11.5 Elokészités a tisztitas el6tt
» Tisztitas elott szerelje szét a terméket, lasd Szétszerelés.

11.6 Tisztitas/fertotlenités
A regeneralasi eljarasra vonatkozo termékspecifikus biztonsagi tudnivalok

A\ VESZELY

A beteg veszélyeztetésének kockazata! A terméket nem szabad kézzel regeneralni.

» A terméket kizarolag gépi moso-/fert6tlenitéberendezésben torténd tisztitassal regeneralja, kézi el6tiszti-
tas végzésével vagy anélkiil.

A\VESZELY
A betegre a keresztszennyezodés miatt leselkedd veszély!
» Ne tisztitsa a szennyezett termékeket és a nem szennyezett termékeket egyiitt egy talcan.

AAVIGYAZAT

A termék karosodasa a nem megfeleld tisztito- vagy fertGtlenitészer és/vagy a tul magas hémérséklet miatt!

» Hasznaljon a gyarto utasitasainak megfelelGen olyan tisztito- és fertGtlenitdszereket, amelyek nem tamad-
jak meg a (pl. a szilikonban talalhatd) lagyitoszereket.

» Vegye figyelembe a koncentraciora, a hémérsékletre és a hasznalat idejére vonatkozd informaciokat.

AAVIGYAZAT
Az optikai rendszer karosodasa a csatl
» Ne tisztitsa az endoszkopot ultrahanggal.

k az ultrat tisztitas soran torténé meglazulasa miatt!
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» A prionok inaktivalasdhoz végezze el az endoszkdp gépi tisztitasat/fertotlenitését prionokat inaktivald tisztito-
szerrel.

» Hasznaljon megfeleld tisztito-/ferttlenitészereket, ha a terméket nedves allapotban teszi el. A habképzédés és
a technoldgiai vegyszerek hatékonysaga csokkenésének megel6zése érdekében: gépi tisztitas és fertGtlenités
el6tt 6blitse le alaposan a terméket folyo vizzel.

» Ugyeljen arra, hogy a termék rugalmas vonalainak hajlitasi sugara legaldbb 11 cm legyen.

» Ne tegye ki a terméket tulzott nyomasnak.

11.7 Gépi tisztitas/fertétlenités

Felhivds

A tisztito- és fertdtlenitokésziiléket be kell vizsgdini, és a hatékonysdgdt vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. a
DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jelélés).

Felhivds
A kezeléshez haszndlt tisztité- és fertGtlenitokésziilék rendszeres id6kozénként szervizelést és ellendrzést igényel.

Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertdtlenités
A gép tipusa: egykamras tisztito-/fertétlenitdkésziilék ultrahang nélkal’

Fazis  Lépés Hém. t Vizmi- Vegyszer
[*C/°F]  [perc] ndség

I ElGoblités <2577 3 I\ -
I Tisztitas 55/131 10 FD-W Lagos tisztitoszer
Hasznalati oldat pH ~ 112
118 Semlegesités®) >10/50 2 FD-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 %-0s munkaoldat
Iv. Koztes oblités >10/50 1 FD-W -
V. II. kisztes Gblités¥ >10/50 1 F-w -
Vi Héfertétlenités 90/194 5 FD-W -
VII. Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenitéberendezés
programja szerint
D-W: Ivéviz
TSV: Teljesen sotalanitott viz
R A tisztithatosag ellenérzéséhez a kovetkezd tisztito- és fert6tlenitéeszkozoket hasznaltak:
Miele PG 8535
2 A tisztithatosag bizonyitasara Dr. Weigert neodisher® SeptoClean hasznaltuk.
3)

A tisztitészer magas pH-€rtéke miatt kozombositést és masodik kéztes 6blitést alkalmaztunk.

> A gépi tisztitast/fertStlenitést kdvetSen ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

11.8 Feliigyelet, karbantartas és ellendrzések

AVIGYAZAT

A termék karosodasa (fémrész megszorulasa/surlodas miatti korrézié) a nem elegendd mennyiségii kendanyag

miatt!

» A miikddoképesség ellenérzése eldtt kenje meg a mozgé alkatrészeket (pl. csuklok, toldelemek, menetes
rudak) a megjel6lt kenési helyeken az adott sterilizalasi eljarasnak megfelelé karbantarto olajjal (pl.
gozsterilizalas esetén: Aesculap STERILIT® | olajspré (JG600) vagy STERILIT® | kendanyag csepegtetd
(1G598)).

» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre hilni.

» Minden tisztitasi, fertGtlenitési és szaritasi ciklus utan ellendrizze, hogy a miiszer szaraz, tiszta, mikodoképes és
a sériilésektdl (pl. torott szigetelés vagy korrodalt, kilazult, elhajlott, torétt, repedt, kopott vagy letért alkatrészek)
mentes-e.

» Vizsgélja meg a feliileteket, Giregeket, lumeneket és nyilasokat, hogy nem lathato-e rajtuk szennyezédés.

» Széritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

P> Ismét tisztitsa meg és fertdtlenitse azokat a termékeket, amelyeken még mindig lathatok szennyezéanyagok,
vagy szennyezettnek tlinnek.

» Ellendrizze, hogy megfeleléen mikodik-e a termék.

» Reteszel6 mechanizmussal rendelkezé termékek (pl. MINOP) esetén: Ellendrizze, hogy a reteszelé mechanizmus
mozgasa akadalytalan-e.

» A sériilt vagy nem miikédo termékek hasznalatat azonnal hagyja abba, és kiildje el a termékeket az Aesculap
mUszaki szervizébe, lasd Miiszaki szerviz.

» Szerelje dssze a szétszerelt termékeket, lasd Osszeszerelés.

» Ellendrizze, hogy kompatibilis-e a hozza tartozd termékekkel.

11.9 Csomagolas

» A finom munkahegyekkel rendelkezd termékeket védje megfelelden.

» Helyezze a terméket a tartdjaba vagy egy megfeleld talcara. Gondoskodjon a vagoélek védelmérdl.

» Csomagolja be a tlcakat a tervezett sterilizalasi eljarasnak megfelelé modon (pl. Aesculap steril tartalyokba).

» Gondoskodjon arrdl, hogy a csomagolds elegendé védelmet nytjtson a termék tarolas soran térténd ujraszennye-
z6désével szemben.

11.10 Gozsterilizalas

Felhivds

A kiilonbozé sterilizdldsi eljdrdsokkal térténd, vdltakozo sterilizdlds a termékben felhaszndlt anyagok és a termék
adaptereinek kdrosoddsdt okozhatja.

Az endoszkop sterilizalasara az alabbi eljarasok alkalmazhatok:

W Gozsterilizalas

W Sterrad® sterilizalasi eljaras: Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S vagy Sterrad® 200 sterilizalok alkalmazasaval
A\VIGYAZAT

A gyors autoklavozas kart tehet az optikai rendszerben!

» Ne vesse ala gyors autokl. asnak az endoszkopot.

» Ne tegye ki az endoszkopot 134 °C-nal magasabb homérsékletnek.

» Gondoskodjon arrdl, hogy a sterilizaloszer minden kiilsd és belsé feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok kinyi-
tasaval).

» Sériilt termékeket ne autoklavozzon.

» Védje a termékeket a mechanikai behatasoktol.

Gozsterilizalas
Felhivds
A termék szétszerelt és Osszeszerelt dllapotban is gézsterilizdlhato.

Felhivds

Az Aesculap garantdlja a termék gézsterilizdldsdt akdr 50 autokldvozdsi ciklusig, 18 perces tartdsi idével.

» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- ADIN EN 285 szabvanynak megfeleld és a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint jovahagyott gézsterilizalas
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 5 perces pihentetési idével

Felhivds
A termék 134 °C-on torténd sterilizdldsra is alkalmas, 18 perces pihentetési idével.

» Ha egy gdzsterilizatorban egyszerre tébb muszert sterilizal, gondoskodjon arrél, hogy a gézsterilizator gyartd
altal meghatéarozott maximalis terhelhetéségét ne lépje tul.

Sterrad® sterilizalasi folyamat Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Felhivds

A Sterrad® sterilizdldsi folyamat feliileti elvdltozdsokat idézhet elé a terméken. Ezek az elvdltozdsok azonban nem
befolydsoljik hdtranyosan a miikddést.

Felhivds

A Sterrad® eljdrdssal torténd sterilizdlds elétt a terméket szét kell szerelni.

» Szerelje szét a terméket.

» Azokat az endoszkopokat, amelyek feliratos gytirljén 7 az alacsony hémérsékletli és plazmasterilizalasra utald
SDS szimbdlum van feltiintetve, kizardlag a Sterrad® sterilizalasi eljarassal 50, 100S, 200 sterilizalja.

» Csavarozza le az endoszkop leszerelhetd alkatrészeit, lasd Szétszerelés.

» Végezze el a sterilizalast a Sterrad® sterilizalasi eljarassal 50, 100S, 200. Ennek soran igyeljen az alabbiakra:
Kovesse a Sterrad® rendszer gyartdjanak utasitasait. A sterilizalas hatasossaganak megerdsitésére javasolt bio-
légiai indikatort hasznalni.

11.11 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portél védve, szaraz, s6tét és allandé hémérsékletl helyen
tarolja.

12. Karbantartas

A termék nem igényel karbantartast az elsé 50 autoklavozasi ciklusban, 18 perces tartasi idé esetén.
Ezutan a gézsterilizalas soran bekovetkezé normal kopas miatt a termék képmindsége romolhat.

13. Miszaki szerviz

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikodése!
» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» A szervizelést és javitast illeten forduljon a B. Braun/Aesculap orszagos képviseletéhez.
Az orvosi berendezéseken végzett modositasok a jotallasi/garancidlis igények, valamint az esetleges engedélyek
elvesztését eredményezhetik.
» Miel6tt javitasra atadnd a terméket:
- Tisztitsa meg, fertdtlenitse vagy sterilizalja a terméket, és jelélje meg ,fertGtlenitve”, illetve “sterilizalva” jel-
zéssel.
- Ugy csomagolja be az endoszkopot, hogy védve legyen a szallitas kozbeni karosodasoktol.

A szervizek cimei
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.

14. Artalmatlanitas

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint Ujrahasznositasakor be kell tartani az adott
orszag eldirasait.
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AESCULAP®
Optika MINOP in kotna optika

Legenda

Distalno okno

Tulec

Prikljuéek za opti¢ni kabel
Osvetljena povrsina prikljucka za optiéni kabel
Ohisje okularja

Okno okular

Obro¢ z napisom

Adapter ACMI (fiksen)

9 Adapter Wolf

10 Adapter Storz

11 Barvni obro¢
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Simboli na izdelku in embalazi

Parna sterilizacija pri temperaturah do 134 °C
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FU LL I D Endoskopi so zdruZljivi s sistemi kamer v lo¢ljivosti FULL HD

Nizkotemperaturna in plazemska sterilizacija

1. Veljaza

» Za navodila za uporabo posameznih izdelkov ter informacije o zdruzljivosti materialov glejte B. Braun elFU na
eifu.bbraun.com

2. Predvideno uporabo

Optika MINOP in kotna optika se uporabljata za vizualizacijo prekatov in drugih struktur v moZzganih ter struktur v
hrbtenici.

Naslednja optika MINOP in kotna optika sta odobreni za neposreden stik z osrednjim Zivénim sistemom:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Indikacije

Napotek
Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami in/ali opisano
uporabo.

Za indikacije, glejte Predvideno uporabo.

4.  Absolutne kontraindikacije

Ni znanih absolutnih kontraindikacij.

5. Relativne kontraindikacije

Za nase sedanje znanje ni posebnih kontraindikacij za izdelek. Vendar pa obstajajo medicinski ali kirurski pogoji, ki
lahko ovirajo endoskopsko tehniko, kot so velike krvavitve ali visoke koncentracije beljakovin v ventrikularni sistem,
ki motijo vizijo.

Ob prisotnosti relativnih kontraindikacij se uporabnik individualno odlo¢i o uporabi izdelka.

6.  Razpolozljive velikosti

Togi nevroendoskopi z moznostjo avtoklaviranja so na voljo v naslednjih velikostih in oblikah:
B O tulca 2,7 mmin 4,0 mm

m Kotni endoskopi

7.  Varno rokovanje in priprava

Ta priro¢nik vsebuje navodila za pripravo, predelavo in odstranjevanje endoskopa. Ne vsebuje informacij o dejanski
uporabi endoskopa.

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb zaradi okvarjenih endoskopov!
» Endoskop uporabite samo, ¢e je v brezhibnem stanju.

Izdelki so dobavljeni v nesterilnem stanju in jih je treba pred uporabo ponovno obdelati in sterilizirati.

» Poskrbite, da izdelek in dodatno opremo uporabljajo izkljuéno osebe z ustrezno usposobljenostjo, znanjem ali
izkusnjami.

» Preberite, upostevajte in shranite navodila za uporabo.

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s predvideno uporabo, glejte Predvideno uporabo.

» Pri uporabi endoskopa v kombinaciji s katero koli elektriéno medicinsko napravo se prepricajte, da so upostevani
ustrezni frekvenéni pogoji (izoliran, lebde¢ element za poseg na pacientu).

» Odstranite transportno embalazo in novi izdelek pred prvo sterilizacijo oistite ro¢no ali mehansko.

» Nove ali neuporabljene izdelke hranite v suhem, ¢istem in varnem prostoru.

Pred vsako uporabo preverite, ali so deli izdelka mora zrahljani, upognjeni, zlomljeni, razpokani, obrabljeni ali

poceni.

» Izdelka ne uporabljajte, &e je poskodovan ali okvarjen. Ce je izdelek poskodovan ali okvarjen, ga zavrzite.

» Vse poskodovane sestavne dele takoj zamenjajte z originalnimi rezervnimi deli.

» Da bi se izognili poskodbam delovnega konca: Izdelek previdno vstavite skozi delovni kanal (npr. sveder).
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Poskrbite, da bo na voljo rezervni izdelek.
Ne, v nobenem primeru, ne odloZite izdelek na bolnika ali na kirursko zaveso, ki pokriva bolnika.

Napotek
Deli, uporabljeni v skladu z IEC 60601-1, lahko doseZejo temperaturo >41 °C do 49 °C (preizkuseno pri temperaturi
okolice 40 °C).

Spodnja preglednica prikazuje odobrene kombinacije endoskopov, tulcev in delovnih trokarjev:
Vstavljanje endoskopa Tulec in delovni trokar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Ne uporabljajte endoskopov velikosti 2,7 mm PF184A in PF204A brez trokarja.

8.  Varno upravljanje

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» Pred vsako uporabo izdelka vedno opravite preizkus delovanja.

8.1  Preverjanje delovanja

» Preverite opti¢no funkcijo endoskopa. Slika mora biti jasna in razlo¢na.

» Poskrbite, da distalno okno 1, okence okularja 6 in osvetljena povrsina 4 prikljucka za opti¢ni kabel 3 ne bodo
motni, umazani ali opraskani.

» Priklju¢ek za opti¢ni kabel 3 podrzite proti svetlobi in preverite, ali svetloba vlakna na distalnem koncu zasvetijo
enakomerno.

» Preglejte, ali so na tulcu morda udrtine, upognjena mesta in praske.

8.2  Uporaba endoskopa

/\ OPOZORILO

Opekline, ki jih povzroda visokofrekvenéni tok (HF tok)!

» Pri uporabi endoskopa in HF elektrode hkrati bodite previdni, da aktivirate tok HF pod vizualnim nadzorom.

» Poskrbite, da aktivna elektroda ni nikoli v neposredni bliZini elektriénih prevodnih komponent (npr. trokar,
endoskop).

/\ OPOZORILO

Opekline, ki jih lahko utrpita pacient ali uporabnik, zaradi izpostavljenosti visoki intenzivnosti svetlobe!

» Prepricajte se, da je distalni konec endoskopa ali opticno kabelska povezava ne dotika ¢loveskega tkiva ali
katerega koli vnetljivega ali toplotno obcutljivega materiala, medtem ko je vir svetlobe aktiven.

» Ne odloZite endoskop na pacienta.

» Ne dotikajte se distalni konec endoskop in opti¢nega kabla povezave.

» Stebla endoskopa ne pus€ajte dolgo €asa (>10 min) v istem poloZaju, €e lahko pride v neposreden stik s
telesnim tkivom (npr. v tesnih anatomskih prostorih).

» Svetlobni vir nastavite na najmanjso potrebno mo¢ za optimalno osvetlitev endoskopske slike.

» Uporabljajte samo svetlobne vire z elektricno mocjo najve¢ 300 W.

/\ PREVIDNO
Skoda na endosk pu zaradi upogibanja endoskopskega tulca!
» Ne upogibajte endoskopskega tulca.
Endoskop uporabljajte samo z ustreznimi tulci in delovnimi trokarji.

»
» Endoskop vedno drZite za ohisje okularja, nikoli za tulec.
»

Endoskope uporabljajte samo s halogenskimi svetlobnimi viri z rezervno svetilko ali s ksenonskimi svetlobnimi
viri.

» Upostevajte proizvajal¢eva navodila pri uporabi endoskopa v kombinaciji z drugo opremo, instrumenti ali opti¢-
nimi kabli.

9. Razstavljanje
» Adapter 9 oziroma 10 odvijte z endoskopa.

10. Sestavljanje

» Adapter 9 oziroma 10 privijte na endoskop.

11. Potrjeni postopek priprave na ponovno uporabo

11.1  Splosne varnostne opombe

Napotek
Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, klini¢ne
higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek
Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na CJB ali morebitne razli¢ice CJB, upostevajte ustrezne
nacionalne predpise v zvezi s pripravo na ponovno uporabo izdelkov.

Napotek

Uspesno obdelavo te medicinske naprave je mogoce zagotoviti le po predhodni potrditvi postopka obdelave. Odgovor-
nost za to nosi upravijavec/tehnik za sterilno obdelavo.

Priporocena kemija je bila uporabljena za validacijo.

Napotek

Za najnovejse informacije o pripravi na ponovno uporabo in zdruZljivosti materialov glejte B.Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potrjen postopek parne sterilizacije je bil izveden v sistemu sterilne posode Aesculap.

11.2 Splosne informacije

Posuseni ali pritrjeni kirurski ostanki lahko oteZijo ali onemogo¢ijo ¢iS€enje ter povzrocijo korozijo. Zato ¢asovni

interval med uporabo in obdelavo ne sme presegati 6 h; prav tako ne uporabljajte fiksirnih temperatur pred¢iséenja

>45 °C niti fiksirnih razkuzevalnih sredstev (u¢inkovina: aldehidifalkoholi).

Pretirane koli¢ine sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih &istil lahko povzroijo kemi¢ne poskodbe in/ali bledenje ner-

javnega jekla, laserska oznacba pa postane vizualno ali strojno neberljiva.

Ostanki, ki vsebujejo klor ali kloride, npr. v kirurskih ostankih, zdravilih, fizioloskih raztopinah in v porabni vodi, ki se

uporablja za ¢isenje, razkuzevanje in sterilizacijo, bodo povzrogili korozijsko skodo (jamicasta, napetostna korozija)

ter povzrodili unicenje izdelkov iz nerjavnega jekla. Te je treba odstraniti s temeljitim izpiranjem z demineralizirano

vodo in naknadnim susenjem.

Po potrebi dodatno posusite.

Za obdelavo izdelka se lahko uporabijo izkljuéno procesne kemikalije, ki so bile preizkuene in odobrene (npr. odo-

britev s strani Uprave ZDA za Zivila in zdravila FDA ali ZdruZenja za uporabno higieno VAH ali oznaka CE), so zdru-

Zljive z materiali izdelka in se lahko uporabijo za obdelavo izdelka glede na priporocila proizvajalca kemikalije. Vse

specifikacije proizvajalca kemikalij glede uporabe je treba strogo upostevati. Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

B Opti¢ne spremembe materialov, npr. bledenje ali razbarvanje titana ali aluminija. V primeru aluminija lahko vidne
spremembe na povrini povzrotijo ze nanasalne/procesne raztopine s pH vrednostjo >8.

W Materialna skoda, kot je korozija, razpoke, lomljenje, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Pri ¢iS€enju ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih sredstev, ki lahko poskodujejo povrsino izdelka
in povzro¢ijo korozijo.

» Nadaljnje podrobne nasvete za higiensko varno ponovno obdelavo, ki ohranja material/vrednost, so na voljo na
strani www.a-k-i.org, na povezavi »AKI-Brochurese, »Red brochure«.

11.3 Demontaza izdelka pred izvedbo postopka predelave

» lzdelek takoj po uporabi razstavite, kot je opisano v ustreznih navodilih za uporabo.

» Odstranite pokrove s konektorjev Luer Lock in tesnilnim pokrovékom iz delovnega kanala.
» Odprite vse ventile/pipe.



11.4 Priprave na mestu uporabe

» Ce je primerno, sperite povrsine, ki niso dostopne vidnim pregledom (po moznosti z demineralizirano vodo), na
primer z injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Vidne kirurske ostanke v ¢im vedji meri odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» Suh izdelek v roku 6 ur poloZite v zaprto posodo za odpadke za ¢is¢enje in dezinfekcijo.

11.5 Priprava pred ¢iS¢enjem

» lzdelek pred ¢is¢enjem razstavite, glejte Razstavljanje.
11.6 Cis¢enje/dezinfekcija
Varnostni zapiski, specifi¢ni za izdelek, o postopku predelave

/\ NEVARNOST
Nevarnost za bolnike! Izdelka ne smete rocno pripraviti na ponovno uporabo.

» lzdelek pripravite na ponovno uporabo izkljuéno z roénim predciscenjem in ga nato odistite v mehanski
&istilni/dezinfekcijski napravi.

/\ NEVARNOST
Tveganje za bolnika zaradi navzkrizne kontaminacije!
» Kontaminiranih izdelkov ne Cistite skupaj z nekontaminiranimi izdelki v pladnju.

/\ PREVIDNO

Po3kodba ali uni€enje izdelka zaradi uporabe neustreznih &istilnih/dezinfekcijskih sredstev infali previsokih
temperatur!

» Uporabljajte ¢istila in razkuzila v skladu z navodili proizvajalca, ki ne naéenjajo mehéalcev (npr. v silikonu).
» Upostevajte specifikacije glede koncentracije, temperature in ¢asa izpostavljenosti.

/\ PREVIDNO
Poskodbe opticnega sistema, ki jih povzrocajo rahljanje povezav med ultrazvoéno ¢iSéenje!
» Ne ocistite endoskop z ultrazvokom.

» Za prionsko inaktivacijo odistite/dezinficirajte endoskop z uporabo Cistilnega sredstva prionskega-inaktiviranja.

» Ce izdelek odstranjujete, ko je $e moker, uporabite ustrezna Cistilna/razkuzila. Da bi preprecili nastajanje pene in
zmanjsano ucinkovitost procesnih kemikalij: Pred mehanskim ¢iS€enjem in dezinfekcijo temeljito sperite izdelek
s teko¢o vodo.

» Zagotovite, da je upogibni polmer fleksibilnih ¢rt izdelka najmanj 11 em.

» lzogibajte se prekomernemu pritisku na izdelek.

11.7 Strojno ¢is€enje/dezinfekcija
Napotek

Naprava za &isCenje in dezinfekcijo mora biti preizkusena in odobrena (npr. odobritev s strani FDA ali oznaka CE v
skladu z DIN EN SO 15883).

Napotek
Napravo za ¢is¢enje in dezinfekcijo, ki se uporablja za obdelavo, je treba redno servisirati in preverjati.

Strojno alkalno cis¢enje in termicna dezinfekcija

Vrsta naprave: naprava za Cis¢enje/dezinfekcijo z eno komoro, brez ultrazvoka”

Faza Korak T t Kakovost  Kemikalije
[°C/°F] [min] vode
| Predhodno izpiranje <25[77 3 P-v -
1} éiEEenje 55/131 10 PR-V Alkalno ¢istilo
Delovna raztopina s pH ~ 112
n Nevtralizacija3] >10/50 2 PR-V B. Braun Helimatic® Nevtralizer C
0,15 % delovna raztopina
\Y Vmesno izpiranje | >10/50 1 PR-V -
v Vmesno izpiranje I >10/50 1 P-v -
\/| Termicna dezinfekcija 90/194 5 PR-V -
Vil Susenje - - - V skladu s programom za napravo za
¢iscenje in dezinfekcijo
P-V: Pitna voda
PDV: Popolnoma desalinizirana voda
0 Za preverjanje moznosti ¢is¢enja so bili uporabljeni naslednji pripomocki za ¢is¢enje in razkuZevanje:
Miele PG 8535
2 Za dokazovanje moznosti ¢is¢enja je bila uporabljena naprava Dr. Weigert neodisher® SeptoClean.
3)

Zaradi visoke pH-vrednosti Cistila sta bila uporabljena nevtralizacija in drugo vmesno namakanje.

» Po strojnem ¢is€enju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povr3ini.
11.8 In3pekcijski pregledi, vzdrZzevanje in pregledi

/\ PREVIDNO

Poskodba (sprijetje kovine/korozija zaradi trenja) izdelka zaradi nezadostnega mazanja!

» Pred preverjanjem delovanja gibljive dele (npr. spoje, potisne komponente in navojne palice) na oznacenih
mazalnih to¢kah namaZite z oljem za vzdrZevanje, primernim za postopek sterilizacije (npr. za parno steri-
lizacijo: Aesculapovo oljno razpriilo STERILIT® | JG60O ali kapljiéno mazivo STERILIT® | JG598).

» Pustite, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.

Po vsakem konc¢anem ciklu ¢is¢enja, razkuzevanja in suSenja preverite, ali je instrument suh, &ist, funkcionalen

in brez poskodb (npr. poena izolacija ali korodirane, odvite, upognjene, zlomljene, pocene, obrabljene ali zdro-

bljene komponente).

Preglejte, ali so na povrsinah, v votlinah, svetlinah in odprtinah vidni drobci.

Ce je izdelek moker ali vlazen, ga posusite.

Ponovite ¢is¢enje in razkuzevanje izdelkov, ki Se vedno kazejo necistoce ali kontaminacijo.

Preverite pravilno delovanje izdelka.

Za izdelke z zaklepnim mehanizmom (npr. MINOP): Preverite, ali se zaklepni mehanizem nemoteno premika.

Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odlozZite in jih posljite tehni¢ni sluzbi podjetja Aesculap, glejte Tehni¢na

sluzba.

» Sestavite razstavljene izdelke, glejte Sestavljanje.

» Preverite zdruZljivost s povezanimi izdelki.

11.9 Embalaza

» Izdelke ustrezno zas¢itite z dobrimi delovnimi nasveti.

» lzdelek vstavite v drZalo ali poloZite na primeren pladenj. Pazite, da bodo vsi ostri robovi zas¢iteni.
» Ustrezno zapakirajte pladnje za postopek sterilizacije (npr. v sterilne posode znamke Aesculap).

» Zagotovite, da embalaza zagotavlja zadostno zas¢ito pred onesnazenjem izdelka med shranjevanjem.
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11.10 Parna sterilizacija

Napotek
Izmeniéna sterilizacija z razliénimi postopki sterilizacije lahko povzro¢i poskodbe na materialih in adapterjih izdelka.

Za sterilizacijo endoskopa se lahko uporabita naslednja postopka:
W Parna sterilizacija
B Postopek sterilizacije Sterrad®: s sterilizatorji Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S ali Sterrad® 200

/\PREVIDNO

Poskodbe opticnega sistema, ki ga povzroca bliskovna sterilizacija!
» Endoskopa ne sterilizirajte z bliskovno sterilizacijo.

» lzdelka ne izpostavljajte temperaturam nad 134 °C.

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrin (npr. z odprtjem morebi-
tnih ventilov in pip).

» Ne avtoklavirajte poskodovanih izdelkov.

» lzdelke zadcitite pred mehanskimi udarci.

Parna sterilizacija
Napotek
Izdelek lahko sterilizirate v razstavljenem ali sestavljenem stanju.

Napotek
Podjetje Aesculap zagotavlja parno sterilizacijo izdelka do 50 ciklov avtoklaviranja pri ¢asu zadrZevanja 18 min.

» Validiran postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija z uporabo frakcionarnega vakuumskega postopka
- Parni sterilizator v skladu z DIN EN 285 in preverjen v skladu z DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija s frakcioniranim vakuumskim postopkom pri 134 °C s ¢asom zadrzevanja 5 min

Napotek
Izdelek je primeren tudi za sterilizacijo pri 134 °C's asom zadrzevanja 18 min.

» Pri sterilizaciji vec instrumentov istocasno v parnem sterilizatorju pazite, da ne preseZete najvecje nosilnosti par-
nega sterilizatorja, ki jo je dolo€il proizvajalec.

Postopek sterilizacije Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S ali Sterrad® 200

Napotek

Postopek sterilizacije Sterrad® lahko povzro¢i kozmeticne spremembe izdelka. Vendar te spremembe ne vplivajo na
njegovo funkcionalnost.

Napotek
Izdelek je treba pred sterilizacijo s postopkom Sterrad® razstaviti.

» Razstavite izdelek.

» S postopkom sterilizacije Sterrad® 50, 100S, 200 sterilizirajte samo endoskope s simbolom SDS za nizkotempe-
raturno in plazemsko sterilizacijo na obro¢u z napisom 7.

» Z endoskopa odvijte snemljive dele, glejte Razstavljanje.

» Sterilizirajte jih s postopkom sterilizacije Sterrad® 50, 100S, 200. Pri tem upostevajte naslednje: Upostevajte
navodila proizvajalca sistema Sterrad®. Za potrditev ucinkovitosti sterilizacije je priporo¢ljiva uporaba bioloskega
indikatorja.

11.11 Shranjevanje
» Sterilne izdelke hranite v embalazi, ki zagotavlja zas¢ito pred bacili in prahom, na suhem, temnem mestu z ena-
komerno temperaturo.

12. Vzdrievanje
Izdelek za prvih 50 ciklov avtoklaviranja pri ¢asu zadrZevanja 18 minut ne zahteva vzdrzevanja.
Po tem, kakovost slike izdelka se lahko zmanjsa z normalno obrabo med parno sterilizacijo.

13. Tehnicna sluzba

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servis in popravila se obrnite na nacionalno agencijo znamke B. Braun/Aesculap.
Predelava medicinske tehni¢ne opreme lahko povzrodi izgubo garancije in garancijskih pravic ter odvzem veljavnih
dovoljenj.
» Pred odpremo izdelka za popravila:
- lzdelek o€istite in razkuzite ali sterilizirajte in oznacite kot »razkuzeno« ali »steriliziranos.
- Endoskop zapakirajte tako, da bo zas¢iten pred poskodbami v prometu.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

14. Odstranjevanje

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZe upostevajte nacionalne predpise.
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AESCULAP®
MINOP optika i kutna optika

Legenda

Distalni prozor

Obloga

Prikljucak optic¢kog kabela
Povrsina osvjetljenja prikljucka optickog kabela
Kuciste okulara

Prozor okulara

Prsten s natpisom
Adapter ACMI (fiksni)

9 Adapter Wolf

10 Adapter Storz

11 Prsten u boji
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Simboli na proizvodu i ambalazi

Sterilizacija parom na temperaturama do 134 °C
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FU LL I D Endoskopi su kompatibilni sa sustavima s FULL HD kamerom

Niska temperatura i sterilizacija plazme

1. Primjenjivo za
» Upute za uporabu ovog artikla, kao i informacije o uskladenosti i pogledajte u B. Braun elFU na stranici
eifu.bbraun.com

2. Namjena

Optika za minimalno invazivne operativne metode (MINOP) i kutna optika upotrebljavaju se za vizualizaciju ventri-
kula i ostalih struktura u mozgu, kao i za strukture na kraljeznici.

Sljedeci oblici optike MINOP i kutne optika odobreni su za izravan kontakt sa sredisnjim zivéanim sustavom:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Indikacije

Napomena
Proizvoda¢ ne odgovara za uporabu proizvoda izvan navedenih indikacija ifili opisanih primjena.

Za indikacije, pogledajte Namjena.

4.  Apsolutne kontraindikacije

Nema poznatih apsolutnih kontraindikacija.

5. Relativne kontraindikacije

Prema nasem trenutaénom znanju, nema posebnih kontraindikacija koje se odnose na proizvod. Medutim, postoje
medicinska ili kirurska stanja kojima se moze ometati endoskopska tehnika, kao $to su vece krvarenje ili visoka kon-
centracija proteina unutar ventrikularnog sustava, ¢ime se ometa vidljivost.

Ako postoje relativne kontraindikacije, korisnik o upotrebi proizvoda odlucuje za svaki slu¢aj posebno.

6.  Dostupne veli¢ine

Cursti neuroendoskopi koji su pogodni za autoklaviranje dostupni su u sljede¢im veli¢inama i oblicima:
H Obloga & 2,7 mmi 4,0 mm

W Kutni endoskopi

7.  Sigurno rukovanje i priprema

Ovaj priruénik sadrzi upute za pripremu, ponovnu obradu i odlaganje endoskopa. Ne sadrzi informacije o stvarnoj
primjeni endoskopa.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda zbog neispravnog endoskopa!
» Upotrebljavajte endoskop samo ako je u savrSenom stanju.

Proizvodi se isporu€uju u nesterilni i moraju se ponovno obraditi i sterilizirati prije upotrebe.

» Pobrinite se da proizvodom i njegovim dodatcima rukuju i njima se koriste samo osobe s potrebnom obukom, zna-
njem ili iskustvom.

» Proditajte, pridrzavajte se i sacuvajte upute za upotrebu.

» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s njegovom namjenom, pogledajte Namjena.

» Pri upotrebi endoskopa u kombinaciji s bilo kojim elektromedicinskim uredajem provjerite jesu li ispunjeni odgo-
varajuéi uvjeti za BF (izolirani, plutajuéi dio za primjenu na bolesniku).

» Prije prvotne sterilizacije uklonite transportno pakiranje i o€istite novi proizvod, ruéno ili mehanicki.

Nove ili neiskoriStene proizvode ¢uvajte na suhom, ¢istom i sigurnom mjestu.

Prije svake upotrebe, pregledajte proizvod kako biste provjerili postoje li labavi, savijeni, razbijeni, napuknuti,

istroseni ili slomljeni dijelovi.

» Ne upotrebljavajte proizvod ako je ostecen ili neispravan. Stavite proizvod sa strane ako je ostecen.

» Odmah zamijenite sve ostecene dijelove originalnim rezervnim dijelovima.

» Da biste sprijeili otecenje radnog kraja: Pazljivo umetnite proizvod kroz radni kanal (npr. troakar).

>

>

vy

Provjerite je li dostupan rezervni proizvod.
Ne stavljajte, ni u kojem sluaju, proizvod na pacijenta ili na kirursku sterilnu plahtu kojom se pokriva pacijent.

Napomena
Upotrijebljeni dijelovi u skladu s normom IEC 60601-1 mogu doseci temperature od >41 °Cdo 49 °C (ispitano pri tem-
peraturi okoline od 40 °C).

U sljedecoj tablici prikazane su odobrene kombinacije endoskopa, obloga i radnih troakara:
Umetnite endoskop Obloga i radni troakar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Nemojte upotrebljavati endoskope od 2,7 mm PF184A i PF204A bez troakara.

8.  Siguran rad

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!
» Prije upotrebe proizvoda uvijek izvrsite funkcijsku provjeru.

8.1  Provjer funkcija

» Provjerite opticku funkciju endoskopa. Slika mora biti jasna i prepoznatljiva.

» Provjerite jesu li distalni prozor 1, prozor okulara 6 i povrsina osvjetljenja 4 prikljucka optickog kabela 3 zamu-
¢eni, prljavi ili izgrebeni.

» Drzite prikljucak opti¢kog kabela 3 endoskopa prema svjetlu i provjerite pale li se ravnomjerno svjetlosna vlakna
na distalnom kraju.

» Provjerite postoje |i na oblozi udubine, pregibi i ogrebotine.

8.2  Upotreba endoskopa

/\ UPOZORENJE

Opekline prouzrokovane strujom visoke frekvencije (struja HF)!

» Kada istovremeno upotrebljavate endoskop i visokofrekvencijske elektrode, aktivirajte visokofrekvencijsku
struju samo pod vizualnom kontrolom.

» Pobrinite se da se aktivna elektroda nikada ne nalazi u neposrednoj blizini elektri¢no vodljivih dijelova (npr.
troakar, endoskop).

/\ UPOZORENJE

Opasnost od opeklina bolesnika ili korisnika zbog izlaganja jakom intenzitetu svjetla!

» Pobrinite se da se distalnim krajem endoskopa ili priklju¢kom optickog kabela ne dodiruje ljudsko tkivo ni
zapaljivi materijali osjetljivi na toplinu dok je izvor svjetlosti aktivan.

» Ne stavljajte endoskop na pacijenta.

» Ne dodirujte distalni kraj endoskopa i prikljucak optickog kabela.

» Osovinu endoskopa ne ostavljajte u jednom poloZaju dulje vrijeme (>10 minuta) u situacijama u kojima
moze dodi u izravan kontakt s tjelesnim tkivom (npr. tijesni anatomski prostori).

» Namjestite izvor svjetla na najmanju potrebnu snagu za optimalno osvjetljenje endoskopske slike.

» Upotrebljavajte samo izvore svjetla oznake snage do 300 W.

/\ OPREZ

Opasnost od oStecenja I

» Ne savijajte oblogu endoskopa.
» Endoskop upotrebljavajte samo s odgovarajucim oblogama i ispravnim troakarima.
» Uvijek drzite endoskop za kuciste okulara, ali nikada za oblogu.
>

dock

zbog savijanja obloge endosk !

Upotrebljavajte endoskope samo s halogenim izvorima svjetlosti opremljenim rezervnom svjetiljkom ili ksenon-
skim izvorima svjetlosti.

» Pridrzavajte se uputa proizvodaca ako upotrebljavate endoskop u kombinaciji s drugom opremom, instrumentima
ili opti¢kim kabelima.

9. Rastavljanje
» Odvijte adapter 9 ili 10 s endoskopa.

10. Sastavljanje

» Pri¢vrstite adapter 9 ili 10 na endoskop.

11. Potvrdeni postupak ponovne obrade

11.1 Opce sigurnosne napomene

Napomena
PridrZavajte se lokalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standarda i direktiva te uputa za klinicku higi-
Jjenu pri sterilnoj obradi.

Napomena
Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom bolescu (CJD), za koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pridrZavajte
se nacionalnih propisa koji se odnose na ponovnu obradu proizvoda.

Napomena

Uspjesna obrada ovog medicinskog uredaja moZe se osigurati samo ako se nacin obrade prvo provjeri. Za ovo je odgo-
voran operater/tehnicar za sterilnu obradu.

Za potvrdu su upotrijebljene preporucene kemikalije.

Napomena
AZurne informacije o ponovnoj obradi i uskladenosti materijala pogledajte u B. Braun elFU na stranici eifu.bbraun.com
Provjeren postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu sterilnog spremnika Aesculap.

11.2 Opce informacije

Suseni ili zalijepljeni kirurski ostaci mogu otezati ¢iscenje ili ga uciniti neucinkovitim i uzrokovati koroziju. Zbog toga

vremenski interval izmedu primjene i obrade ne smije prelaziti 6 sati; takoder se ne smiju upotrebljavati fiksativne

temperature u prethodnom ¢is¢enju >45 °C ili sredstva za dezinfekciju (aktivan sastojak: aldehidifalkoholi).

Prekomjerne koli¢ine sredstava za neutralizaciju ili osnovnih sredstava za ¢iS¢enje mogu rezultirati kemijskim napa-

dom ifili blijedenjem, a laserska oznaka na nehrdajucem Eeliku postaje necitljiva vizualno ili strojem.

Ostaci koji sadrze klor ili kloride, primjerice kirurki ostaci, lijekovi, fizioloske otopine i tehnic¢ka voda koja se upotre-

bljava za ¢iscenje, dezinfekciju i sterilizaciju, prouzrokovat ¢e ostecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog optere-

¢enja) i unistiti proizvode od nehrdajuceg Celika. Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineraliziranom vodom,

a zatim susenjem.

Obavite dodatno susenje, ako je to potrebno.

Obradujte isklju¢ivo kemikalijama koje su ispitane i odobrene (na pr. odobrenje VAH ili FDA ili oznaka CE) i koje su

kompatibilne s materijalima proizvoda, u skladu s preporukama proizvodaca kemikalija. Sve proizvodacke specifika-

cije za primjenu kemikalija moraju se strogo postovati. Ako tako ne ucinite, mogudi su sljedeci problemi:

W Opticke promjene materijala, npr. blijedenje ili gubitak boje titanija ili aluminija. Za aluminij, otopina za pri-
mjenu/obradu s pH-vrijednos¢u >8 prouzrocuje vidljive promjene povrsine.

W Materijalne Stete, kao Sto su korozija, pukotine, lomljenje, skracenje vijeka trajanja ili ispupcenja.

» Ne upotrebljavajte metalne Cetke za CiS¢enje i ostale abrazive koji mogu ostetiti povrsinu proizvoda i prouzroko-
vati koroziju

» Dodatni podrobni savjeti o higijenskoj sigurnosti i o¢uvanju materijala/vrijednosti pri ponovnoj obradi mogu se
pronadi na www.a-k-i.org, poveznica na ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

11.3 Rastavljanje proizvoda prije obavljanja postupka ponovne obrade

» Rastavite proizvod neposredno nakon upotrebe kako je opisano u odgovarajuc¢im uputama za upotrebu.
» Skinite poklopce s priklju¢aka luer lock i brtvenog poklopca s radnog kanala.

» Otvorite sve ventile/slavine.



11.4 Pripreme na mjestu uporabe

» Ako je primjenjivo, isperite povrsine koje nisu dostupne vidljivom pregledu (po moguénosti demineraliziranom
vodom) upotrebom jednokratne Strcaljke, primjerice.

» Uklonite sve vidljive kirurske ostatke Sto je vise moguce navlazenom krpom s koje ne otpadaju dlacice.

» Stavite suhi proizvod u zabrtvljeni spremnik za otpad i proslijedite ga na ¢iS¢enje i dezinfekeiju unutar 6 sati.

11.5 Priprema prije ¢iSéenja

» Rastavite proizvod prije ¢is¢enja, pogledajte Rastavljanje.

11.6 Cis¢enje/dezinfekcija

Sigurnosne napomene o proizvodu vezane uz postupak ponovne obrade

/\ OPASNOST

Opasnost za pacijenta! Proizvod se ne smije ru¢no ponovno obraditi.

» Ponovno obradite proizvod samo ¢&i¢enjem u mehanickom peradu/dezinfektoru sa ili bez ruénog pred¢isée-
nja.

/\ OPASNOST
Rizik za pacijenta zbog unakrsne kontaminacije!
» Na pladnju ne Cistite kontaminirane proizvode s nekontaminiranim proizvodima.

/\ OPREZ

Ostecenje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢iséenje/dezinfekciju ifili previsokih temperatura!

» Prema uputama proizvodaca upotrebljavajte sredstva za ¢iScenje i dezinfekciju koja nisu Stetna za omek-
Sivace (npr. u silikonu).

» Pridrzavajte se specifikacija vezanih uz koncentraciju, temperaturu i vrijeme izlaganja.

/\ OPREZ
Ostecenje opti¢kog sustava prouzrokovano otpustanjem prikljuéaka tijekom ultrazvuénog ¢iS¢enja!
» Ne cistite endoskop ultrazvukom.

» Za deaktiviranje priona, odistite/dezinficirajte endoskop mehani¢ki pomocu sredstva za €iscenje kojim se deakti-
vira prion.

» Upotrebljavajte prikladna sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju ako se proizvod odlaze u mokrom stanju. Kako bi se
sprijecilo stvaranje pjene i smanjena ucinkovitost kemikalija postupka: Prije mehanickog ¢iS¢enja i dezinfekcije,
proizvod temeljito isperite teku¢om vodom.

» Provjerite je |i polumjer savijanja fleksibilnih linija proizvoda najmanje 11 cm.

» Izbjegavajte prekomjerni pritisak na proizvod.

11.7 Mehaniéko ¢is¢enje/dezinfekcija

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora imati ispitanu i odobrenu ucinkovitost (npr. oznaka CE u skladu s normom DIN
EN ISO 15883).

Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju koji se upotrebljava u obradi mora se odrZavati i provjeravati u redovitim vremenskim
intervalima.

Mehanicko alkalno ¢iscenje i toplinska dezinfekcija
Vrsta stroja: jednokomorni uredaj za ¢iséenje/dezinfekciju bez ultrazvuka”)

Faza Korak T t Kvaliteta ~ Kemikalije
[°C/°F] [min] vode
| Prethodno ispiranje <25[77 3 VZP -
I éiiéenje 55/131 10 PDSV Alkalno sredstvo za ¢iS¢enje
Otopina za upotrebu pH ~ 112
. Neutralizacija®) >10/50 2 PDSV B. Braun Helimatic® Neutralizator C
radna otopina 0,15 %
V. E Prijelazno ispiranje | >10/50 1 PDSV -
v Prijelazno ispiranje ¥ >10/50 1 PDSV -
VI. Toplinska dezinfekcija 90/194 5 PDSV -
VIL Susenje - - - Prema programu stroja za Ciscenje i
dezinfekciju
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinizirana voda
R Upotrijebljeni su sljedec¢i uredaji za ciS¢enje i dezinfekciju za potvrdu moguénosti ciS¢enja:
Miele PG 8535
2 Dr. Weigert neodisher® SeptoClean upotrijebljen je za dokazivanje mogucnosti ¢iscenja.
3)

Zbog visoke pH vrijednosti sredstva za ¢iS¢enje, upotrijebljena je neutralizacija i drugo prijelazno nata-
panje.

» Nakon mehanitkog Cis¢enja/dezinfekcije provjerite ima li na vidljivim povrsinama ostataka.
11.8 Pregled, odrzavanje i provjere

/\ OPREZ

Opasnost od o3tecenja proizvoda (zaribavanje metala / korozija zbog trenja) zbog nedovoljnog podmazivanja!

» Prije provjera funkcija podmazite pokretne dijelove (npr. zglobove, komponente potiskivaa i Sipke s navo-
jem) na oznagenim to¢kama uljem za odrzavanje, pogodnim za odgovarajuéi postupak sterilizacije (npr. za
sterilizaciju parom: Uljni rasprsiva¢ STERILIT® | JG600 ili podmaziva¢ kapaljkom STERILIT® | JG598 podu-
ze¢a Aesculap).

» Ostavite proizvod da se ohladi na sobnu temperaturu.

» Nakon svakog potpunog ciklusa ¢iS¢enja, dezinfekcije i suSenja provjerite je li proizvod suh, €ist, ispravan i neo-
stecen (npr. je li izolacija puknuta ili korodirana, je li neki dio proizvoda labav, savijen, slomljen, napuknut, istro-
sen ili slomljen).

» Provjerite jesu li na povrSinama, u Supljinama, lumenima i otvorima vidljive krhotine.

» Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

» Ponovite ¢iSéenje i dezinfekciju proizvoda kojima se i dalje pokazuju necistoce ili oneciséenje.

» Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.

» Za proizvode s mehanizmom zaklju¢avanja (npr. MINOP): Provjerite mogu li se mehanizmi za zaklju¢avanje neo-
metano pomicati.

» Odmah odloZite ostecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi poduzec¢a Aesculap,
pogledajte Tehnicka sluzba.

» Sastavite rastavljene proizvode, pogledajte Sastavljanje.

» Provjerite kompatibilnost s povezanim proizvodima.

11.9 Pakiranje

» Primjereno zastitite proizvode finim vrhovima za rad.

» Stavite proizvod u drza¢ ili na odgovarajuci podlozak. Provjerite jesu li svi rezni rubovi zasticeni.

» Podloke ispravno zapakirajte za namijenjeni postupak sterilizacije (npr. u sterilne spremnike Aesculap).

» Pobrinite se da se ambalazom pruza dovoljna zastita od ponovne kontaminacije proizvoda tijekom skladiStenja.

11.10 Sterilizacija parom

Napomena

Naizmjenicna sterilizacija razlic¢itim postupcima sterilizacije mozZe rezultirati oste¢enjem materijala i adaptera proi-
zvoda.

Sljedeci postupci mogu se upotrebljavati za sterilizaciju endoskopa:
W Sterilizacija parom
W Sterrad® postupak sterilizacije: upotreba sterilizatora Sterrad®, Sterrad® 50, Sterrad® 100S ili Sterrad® 200

/\ OPREZ

Ostecenje opti¢kog sustava uzrokovano je ,flash” sterilizacijom!
» Nemojte ponovno ,flash” sterilizirati endoskop.

» Ne izlaZite endoskop temperaturama iznad 134 °C.

» Provjerite hoce li sredstvo za sterilizaciju do¢i u doticaj sa svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otvara-
njem ventila i slavina).

» Ne autoklavirajte ostecene proizvode.

» Zastitite proizvode od mehanickih udaraca.

Sterilizacija parom
Napomena
Proizvod se moze sterilizirati parom rastavijen ili sastavijen.

Napomena

Poduzeée Aesculap jamdi sterilizaciju parom proizvoda tijekom 50 ciklusa autoklaviranja pri vremenu zadrZavanja od
18 min.

» Potvrdeni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom upotrebom frakcijskog vakuumskog postupka
- Sterilizator parom sukladan normi DIN EN 285 i odobren prema normi DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcioniranim vakuumskim postupkom pri 134 °C/vrijeme zadrzavanja 5 min.

Napomena
Proizvod je takoder prikladan za sterilizaciju pri 134 °C, vrijeme zadrzavanja 18 min.

» Priistodobnoj sterilizaciji nekoliko proizvoda u parnom sterilizatoru pridrzavajte se maksimalnog kapaciteta par-
nog sterilizatora koji je odredio proizvodac.

Sterrad® postupak sterilizacije Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Napomena

Postupak sterilizacije Sterrad® moZe uzrokovati kozmeticke promjene proizvoda. Medutim, te promjene nece utjecati
na njegovu funkcionalnost.

Napomena
Proizvod se mora rastaviti prije sterilizacije postupkom Sterrad®.

» Rastavite proizvod.

» Sterilizirajte samo endoskope sa simbolom SDS za sterilizaciju pri niskim temperaturama i sterilizaciju plazmom
koji se nalazi na prstenu s natpisom 7 postupkom sterilizacije Sterrad® 50, 100S i 200.

» Odvijte odvojive dijelove endoskopa, pogledajte Rastavljanje.

» Sterilizirajte postupkom sterilizacije Sterrad® 50, 100S, 200. Pritom se pridrZzavajte sljedeceg: Slijedite upute pro-
izvodaca sustava Sterrad® . Preporucuje se upotreba bioloskog indikatora za potvrdu ucinkovite sterilizacije.

11.11 Pohrana

» Sterilne proizvode Cuvajte u pakiranju otpornom na bakterije, zasti¢ene od prasine, u sunhom i tamnom podrudju
s kontroliranom temperaturom.

12. Odrzavanje
Proizvod ne zahtijeva odrZzavanje tijekom prvih 50 ciklusa autoklaviranja pri vremenu zadrzavanja od 18 min.
Nakon toga kvaliteta slike proizvoda moze se smanjiti obi¢nim troSenjem tijekom sterilizacije parom.

13. Tehnicka sluzba

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!
» Nemojte preinaciti proizvod.

» Za servis i popravke, obratite se svojoj nacionalnoj agenciji B. Braun/Aesculap.
Preinake medicinske tehnicke opreme mogu rezultirati gubitkom jamstvenih prava i oduzimanjem primjenjivih licen-
cija.
» Prije otpreme proizvoda radi popravaka:
- Proizvod se treba odistiti i dezinficirati ili sterilizirati te oznaditi kao ,dezinficiran" ili ,steriliziran".
- Endoskop zapakirajte tako da bude zasti¢en od ostecenja pri transportu.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ostale servisne adrese mogu se dobiti na iznad navedenoj adresi.

14. Odlaganje

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalaze pridrzavajte se nacionalnih pro-
pisa!
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AESCULAP®
Componente optice si componente optice angulare MINOP

Legenda

Fereastra distala

Teacd

Conexiune pentru cablu optic
Suprafata de iluminare a conexiunii pentru cablul optic
Carcasa ocularului

Fereastra ocularului

Inel inscriptionat

Adaptor ACMI (fix)

9 Adaptor Wolf

10 Adaptor Storz

11 Inel colorat

© NG A WN =

Simbole pe produs si ambalaj

Sterilizarea cu abur la temperaturi de pana la 134 °C

V///L\\N

SDOsS
=

FU LL I D Endoscoapele sunt compatibile cu sistemele de camere FULL HD

Sterilizare la temperaturd scazuta si cu plasma

1.  Se aplica pentru

» Pentru instructiuni de utilizare specifice fiecarui articol, precum si pentru informatii privind compatibilitatea
materialelor, consultati instructiunile de utilizare in format electronic B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

2. Utilizare preconizata

Componentele optice si componentele optice angulare MINOP sunt utilizate pentru vizualizarea ventriculelor si a
altor structuri din creier, precum si a structurilor de la nivelul coloanei vertebrale.

Urmatoarele componente optice si componente optice angulare MINOP sunt aprobate pentru contactul direct cu sis-
temul nervos central:

H PE184A
PE204A
PE486A
PE506A
PE526A

3.  Indicatii
Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea producdto-
rului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizata.

4.  Contraindicatii absolute

Nu se cunosc contraindicatii absolute.

5.  Contraindicatii relative

Conform cunostintelor noastre actuale, nu exista contraindicatii relative specifice produsului. Totusi, exista conditii
medicale sau chirurgicale care pot impiedica tehnica endoscopica, cum ar fi hemoragiile majore sau concentratiile
ridicate de proteine n sistemul ventricular, care pot perturba campul vizual.

in cazul contraindicatiilor relative, utilizatorul decide individual cu privire la utilizarea produsului.

6.  Marimi disponibile

Neuroendoscoapele rigide, autoclavabile, sunt disponibile in urmatoarele marimi si modele:
W Teacd & 2,7 mmsi 4,0 mm

B Endoscoape angulare

7.  Manipularea si pregatirea in siguranta
Acest manual contine instructiuni referitoare la pregatirea, reprocesarea si eliminarea endoscopului. Acesta nu
contine informatii despre utilizarea efectiva a endoscopului.

/\ AVERTIZARE
Risc de ranire din cauza endoscoapelor defecte!
» Utilizati endoscopul numai daca este in stare perfecta.

Produsele sunt livrate in stare nesterild si trebuie reprocesate si sterilizate inainte de utilizare.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Cititi, respectati si pastrati instructiunile de utilizare.

» Utilizati produsul numai in conformitate cu utilizarea prevazuta a acestuia, vezi Utilizare preconizatd.

» in cazul utilizarii endoscopului in combinatie cu orice dispozitiv electromedical, asigurati-va ca sunt respectate
conditiile BF (piesa izolat, flotanta pentru aplicarea la pacient).

» indepartati ambalajul de transport si curatati manual sau automatizat produsul nou, inainte de sterilizarea
initiala a acestuia.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, rupte, crapate,

uzate sau fisurate.

» Nu utilizati produsul dacd este deteriorat sau defect. Puneti deoparte produsul dacd este deteriorat.

> inlocuiti imediat orice componentd deterioratd cu piese de schimb originale .

» Pentru a evita deteriorarea capatului de lucru: Introduceti cu grija produsul prin canalul de lucru (de ex. trocar).

>

>

v

Asigurati-vd ca aveti la dispozitie un produs de rezerva.
Nu plasati niciodata produsul pe pacient sau pe campul chirurgical care acopera pacientul.

Mentiune
Componentele aplicate conform IEC 60601-1 pot atinge temperaturi de >41 °C pand la 49 °C (testate la o tempera-
turd ambiantd de 40 °C).

Tabelul urmator prezintd combinatiile de endoscoape, teci si trocare de lucru aprobate:
Introducerea endoscopului Teaca si trocar de lucru
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Nu utilizati endoscoapele de 2,7 mm PF184A si PF204A fara trocar.

8.  Functionarea in siguranta

/\ AVERTIZARE
Risc de ranire sifsau defectiune!
» Efectuati intotdeauna o verificare functionala inainte de utilizarea produsului.

8.1  Verificari functionale

» Verificati functia optica a endoscopului. Imaginea trebuie sa fie clard si distinctd.

» Asigurati-va ca fereastra distala 1, fereastra ocularului 6 si suprafata de iluminare 4 a conexiunii pentru cablul
optic 3 nu sunt incetosate, murdare sau zgariate.

» Tineti conexiunea pentru cablul optic 3 a endoscopului contrar luminii si verificati dacd fibra optica de la capatul
distal lumineaza uniform.

» Verificati teaca pentru a detecta eventuale urme de lovituri, indoituri si zgarieturi.

8.2  Utilizarea endoscopului

/\ AVERTIZARE

Arsuri cauzate de curentul de inalta frecventd (curent 311

» Atunci cand utilizati concomitent un endoscop si electrozi iF, aveti grija sa activati curentul iF numai sub
control vizual.

» Asigurati-va ca electrodul activ nu se afld niciodata in imediata apropiere a componentelor conducatoare
de electricitate (de ex. trocar, endoscop).

/\ AVERTIZARE
Arsuri suferite de pacient sau utilizator ca urmare a expunerii la lumind cu intensitate ridicata!

» Capatul distal al endoscopului sau conexiunea pentru cablul optic nu trebuie sa atinga tesutul uman sau
orice materiale inflamabile sensibile la caldura in timp ce sursa de lumind este activa.

» Nu puneti endoscopul pe pacient.

» Nu atingeti capatul distal al endoscopului si conexiunea pentru cablul optic.

» Nu lasati tija endoscopului in aceeasi pozitie pentru o perioada lung3 de timp (>10 minute) in situatiile in
care poate intra in contact direct cu tesutul corporal (de ex. spatii anatomice inguste).

» Reglati sursa de lumind la puterea minima necesara pentru o iluminare optima a imaginii endoscopice.

» Folositi numai surse de lumina cu putere electrica de pana la 300 W.

/\ ATENTIE

Deteriorarea endoscopului prin indoirea tecii pentru endoscop!

» Nu indoiti tija endoscopului.

Utilizati endoscopul numai impreuna cu tecile si trocarele de lucru aferente.
Tineti intotdeauna endoscopul de carcasa ocularului, si niciodata de teaca.

Utilizati doar endoscoape cu surse de lumina halogen echipate cu bec de rezerva sau cu surse de lumina xenon.
Respectati instructiunile producatorului atunci cand utilizati endoscopul impreuna cu alte echipamente, instru-
mente sau cabluri optice.
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9. Dezasamblarea

» Desurubati adaptorul 9 sau 10, din endoscop.

10. Asamblarea
» insurubati adaptorul 9, sau 10 pe endoscop.

11. Procedura de reprocesare validata
11.1  Note generale de siguranta

Mentiune
Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru procesarea sterild.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la prelucrare.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd procesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd validarea
prealabild a metodei de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/tehnicianului de procesare
sterild.

Pentru validare au fost utilizate substantele chimice recomandate.

Mentiune

Pentru informatii actualizate privind reprelucrarea si compatibilitatea materialelor, consultati instructiunile de utili-
zare in format electronic B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura validatd de sterilizare cu abur a fost realizatd in sistemul pentru recipiente sterile Aesculap.

11.2 Informatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificila sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin

urmare, intervalul de timp dintre aplicare si procesare nu trebuie sa depdseasca 6 ore; de asemenea, nu trebuie uti-

lizate temperaturi de pre-curdtare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeaza (ingrediente active: alde-

hide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curitare de bazi poate duce la un atac chimic si/sau decolorare si

incapacitatea de citire liberd sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

Reziduurile care contin clor sau cloruri, de ex. reziduuri chirurgicale, medicamente, solutii saline si apa curenta uti-

lizata pentru curatare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune (coroziune patrunsa, coro-

ziune produsa de stres) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indepartare, trebuie efectuatd o clatire

suficientd cu apa desalinizata in intregime, urmatd de uscare.

Uscati din nou, daca este necesar.

Se vor utiliza numai substante chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex. aprobare VAH sau FDA sau

marcaj CE) si care au fost recomandate de producatorul de produse chimice in ceea ce priveste compatibilitatea

materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producdtorului de produse chimice trebuie respectate cu strictete.

Nerespectarea poate duce la urmatoarele probleme:

W Modificari optice ale materialelor, de ex. decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. in cazul
aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH >8 in solutia de aplicare/utilizare.

B Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematura sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune

» Puteti gasi informatii suplimentare cu privire la reprocesarea igienica si la materiale/valori la www.a-k-i.org, link
catre ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.



11.3 Demontarea produsului inainte de efectuarea procedurii de reprelucrare
» Dezasamblati produsul imediat dupa utilizare, in conformitate cu instructiunile de utilizare respective.

» Scoateti capacele din conectorii Luer-Lock si capacul de etansare de pe canalul de lucru.

» Deschideti supapele/robinetii.

11.4 Pregatirea la locul de utilizare

» Daci este cazul, clatiti suprafetele care nu sunt accesibile pentru inspectia vizuala (preferabil cu apa deminera-
lizatd), de exemplu cu ajutorul unei seringi de unica folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai mult posibil, cu o carp umed3 care nu lasa scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru curatare
si dezinfectare.

11.5 Pregatirea inainte de curatare
» Dezasamblati produsul inainte de curdtare, vezi Dezasamblarea.

11.6 Curatare/dezinfectare
Note de siguranta specifice produsului privind procedura de reprocesare

A\ PERICOL

Pericol pentru pacient! Produsul nu trebuie reprocesat manual.

» Reprocesati produsul numai prin pre-curatare intr-o masina de spilat automata/dezinfector automat, cu
sau fara pre-curatare manuala.

A\ PERICOL
Pericol pentru pacient ca urmare a contaminarii incrucisate!
» Nu curatati produsele contaminate in aceeasi tava cu produsele necontaminate.

N\ ATENTIE

Deteriorarea produsului din cauza detergentilor/dezinfectantilor inadecvati si/sau a temperaturilor prea ridi-

cate!

» Utilizati agenti de curatare si dezinfectare in conformitate cu instructiunile producatorului, care nu ataca
plastifiantii (de ex. din silicon).

> Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.

/\ ATENTIE
Deteriorare a sistemului optic cauzata de slabirea conexiunilor in timpul curatarii cu ultrasunete!
» Nu curatati endoscopul cu ultrasunete.

» Pentru dezactivarea prionilor, curatati/dezinfectati automatizat endoscopul, cu un agent de curatare pentru dez-
activarea prionilor.

» Utilizati agenti de curatare/dezinfectare adecvati daca produsul a fost depozitat in stare umeda. Pentru a preveni
formarea spumei si reducerea eficacitatii substantelor chimice de proces: Inainte de curdtarea si dezinfectarea
automatizate, clatiti bine produsul cu apa curentd.

» Asigurati-va ca raza de indoire a liniilor flexibile ale produsului este de cel putin 11 ecm.

» Evitati presiunea excesiva asupra produsului.

11.7 Curatare/dezinfectare automatizata

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat si aprobat cu privire la eficacitate (de ex. marcaj CE in con-
formitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru procesare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

Curitare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului: dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singurd camerd, fara ultrasunete?

Fazd  Pas T t Calita-  Substante chimice
[°C/°F] [min] tea apei
| Pre-clitire <25[77 3 AP -
1] Curatare 55/131 10 AD Agent de curatare alcalin
Solutie gata preparata pH ~ 112
1] Neutralizare3 >10/50 2 AD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solutie preparata 0,15 %
v Clitire intermediar3 | >10/50 1 AD -
v Clstire intermediars 19 >10/50 1 AD -
Vi Termodezinfectare 90/194 5 AD -
vil Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curdtare si dezinfectare
AP: Apa potabila
AD: Apa complet desalinizatd
0 Urmatoarele dispozitive de curdtare si dezinfectare au fost utilizate pentru a verifica gradul de

curatenie: Miele PG 8535

Dr. Weigert neodisher® SeptoClean a fost utilizat pentru a dovedi posibilitatea de curatare.

3) Din cauza valorii ridicate a pH-ului agentului de curdtare, s-au utilizat neutralizarea si cea de-a doua
irigare intermediara.

2)

» Dupi curatarea/dezinfectarea automatizata, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.
11.8 Inspectie, intretinere si verificari

N\ ATENTIE

Deteriorarea produsului (sudare metalici la rece/coroziune prin frictiune) din cauza lubrifierii insuficiente!

» Tnainte de a efectua verificirile functionale, lubrifiati in punctele de lubrifiere marcate piesele mobile (de
ex. imbinZrile, componentele impingatorului si tijele filetate) cu ulei de intretinere adecvat pentru procesul
de sterilizare respectiv (de ex. pentru sterilizarea cu abur: STERILIT® spray de ulei JG600 sau STERILIT® |
produs de lubrifiere prin picurare JG598 de la Aesculap).

» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.

» Dupa fiecare ciclu complet de curatare, dezinfectare si uscare, verificati daca instrumentul este uscat, curat,
functional si ca nu prezint3 deteriorari (de ex. izolatie rupta sau componente corodate, desfacute, indoite, dis-
truse, crapate, uzate sau rupte).

Inspectati suprafetele, cavitatile, lumenele si deschiderile pentru a depista eventuale reziduuri vizibile.

Uscati produsul dacd este ud sau umed.

Repetati curatarea si dezinfectarea produselor care incd prezinta impuritati sau contaminare.

Verificati daca produsul functioneaza corect.

Pentru produsele cu mecanism de blocare (ex. MINOP): Verificati dacd mecanismul de blocare se misca usor.
Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Aesculap Serviciul Tehnic, vezi
Serviciul Tehnic.

Asamblati produsele dezasamblate, vezi Asamblarea.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

vyYyVYYVYYVYY
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11.9 Ambalare

» Protejati corespunzator produsele cu varfuri de lucru fine.

» Asezati produsul in suportul sdu sau pe o tava adecvata. Asigurati-vd ca toate muchiile de taiere sunt protejate.
» Ambalati tavile in mod adecvat pentru procesul de sterilizare avut in vedere (de ex. in recipiente sterile Aesculap).
» Asigurati-va cd ambalajul ofera protectie suficienta impotriva contamindrii produsului pe durata depozitarii.

11.10 Sterilizarea cu abur

Mentiune
Sterilizarea alternativd in functie de diferitele procese de sterilizare poate duce la deteriorarea materialelor si a adap-
toarelor produsului.

Pentru a steriliza endoscopul pot fi utilizate urmatoarele procese:
W Sterilizarea cu abur

W Procesul de sterilizare Sterrad®: prin utilizarea sterilizatoarelor Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, sau
Sterrad® 200

/\ ATENTIE

Deteriorarea sistemului optic cauzata de sterilizarea rapida tip flash!
» Nu folositi sterilizarea rapida tip flash pentru endoscop.

» Nu expuneti endoscopul la temperaturi mai mari de 134 °C.

» Asigurati-va ca agentul de sterilizare are acces la toate suprafetele exterioare si interioare (de ex. prin deschide-
rea supapelor si robinetilor).

» Nu sterilizati in autoclava produsele deteriorate.

» Protejati produsele impotriva impactelor mecanice.

Sterilizarea cu abur
Mentiune
Produsul poate fi sterilizat cu abur atdt in stare dezasamblatd, cdt si in stare asamblatd.

Mentiune

Aesculap garanteazd sterilizarea cu abur a produsului pentru pdnd la 50 cicluri de sterilizare in autoclavd, la un timp
de mentinere de 18 minute.

» Procedurd de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur prin procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizare prin procedura cu vid fractionat la 134 °C/timp de mentinere 5 min.

Mentiune
Produsul este adecvat si pentru sterilizare la 134 °C, timp de mentinere 18 min.

» Atunci cdnd sterilizati mai multe instrumente simultan intr-un sterilizator cu abur, asigurati-va ca nu este
depdsitd capacitatea maxima de incarcare a sterilizatorului cu abur specificatd de producdtor.

Procesul de sterilizare Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200
Mentiune

Procesul de sterilizare Sterrad® poate cauza modificdri de aspect asupra produsului. Totusi aceste modificdri nu vor
afecta functionalitatea produsului.

Mentiune
Produsul trebuie dezasamblat inainte de sterilizarea prin procesul Sterrad®.

» Dezasamblati produsul.

» Sterilizati doar endoscoapele care prezinta pe inelul inscriptionat 7 simbolul SDS pentru sterilizare cu tempera-
turd scazutd si plasma, si folositi procesul de sterilizare Sterrad® 50, 100S, 200.

» Desurubati partile demontabile ale endoscopului, vezi Dezasamblarea.

» Folositi procedura de sterilizare Sterrad® 50, 100S, 200. Pentru aceasta actiune, aveti in vedere urmatoarele:
Urmati instructiunile producdtorului sistemului Sterrad®. Se recomanda utilizarea unui indicator biologic pentru
a confirma sterilizarea eficienta.

11.11 Depozitarea

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului, intr-un
loc uscat, intunecat, cu temperatura controlata.

12. Intretinere

Produsul nu necesita intretinere pentru primele 50 cicluri de sterilizare in autoclava, la un timp de mentinere de
18 minute.

Dupd aceea, calitatea imaginii produsului poate fi redusa din cauza uzurii normale in timpul sterilizarii cu abur.

13. Serviciul Tehnic

/\ AVERTIZARE
Risc de ranire si/sau defectiune!
» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati agentia national B. Braun/Aesculap.
Modificérile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea dreptului de garantie/garantiei, precum si dreptului
la posibile aprobari.
» inainte de livrarea produsului pentru reparatii:
- Asigurati-va ca produsul este curdtat si dezinfectat sau sterilizat si marcati- ca fiind ,dezinfectat" sau ,ste-
rilizat".
- Ambalati endoscopul astfel incat sa fie protejat impotriva deteriorarilor in timpul transportului.
Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Pone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Alte adrese de service pot fi gasite la adresele de mai sus.

14. Eliminarea

» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambalajelor acestuia, respectati reglementarile
nationale!
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AESCULAP®
OnTtuka n vrnoea ontuka MINOP

JlereHpa

1 [lucranen nposopey
06BuBKa

OnTuyHa KabenHa Bpb3ka
MoBBLPXHOCT Ha OCBETABAHE Ha ONTUYHaTa KabenHa Bpb3ka
Kopnyc Ha okynapa
Mpo3opeu Ha okynapa
MpbeTeH ¢ Haanue
Anantep ACMI (dpukenpan)
9 Apantep Wolf

10 Apanrtep Storz

11 LiBeteH npbereH
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CumMBONM Ha NpoayKTa U ONaKkoBKaTa

Crepunusauua upes napa npu Temnepatypu ao 134 °C

y////\\\\\N Hucka Temnepatypa 1 ctepunusauna ¢ nnasma

SDOsS
=

FU LL I D EHpockonuTe ca cbeMecTMMM che cuctemu Ha kamepu FULL HD

1. Mpunoxumo 3a

» 3a cneunduyHnTe 3a fafieH apTUKYN UHCTPYKLMKM 3a ynoTpe6a, KakTo 1 3a MH(OpMaLIMA 33 CbBMECTUMOCTTA Ha
matepuanute, BxX. B. Braun elFU Ha appec eifu.bbraun.com

2. I'Ipen,uasuaqeuue

Ontukata v brnosata ontuka MINOP ce usnon3sat 3a Bu3yanusmpaHe Ha BEHTPUKYIUTE U APYTU CTPYKTYPU B MO3bKa,
KaKTO W Ha CTPYKTYpU Ha rpbOHaKa.

CJ'IEJ:LHI/ITE cuctemu MINOP 1 brnosa ontuka ca onoépeHM 33 ANPEKTEH KOHTAKT C LEHTpPanHaTta HEpBHA cUCTEMaA:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. MokasaHusa

Ykasanune

Ynorpe6ara Ha MPoaYKTa B IPOTUBOPEYME C FOPHUTE MOKAZAHUA U/UIIN ONUCTHUTE MPUOKEHUA € 3BbH OTTOBOPHOCTTA
Ha NPoOM3BOANTENS.

3a nokasaHus, BuxTe MpeaHasHayeHve.

4.  A6contoTHM NPOTUBOMOKa3aHUA
HAama n3BecTHu abCoNoTH NPOTUBONOKA3aHMA.

5. OTHOCUTENHU NPOTUBONOKasaHuA

3a HaCToAWMTE HN NO3HAHMA HAMaA CI'IELM(*)MHHM 3a NPOAYKTa OTHOCWUTENHWN MPOTUBONOKA3aHUA. B'bﬂpEKM TOBa UMa
MEANUVHCKU UNKU XUPYPrUYHU CbCTOAHUA, KOUTO MOraT Aa Bb3NpENATCTBAT €HAOCKONCKATa TEXHWKA, Kato Hanp. 3Ha-
YUTESTHO KbPBEHE MM BUCOKA KOHLEHTPALUMA HA NPOTENH BbB BEHTUIALMOHHATA CUCTEMA, KOETO HapyllaBa BN3MATa.
B cnyyait Ha HanW4YHM OTHOCUTENHM NPOTUBOMOKA3AHNA NOTPEBUTENAT pelaBa CaMOCTOATENHO OTHOCHO ynoTpe6aTa
Ha npopykTa.

6. Hannuyuu pasmepu

TB'bpl:lMTE, ABTOKNaBvpyemMu HEBPOEHAOCKOMK Ce€ npeanarat B CIEAHUTE pasMmepu 1 AMBHV\HW
m 0O6suska @ 2,7 mmun 4,0 mm

B brnosu eHgockonu

7. besonacHa pa6orta u NoaroToBka

HaCTOHLLlOTO PBbKOBOACTBO CbAbpXKa WUHCTPYKUMKU 33 NOArOTOBKA, 06paﬁoma W U3XBBPNAHE Ha €HAocCKoNa. Tol He
CbAbPXa MH(OPMaLMA 3a AeICTBUTENHOTO NOCTABAHE HA EHAOCKONA.

N\ NPENYNPEXAEHVE
Puck ot HapaHABaHe nopaau aedieKTHU eHpockonu!
» W3nonssaiite eHAOCKON CaMO aKo € B NepP(EKTHO CbCTOAHME.

MpoaykTuTe ce foCTaBAT HECTEPUNHN 1 TpAGBA fa 6bAaT 06pabOTBaHM 1 CTEPUNN3MPAHM Npeau ynotpeba.

» [lpoayKTbT 1 akcecoapuTe TpA6GBA ia Ce M3MON3BaT M NpUNaraT camo oT NULa, KOUTO UMaT Heo6XoaNMOTO obyye-
HWE, 3HaHNA Unn onut.

» [lpoueterte, cnassaiTe 1 3anaseTe UHCTPyKLMUTE 33 ynotpeba.

» 13non3saiite npoaykTa camo CbrnacHo NpefHasHayeHneTo My, BuxTe MpeaHasHayerme.

» Korato n3nonssare €HAockona B KOMﬁMHaLlMﬂ C HAKAKBO €NEKTPOMEANLMNHCKO YCTpOl;ICTBO, Ce yBEPETE, Y€ CbOoT-
seTHute BF ycnosus ca cnaseqn (3onupaH, nnasawy fetain 3a NpunoxeHue BbPXy nauneHTa).

» [lpemaxHeTe TpaHCNOPTHaTa ONaKOBKA M NOYMCTETE HOBMA NPOAYKT UMW PBLYHO, NN MEXAHUYHO NPeAM NbpBOHa-
YaniHata cTepunnsauma.

» CbxpaHaBaiTe ()abpuyHO HOB UM HEM3MNON3BAH NPOAYKT HA CYXO, YIACTO U 3aLNUTEHO MACTO.

» [lpeaw Bcaka ynotpe6a nposepABaiTe NpoayKTa 3a pa3xnabeHu, OrbHaTh, CYyNeHu, NyKHaTH, U3HOCEHMU UK OTHy-
NEHW KOMMNOHEHTK.

» He n3nonssaiite npoaykTa, ako e nospeneH nu aecdekten. OctaBete HacTpaHa NPOAYKTa, ako € NOBPE/EH.

» He3abaBHo cMeHsANTE BCUYKM NnoBPEAEHN KOMMOHEHTU C OPUTUHANHWN PE3EPBHU HaCTU.

» 3a pa usbernere nospena Ha paboTHWA Kpali: BHumatenHo BMbKHeTe npoaykTa npes pabotHua kaHan (Hanp. Tpo-
aKap).

» YBeperte ce, 4e € Hanuue pesepBeH Npoaykr.

» [lpu HMKaKBK 06CTOATENCTBA HE MOCTaBANTE MPOAYKTA BbPXY MaLMEHTa UK BbPXY XUPYPrUYHWA Yaplad, nokpu-
Balll NauMeHTa.

Ykasanune

Mpunoxennte yactn B cvorsercraue ¢ IEC 60601-1 morar aa gocturHart temnepatypu ot Hag 41 °C go 49 °C (tectsanm
py TeMneparypa Ha okonHara cpesa ot 40 °C).

CnenHara Tabnuua nokassa 0406peHNTe KOMOMHALUK OT EHAOCKONM, 06BUBKM 1 paBOTHM Tpoakapu:

B L Ha Ol " La L L
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FHE601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» He u3nonssaiite enpockonute 2,7 mm PF184A n PF204A 6e3 Tpoakap.

8.  besonacHa pa6ota

A NMPEAYNPEXAEHWE
Puck o Haf njvnn I dy pawe!
» [lpeau BcAKO U3non3BaHe Ha NPOAYKTa BUHATN F 7Te NpoBepKa Ha dhy I T0.

8.1 T[lpoBepku Ha (hyHKLUOHUpPAHETO

» [lposepeTe onTuyHata hyHKUMA Ha eHaockona. M3o6paxeHnero TpAGBa a € ACHO 1 KOHTPACTHO.

> YBepere ce, Ye AUCTANHUAT Npo3opel; 1, NPO30PeLT Ha OKYNApa 6 1 NOBbPXHOCTTA Ha OCBETABAHE 4 Ha ONTAY-
HaTa KabenHa BpBb3Ka 3 He ca 3aMbIneHu, 3aMBbpPCEHN UKW HaApacKaHu.

> 33ﬂp'b>KTE ONTUYHaTa KabenHa BPb3Ka 3 Ha eHpockona Cpelly CBETINHATa U NPOBEPETE AaNN CBETNIUHHUTE BNaKHa
Ha [IUCTaNHUA Kpail CBETBAT PaBHOMEPHO.

» T[lposepeTe 06BMBKaTa 33 HaLbPOBAHWA, OMbBAHNA U 1PACKOTUHN.

8.2  Ynotpe6a Ha eHpocKkona

/N NPEAYNPEXAEHVE

W3rapaHusa, npuunHenm ot BucokoyectoteH Tok (BY Tok)!

» Korato usnonsBare €HA0CKONCKXU U BUCOKOYECTOTHU €NEKTPOAU €AHOBPEMEHHO, BHUMaBaiiTe 02 aKTUBU-
paTe BUCOKOYECTOTHUA TOK CamMO Noj, BU3yasni€H KOHTpPON.

> YBeperte ce, Ye aKTUBHUAT €NEKTPOJ, HUKOTa HE € B HenocpeAcTBeHa 6IM30CT A0 €NEKTPUYECKN NPOBOAUMM
KomnoHeHTn (Hanp. Tpoakap, eHpockon).

/N PEQYNPEXEHVE

I/Israpmwm, NMPUYMHEHU OT NaUUeHTa unu nmpeﬁmena Npu u3naraHe Ha CUNEH UHTEH3UTET Ha cBeTnuHara!

> YBepere ce, Ye AUCTANIHUAT Kpall Ha €HAOCKONA UM ONTUYHATa KabenHa BPb3Ka He [LOKOCBAT YoBelKaTa
TbKaH UNKM KakBUTO U Aa 6uno 3ananumMm unu YYBCTBMTENHM KbM TOM/IMHA MaTepUanu, AOKaTo U3TOYHUKDT
Ha CBET/INHA € aKTUBEH.

» He nocraesiite €HA0CKONAa BbPXY NauueHTa.

» He pokocsaiiTe aucTanHuA Kpail Ha €HAOCKONA M ONTUYHATa KabenHa Bpb3Ka.

» He ocraeaiTe wacTa Ha eHAOCKONA B €A4HA N03MLMA 3a AbATO Bpeme (noseye oT 10 MUHYTK) B CUTYaLuK,
B KOWUTO TOI MOXe Aa BNe3e B AUPEKTEH KOHTAKT C TENIECHUTE TbKaHu (Hanp. OrpaHUYeHU aHaTOMUYHU
npocTpaHcTBa).

> Hacrpoﬁre U3TOYHMKA Ha CBET/INHA HAa MUHUMaANHaTa HEOGXOAVIMH MOLLHOCT 32 ONTUMANHO OCBETABAHE Ha
€HAL0CKONCKOTO M306paxeHue.

» W3non3BaiiTe caMo M3TOMHULM Ha CBET/IMHA C eNeKkTpuyecka molyHoct Ao 300 W.

/\ BHUIMAHME

I'Iospen,a Ha eHAoCcKona nopaau orbBaHe Ha o6BuBKaTa My!

» He orbBaiite o6BMBKaTa Ha eHAOCKONa.

» Wsnonssaitte eHpockona camo ¢ NOAXOAALWM 06BMBKN U ¢ pa6oTHN Tpoakapu.
» Bunaru APBXTE EHA0CKONA 32 Kopnyca Ha OKynApa, HO HUKora 3a o6BuBKaTa.
>

W3nonssaite €HOO0CKONKN CamMo C U3TOYHUUW Ha XanoreHHa CBeT/InHa, OGOPYRBHHM C pe€3epBHa namna, Unu ¢ Kee-
HOHOBW M3TOYHULW Ha CBETNUHA.

» CnasBalite CbOTBETHUTE WHCTPYKLIMW Ha NPOM3BOANTENA, KOraTO M3MON3BATE €HAOCKONA B KOMOUHALMA C ApYro
060py/BaHe, NHCTPYMEHTI UNM ONTUYHM Kabeni.

9.  Pasrno6aBaHe
» Passuiite cboTeeTHO apantep 9 unu 10 oT eHgockona.

10. Crno6asaHe

» 3asuiiTe cboTBETHO afantep 9 unu 10 BbPXY eHAOCKONA.

11. BanupgupaH npouec Ha noBTopHa o6paboTka
11.1 06wm ykasaHua 3a 6e3onacHocT

Ykasanune

Cnassavite HAYNOHASTHUTE 30KOHOBU pl].?ﬂOpE,ClﬁM, HAQUWOHATHUTE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBU U
JIOKQITHUTE XUTUEHHW NPaBnna 3a 06p0607Kﬂ 3a ctepunusayma.

Ykasanne

pyn nauymnentn ¢ 6onecrra Ha Kpoiugpena-Ako6 (BKA), comuerne 3a BKA nnu Bb3amoxHu Bapuanty Ha bKA cvbniopa-
BaJiTE CLOTBETHUTE HALIMOHA/THY PA3I0PEABM OTHOCHO MOBTOPHATA 06PABOTKA HA NPOAYKTHTE.

YkazaHue

YenewHarta 06paboTKa Ha TOBA MEAULMHCKO YCTPONCTBO MOXE A1a CE rapaHTMPA CAMO CeA NPEABAPUTENHO BanMAN-
paHe Ha npoyeca Ha 06paboTka. OTrOBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCH OT onepaTopa/o6paboTBaLyus.
ﬂpenupwwenﬁmrxwmwkun € U3M0/13BAH 30 BA/IMANPAHE.

Ykazaxune

3a akTyanHa nHGopMauma 3a NOBTOPHATA 06PABGOTKA M CbBMECTUMOCTTA Ha MaTepuanute Bx B. Braun elFU Ha aapec
eifu.bbraun.com

Banuguparara npoyeaypa 3a cTepunn3aumna Ypes napa ce U3BbPLIBA B CTEPUITHATA KOHTENHePHa cuctema Ha Aesculap.

11.2 06wm ykasaHus

V|3CYLLI€HMTE WK 3anenHany XMpypruyeckn octatblln MoraT A4a HanpaBAT NOYNCTBAHETO TPYAHO MK HCCdJEKTVIEHO n

Nla 10BeAaT [10 KOPo3uA. 3aToBa BPEMEBUAT NHTEPBAN MEeXAy NPUNoXeHneTo 1 obpaboTkaTa He 6uBa fa HaaBUIWaBa

6 yaca; CbLo Taka He 61Ba Aa Ce WU3N0N3BAT HATO MKCMpALLM TEMNEpaTypy Ha NPeaABapuUTENHo nouncTeaxe >45 °C,

HUTO PUKCUPALYN Ae3NH(EKTaHTN (aKTUBHA CbCTaBKa: anaexuan/ankoxonu).

HeyTpanusupatyy unu 0CHOBHYM NOYMCTBALLM NPENapaTvt B NPpeKaneHo BUCOKM 1031 MOraT 4a AOBEAAT [0 XUMUYecka

Kopo3ua M/VU'IVI M36ﬂ€ﬂHRBaH€ W BU3yanHa UnnM MalWwWHHa HEYETANBOCT HA Na3epHaTa MapkMpoBKa Mpu HeEpbXAaemMa

cToMaHa.

OCTET‘bLlM, CbAbPXKALWM XNOP UNKU XNOPUAW, HAaNpPUMEpP B XMPYPruveckn ocCTatbuUu, N€KapcTea, CONMHWU pasTBOpU U B

n3non3eaHara 3a I'IO‘-IMCTBaHE,ﬂESMH(hEKLlMR “ cTepunm3auna Boaa, We NPpUYMHAT KOPO3UOHHK WETN [I'MTMHF, Kopo3sua

Ha HanNpeXeHWUeTo), KOUTO e JOBEAAT A0 YHULIOXaBaHe Ha NPOAYKTM OT HepbXaaema cromaHa. BunpocHute TpaGea

Nla ce npemaxHar Ype3 LWaTenHo M3nnakBaHe ¢ AeMUHepani3vpaHa Boaa 1 NOCNEBaLLO N3CyLaBaHe.

WSBLpLLIETE AOMBAHUTENHO U3CYLLIABaHE, ako € HeOﬁXOJ:LMMOA

3a o6paboTka Morar 4a ce U3non3Bar CaMo XMMUKanK, KOUTO ca U3nutaHu 1 ogobpenu (Hanp. opobpeue Ha VAH unn

FDA, unu ¢ CE mapkupoBka) v KOUTO Ca NPenopbyYaHy OT MPOU3BOAUTENS HA XUMUKANUTE MO OTHOLWEHHUE Ha CbBMEC-

TUMOCTTA Ha MaTtepuanure. Benuku MPeAnncaHnA Ha NPOU3BOAUTENA HA XUMWUKANUTE OTHOCHO TAXHOTO M3MON3BaHE

TpAbBa na 6baaT CTPUKTHO cnassaxu. B npoTuseH cnyyali ToBa MoXe Aa foBeAE A0 CieaHuTe npobnemu:

B OnTn4HK NPOMEHU Ha MaTepuana, kato M36ﬂCﬂHﬂBaHE W NPpOMEHU B UBETA NPU TUTAH Unu a!'l\/MMHVHZ. anI any-
MUHWIA BUOUMUTE NPOMEHN B MOBLPXHOCTTA MOraT aa ce noAsaT npu pH >8 Ha pa3TBopa 3a npunoxeHue/yno-
Tpeba.

W MatepuanHu WeTK, Kato KOPO3WA, MYKHATUHW, CYyNBaHUA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe Ui HabboBaHe.

» He n3nonsgaiite 3a NOYMCTBaHE METANHWU YETKW UM APYTY PasAXAall i NOBLPXHOCTTA abpasiBHY CpeaCTBa, B Npo-
TUBEH CJ'IY‘{aI;I CbLUECTBYBA PUCK OT KOpPO3uA

» [lombaHuTENHN NOAPO6GHYM CbBETH 3a NOBTOPHA 06paboTKa, KOATO € XUTUEHHO 6e30nacHa 1 CbXpaHABalla MaTepu-
anuTe W CTOHOCTTa, ca HanNUYHU Ha wWww.a-k-i.org, Bpb3ka kbM ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.



11.3 Pasrno6saBaHe Ha NpoAyKTa Npeau U3BbPLUBaHE HA Npoleaypara 3a NoB-

TopHa o6paboTka
» Pasrno6ete npoaykTa BeaHara cnes ynotpe6a, Kakto € OnucaHo B CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a.
» Csanere kanaykute ot KOHEKTOpuTE TUN Luer Lock u YNNbTHUTENHATA Kanavka ot paﬁOTHMR KaHan.
» OTBOpETE BCUYKM KNanaHu/KpaHose.

11.4 MoaroToBKa Ha MACTOTO Ha ynoTtpeb6a
» Ako e npunoXxumo, I'IpOMI/IﬁTE NOBBPXHOCTUTE, KOUTO HE Ca AOCTbMHM 33 M3BBPLBAHE Ha BUAUMU NPOBEPKKN [33
npeanoYuTaHe ¢ AeMUHepanmsnmpaHa BOJ:la), Hanpumep CbC CNPUHLOBKA 3a €AHOKpaTHa ynoTpeﬁaA

» OrTcTpaHABaiiTe BUAMMUTE XMPYPTUYHM OCTaTbLM [0 BB3MOXHO Haii-ronama CTeneH C BRaxHa Kbpna 6e3 Bna-
CUHKW.

» T[loctaBeTe Cyxva NPOAYKT B 3aTBOPEH KOHTEIMHEP 3a OTNAAbLM 1 O TPaHCNOPTMPaiATe 3a MOYMCTBAHE U Ae3NHpEK
UMA B paMKuTe Ha 6 yaca.

11.5 [loaroToBKa nNpean NOYUCTBaAHETO
» Pa3rno6ete npoaykTa npeau nouncteake, suxre PasrnobasaHe.

11.6 MouucraHe/pesnHdeKymus
Cneumndmunn 3a npoaykta 6enexku 3a 6e3onacHOCT 3a npoueca Ha NoBTopHa o6paboTka

A\ onAcHocT

OnacHocrt 3a nauuenta! MpoaykTsbT He TpAGBa Aa ce 06paboTBa NOBTOPHO PbYHO.

» 06pa6oTBaiiTe NOBTOPHO NPOAYKTA CaMO C/Ie/l PLYHO NPEABAPUTENHO NOYUCTBAHE, NOCEABAHO OT NOYUCT-
BaHE C MALIWHA 32 MEXAHUYHO nOlWIC'TBaHEIAEBVIHq)eKLIMSI.

A\ onAcHocT
Puck 3a nauueHTa nopaau KpbCcrocaHa KOHTaMMHaLlIMI!
» He nouucrsaitte 3ambpceHnTE NPOAYKTY 3a€HO C HE3aMbPCEHU NPOAYKTYU B TaBa.

/\ BHUIMAHVE

Mospena Ha NpoayKTa NOPaM HENOAXOAALLO CPEACTBO 33 NOYUCTBAHE))

BMCOKM Temnepatypu!

» MWanonssaiite noyucreawim u ACBMHQ)EKTMPEI.I.IM CpeAacTBa CbrMMacHO MHCTPYKUUMUTE Ha NpoU3BOAUTENA,
KOWTO He aTaKyBaT OMeKOTUTenu (Hanp. B CUNKOH).

» Cu6niopaBaiiTe NOKa3aHMATA 33 KOHLEHTPAUNATA, TeMNEPaTypaTa U BPEMETO Ha eKCro3nums.

Kuna u/unn np:

/\ BHIMAHVE

I'Iospen,a B ONTUYHATa CUCTEMA, NPUYUHEHA OT pa3xna6BaHe Ha KOHEKTOpPUTE MO BPEME Ha NOYUCTBAHE C
yntpassyk!

» He nouucrsaitte eHOCKONa C YNTPasBykK.

> 3a [leakTMBMpaHe Ha MPUOHM, NouuCTeTe/Ae3MHMEKLUMPANTE MEXAHNYHO EHAOCKONA C MOMOLTA Ha MOYMCTBALY
npenapar 3a ieakTUBUPaHe Ha NPUOHN.

> V13non3galite NOAXOAALYN MOYUCTBALIN/AC3NHDEKLMPALLN ATEHTH, aKO NPOAYKTHT C& U3XBLPNA B MOKPO CbCTOA-
Hue. 3a na ce npefoTBpaTi 06pasyBaHETO Ha NAHA W [a Ce HamManu edeKTUBHOCTTAa Ha PAaBOTHUTE XUMUKANM:
Mpean MawWnHHOTO NoYNCTBaHE U AE3MH(DEKLNA U3NNAKHETE CTapaTeNHO NPOAYKTa C Teyalla BoAa.

> Ysepere ce, Ye paanyChbT Ha OrbBaHE Ha MbBKABUTE NINHUM HA NPOAYKTa € noHe 11 cm.

» 136arBaiiTe NnpekomMepeH HaTUCK BbPXY NPOAYKTa.

11.7 MexaHu4Ho nouMcTBaHe/p,e3McheKuuﬂ
Ykazanne

MawwuHara 30 no4nCTBaHe 1 Ae3nHpeKyna TPA6BA Aa € C U3NUTAHA 1 006PEHT edukacHocT (Hanp. ¢ mapkuposka CE
cwrnacHo DIN EN ISO 15883).

Ykasanune
M3non3BaHaTa MAWMHA 30 MOYUCTBAHE 1 AE3MHGEKLMUA TPAOBA PEAOBHO Aa Ce 06C/YXBA 1 MPOBEPABA Npean o6pa-
6orKa.

MexaHU4HO ankasHo NoYMCTBaHE U T€pMUYHa ACSMH(*)EKLWIH

Tvn Ha MawwHaTa: eAHOKaMepHO NOYMCTBALLO/Ae3UH(EKLUMPALLLO YCTPONCTBO 63 ympaaayK”

®aza  Crunka T t s | Stommen
[°C/°’F]1 [wmn] HaBomata

1 Npeasaputento <2577 3 ne -
u3nnakeaHe
I Mouncreane 55/131 10 aMB AnkaneH nouucTsall npenapar
Pa6oteH pasteop pH ~ 112
n Heytpanusupane? >10/50 2 FD-W B. Braun Helimatic® neyrpanusatop C
0,15 % paboTeH pasTsop
v MeXanHHO usnnak- >10/50 1 OMB -
BaHe
\ MeXanHHO n3nnak- >10/50 1 IMB -
sane II¥
\/| TepmopesuHdekumna 90/194 5 IMB -
Vil Cywene - - - B cvotBercTBME € nporpamara 3a Malm-
HaTa 3a NoYMCTBaHe W Aie3nHdeKLma
MB: MurteitHa Boaa
HO-B: HanbnHo o6e3coneHa Boaa
R 3a npoBepka Ha YucToTaTa Ca M3NON3BaHM CEHITE YCTPOICTBA 3a NOYMCTBaAHE U AesnHdekuma: Miele
PG 8535

Dr. Weigert neodisher® SeptoClean e n3non3saHo 3a joka3BaHe Ha YucToTara.
Mopanw Bucokata cToiHoCT Ha pH Ha NoYnCTBaLMA Npenapat ca U3non3BaHN HeyTpanu3aumaTa u BTo-
POTO ME@XANHHO N3NNaKBaHe.

» Cnes MexaHW4HOTO NOYMCTBaHe/Ae3NH(EKLNA BU3YaNHO NPOBEPETE BUANMUTE NOBLPXHOCTY 38 OCTATbLM.
11.8 WHcnekuus, noanpbKKa U NPOBEPKU

/\ BHIMAHVE

Noepena (3acapaHe Ha MeTana/qpUKLUMOHHA KOPO3UA) Ha NPOAYKTA NOPAAN HEAOCTAaTbYHO CMa3BaHe!

» [peau fa u3BbPWMTE NPOBEPKa Ha (PYHKLNATA, CMaXeTe ABUXKewUTe ce yacTh (Hanp. cbeavHenus, Tnac-
Kalm ! U pe npsT) B Te TOYKM Ha C C Macsio 3a NOAAPHXKKA, KOETO
€ NoAXoAALLO 32 CbOTBETHUA MPOLLEC Ha CTef I p 3a cTep c napa: STERILIT® |
macneH cnpeit JG600 unu STERILIT® | kankos ny6pukatop JG598) Ha Aesculap.

» OcraseTe NpoayKTa fa ce OXNaau A0 CTaiiHa Temneparypa.

» Cnep BCAKO MBHO NOYNCTBAHE, AE3NH(EKLMA U U3CYLIaBaHe NPOBEPABANTE AanM MHCTPYMEHTLT € CyX, YUCT, pabo-
Tew v 6e3 nospean (Harlp. CyyneHa 13onauma Unn Kopo3upar, pasxnabeH, OrbHaT, CYyYNeH, U3HOCEH UK HanyKaH
KOMMOHEHT).

> ﬂpoaepeTe NOBBPXHOCTUTE, KYXUHUTE, NYMEHWUTE U OTBOPUTE 3@ BUAUMU OTNaAbUN.

» [loacywere NpoayKTa, ako € MOKbP UMW BaXeH.

> ﬂosmpﬂe MOYNCTBAHETO N J:LCBMHqJeKLlMpaHETO Ha NPOAYKTUTE, KOUTO BCE OLUE NOKa3BaT HEYUCTOTUWN UK 3aMBpP-
cABaHe.

» [lposepete fanu NPOAYKTLT (DYHKLMOHMPA NPaBUMHO.

» 3a npoayKTn Cbe 3aknioysaly MexaHusbm (Hanp. MINOP): MposepeTe 3akniouBawns MexaHu3bM 3a NIaBHO ABU-
XeHue.

» HesabasHo oTCTPaHeTe NOBPEAEHN NN HepaboTeww NPOAYKTM W TV U3npaTeTe A0 OTAENA 3@ TEXHUYECKO 06CTyX
BaHe Ha Aesculap, BuxTe TexHuyecko o6ciyxBaHe.

» Crno6ere pasrnobexute npoaykTu, Buxre CrnobssaHe.

» [lpoBepeTe 3a CbBMECTUMOCT C aCOLMUPAHUTE NPOAYKTM.

11.9 OnakoBka
» 3awutere fo6pe NPoayKTUTE C (hUHU paboTHU BbPXOBE.

> [locTaseTe NpofykTa B AbPXaya My UM BbPXy NOAXOAALLA TaBa. YBepeTe Ce, e BCUYKN pexelin prbose ca 3alm-
TeHN.

> OnakosaiiTe TasuTe NOAXOAAWO 33 CHOTBETHWA NMPOLEC Ha CTepunM3auma (Hanp. B CTEPUIHM KOHTENHEpU
Aesculap).

> YBepeTe ce, Ye ONakoBKaTa OCUTYPABA 0CTATbYHA 3allUTa CPELlly NOBTOPHA KOHTAMUHALIMA Ha NPOAYKTa No Bpeme
Ha CbXpaHeHue.

11.10 NapHa crepunusauus
YkazaHue

PegyBawara ce cTepunmM3auma Ype3 pasnuyHu MpoLECH Ha CTEPUNM3ALIMA MOXeE AQ JOBEAE AO MOBPEAT HA MATEPH-
anuTe 1 aJanTepuTe Ha NPOAYKTa.

CnenHuTte npoleck MoraT ia Ce M3Mon3gar 3a CTepUNN3MPaHe Ha eHAoCKoNa:
M apHa crepunusauna

W CrepunusaumoHen npouec Sterrad®: u3nonssaxe Ha crepunusaropute Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S unu
Sterrad® 200

/\ BHUIMAHME

MoBpepna Ha onTMyHaTa cuctema, np Ha oT (hnaw cref nal

» He ctepunusupaiite engockona c chnaw crepunmsaums.

» He usnaraitte eHgockona Ha Temnepatypu Hap, 134 °C.

> YBepere Ce Ye areHTbT 33 CTEPUIN3ALMA LWE BIE3E B KOHTAKT C BCUYKM BBHIHN W BLTPEWHIM NOBBLPXHOCTY (Hanp.
4pes oTBapAHE Ha KNanaHu 1 KPaHoBe).

» He aBTOKNaBupailTe NOBPEAEHN NPOAYKTH.

» 3awuTete NpoAyKTUTE CPellly MeXaHUYHU yaapu.

MNapHa crepunuszauus
Ykazaxue
poayKTeT MOXe Aa Ce CTepUN3MPA C NApPa KAKTO B pa3rio6eHo, TaKa 1 B Crno6EHO CbCTOAHUE.

Ykasanne
Aesculap rapanTipa cTepunn3auma ¢ napa Ha nPoAYyKTa 40 50 UMKbIA HA ABTOKNABUPAHE NPU BPEME HA 30ABLPXAHE OT
18 MuH.
» Banuanpan meTon Ha cTepunmMsaums
- TapHa cTepunu3aums, u3nonsealia npouec Ha (hpakLUMOHMPaH BaKyyM
- Napex crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 v Banuaupat 8 cbotsetctauve ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusauma BbB (hpakumMoHeH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha npectoil — 5 MUHyTY.

YkazaHue
poayKTeT € noaxoaau cuLyo 3a crepunmnsaums npy 134 °C, Bpeme Ha npectosi — 18 MuHyTy.

» Koraro crepunusupare HAKOMKO UHCTPYMEHTa @AHOBPEMEHHO B MapeH CTEpUNN3aTop, Ce yBepeTe, Ye Makcuman-
HWAT KanauWTeT Ha HaTOBApBaHE Ha MapHWA CTEPUNN3ATOP, YKa3aH OT NPOU3BOAMUTENA, HE € MPEBULLEH.

Crepunusauuonen npouec Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Ykasanne

Crepunu3aumnoHHUAT npouec Ha Sterrad® moxe 4a MpUYMHN KO3METUYHY IPOMEHY HA MPOAYKTA. Tesu npomeHy obade
HAMG [0 30CErHaT PYHKLUNOHATHOCTTA MY.

YkazaHue

pogyKTsT TPAGBA Aa ce pa3rnobu npeau cTepunusaymsa ¢ npoyeca Sterrad®.

» Pa3rno6aBsaHe Ha npoaykTa.

» Crepunusupalite camo eHa0CKoNM, Hocewm cumeona SDS 3a Hucka Temnepatypa 1 CTepUnM3aLna ¢ nnasma Bbpxy
YNABLTHUTENHUA NPbCTEH 7 NOCPEACTBOM CTEPUAU3ALMOHHMA npouec Sterrad® 50, 100S, 200.

» Passuiite pasrnobsemuTe YacTu Ha eHaocKona, BuxTe Pasrnobasane.

» Crepunusupalite upes crepunusaunoHHns npouec Sterrad® 50, 100S, 200. Korato n3sbplusate ToBa, cnassaire
cnenHoto: CneaBaiiTe MHCTPYKLMITE Ha NPOU3BOAUTENA Ha cucTemata Sterrad®. Mpenopbysa ce M3MNON3BaHETO Ha
610NOrMyeH NHANKATOP, 3a 1a Ce NOTBLPAM eIeKTMBHATA CTEpUNN3aLIMA.

11.11 CbxpaHeHue

» CbxpaHaBailTe CTepUIHIATE NPOAYKTY B CTEPUNIHA ONAKOBKa, 3allTEHA OT MpaXx, B CYX0, TbBMHO NOMELLEHNE C KOH-
TponupaHa TemMneparypa.

12. TMopppbxKa
MpoayKTLT He N3MCKBA NOAAPBXKKA 33 NbpeuTe 50 LMKbAA B aBTOKNAB NPU BPEMeE Ha 3aibpXaHe oT 18 MuH.

CJ'IEA] TOBa Ka4e€CTBOTO Ha M306pa)KEHMETO Ha NPOAYyKTa MOXe Aa HamMmarnee nopaan HopManHo U3HOCBAHE N0 BPEME Ha
cTepunusauma ¢ napa.

13. TexHuuecko obcnyxBaHe

A NPEAYNPEXAEHNE
Puck ot njvnn dy !

» He moauduumpaiite npoaykra.

» 3a 06CyXBaHe M PEMOHTY Ce CBbpXeETe ¢ areHumsaTa Ha B. Braun/Aesculap BbB Bawara Abpxasa.
MoguduKawumre Ha MEAULIMHCKOTO TEXHUYECKO 060pyABaHe MoraT f4a A0BeAar Ao 3ary6a Ha rapaHLMoHHu/pekna-
MaLVOHHW NPaBa 1 aHynupaHe Ha NPUNoXUMM NNLIEH3N.
» [lpean ekcnenupakxe Ha NPOAYKTa 3a PEMOHT:
- Touuctete npoaykTa MOYMCTEH U AE3MH(EKUMPAH UM CTEPUAU3UPAH W FO MapKupaiiTe CLOTBETHO Karo
"nesuHdekumnpan” unu “crepunusmnpan’”.
- OnakosaiiTe eH0CKONa N0 TaKbB HauMH, Ye f1a € 3alMTeH T NOBPeaa Npu TpaHCnopTMpaHe.

Anpecu Ha cepsusuTe
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

JlombAHUTENHY aApecy Ha CepBuU3M MoraT Aa 6bAaT HaMepeHU Ha TOPHUA afpec.

14. Wsxebpnade

» [Ipy M3XBbPNAHETO UM PELMKNMPAHETO HA NPOAYKTA, HErOBUTE KOMMOHEHTM W HerosaTa ONakoBKa cnaspaite
HauuoHanHute pasnopen6u!
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AESCULAP®
MINOP optikleri ve acili optikler

Aciklamalar

Distal pencere

Kilif

Optik kablo baglantisi
Optik kablo baglantisi aydinlatma yiizeyi
Okdiler koruma kasasi
Mercek cami

Yazit halkasi

ACMI adaptdrii (sabit)
9  Wolf adaptorii

10 Storz adaptdrii

11 Renkli halka
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Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

134 °C'ye kadar sicakliklarda buharli sterilizasyon

V///L\\N

SDOsS
=

FU LL I D Endoskoplar, FULL HD kamera sistemleri ile uyumludur

Diisiik sicaklik ve plazma sterilizasyonu

1. Gegerli oldugu alanlar

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi icin bkz. B. Braun elFU adres: eifu.bbraun.com

2. Kullanim amaci

MINOP optikleri ve acili optikler, beyindeki ve ayrica omurgadaki yapilari gorsellestirmek igin kullanilir.
Asagidaki MINOP ve acili optikler, merkezi sinir sistemine dogrudan temas icin onaylanmistir:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

3. Endikasyonlar
Not
Uretici, driiniin belirlenen endikasyonlara ve/veya tarif edilen uygul lara aykir

cull o,

sorumlu degildir.

Endikasyonlar igin, bkz. Kullanim amaci.

4. Mutlak Kontraendikasyonlar

Bilinen herhangi bir mutlak kontrendikasyonu yoktur.

5.  Goreceli kontraendikasyonlar

Meveut bilgilerimize gore iiriine 6zgii kontrendikasyonlar yoktur. Ancak, ventrikiiler sistemde énemli kanama veya
yiiksek protein konsantrasyonu gibi endoskopik teknigi engelleyebilen ve gdriisii bozan tibbi veya cerrahi kosullar
vardir.

ilgili kontrendikasyonlarda, kullanici iir

(in kullanimina gdre bireysel olarak karar verir.

6.  Mevcut olgiiler

Sert ve otoklavlanabilir néroendoskoplar, asagidaki boyutlarda ve tasarimlarda meveuttur:
B Kihf @ 2,7 mmve 40 mm

® Acili endoskoplar

7. Giivenli kullanim ve hazirlama

Bu kilavuz endoskopun hazirlanmasi, yeniden islenmesi ve tasfiyesine iliskin talimatlari icerir. Endoskopun asil uygu-
lamasi hakkinda bilgi icermez.

AUYARI
Arizali endoskop nedeniyle yaralanma tehlikesi!
» Sadece miikemmel durumdaki endoskoplari kullanin.

Uriin, steril olmayan bir sekilde tedarik edilir ve kullanimdan 6nce yeniden islenmeli ve steril hale getirilmelidir.

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii sadece amacina uygun olarak kullanin, bkz. Kullanim amaci.

» Endoskopu, herhangi bir elektromedikal cihazla birlikte kullanirken, ilgili BF kosullarina uyuldugundan (izolas-
yonlu, yiizer hasta uygulama parcasi) emin olun.

» Tasima ambalajini gikarin ve yeni iriinii ilk sterilizasyondan 6nce manuel ya da makine ile temizleyin.

Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullaniimamis iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek gevsek, egrilmis, kinlmis, catlak ve kirilmis pargalar olmadi-

§indan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldinniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

» s sonunda hasarlari 6nlemek icin: Uriinii dikkatlice calisma kanalina (6rn. trokar) yonlendirin.

>

>

vy

Yedek diriiniin meveut oldugundan emin olun.
Oriinti hicbir zaman dogrudan hastanin ya da hastanin ameliyat 6nliigiiniin lizerine koymayin.

Not

IEC 60601-1'e gére kullanilan pargalar >41 °Cile 49 °C arasindaki sicakliklara ulasabilir (40 °C ortam sicakliginda test
edildi).

Asagidaki tablo, onayli endoskop, kilif ve ¢alisma trokari kombinasyonlarini géstermektedir:

Endoskopu yerlestirin Kilif ve calisma trokan
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» 2,7 mm'lik PF184A ve PF204A endoskoplari trokar olmadan kullanmayin.

8. Kullanim

A\UYARI
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan dnce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

8.1 Islev kontrolleri

» Endoskobun, gorsel islevini kontrol edin. Gorlintliniin acik ve net olmasi gerekir.

» Distal uctaki pencerenin 1, okuler pencerenin 6 ve aydinlatma yiizeyli 4 optikal kablo baglantisinin 3; bulanik,
kirli veya ¢izilmis olmadigindan emin olun.

» Endoskopun, optikal kablo baglantisini 3 isiga karsi tutun ve distal uctaki isik fiberlerinin, esit isikli yanmasini
kontrol edin.

» Kilifta; cukurlasma, biikiilme ve ¢izik bulunup bulunmadigini kontrol edin.

8.2  Endoskopun Kullanimi

A UYARI

Yiiksek frekansli akim (HF akim) nedeniyle yanma tehlikesi!

» Bir endoskop ve HF elektrotlarini ayni anda kullanirken, HF akimini yalnizca gorsel kontrol altinda etkin-
lestirmeye dikkat edin.

» Etkin elektrotlarin akim ileten pargalarin (6r. trokar, endoskop) dogrudan yakininda olmadigindan emin
olun.

A\ UYARI

Yiiksek 151k kuvveti nedeniyle hastada ya da kullanicida yaniklar!

» lIsik kaynag etkinken, endoskopun uzak ucunun veya optik kablo baglantisinin insan dokusuna ve kolay
yanabilir veya isiya hassas maddelere temas etmediginden emin olun.

» Endoskopu uygulama sirasinda hastanin iizerine birakmayin.

» Endoskopun uzak ucuna ve optik kablo baglantisina dokunmayin.

» Endoskop saftini, viicut dokusuna dogrudan temas edebilecegi durumlarda (6r. dar anatomik alanlarda)
uzun siire (> 10 dakika) ayni pozisyonda birakmayin.

» Isik kaynagini endoskopik gdriintiileme icin en uygun aydinlatmay saglayacak sekilde gerekli olan en diisiik
1sima giiciine ayarlayin.

» Yalnizca 300 W'a kadar gii¢ degerine sahip 1sik kaynaklarini kullanin.

N\ DIKKAT

Endoskop saftini biikerek endoskopun zarar gormesi!

» Endoskopik saftini 16 biikmeyin.

Endoskobu sadece uygun saftlar ve calisma trokarlari ile kullanin.

Endoskopu her zaman mercek govdesinden tutun, ancak asla kiliftan tutmayin.

Sadece yedek lambali veya Xenon 1sik kaynakli halojen 11k kaynakli endoskoplar kullanin.
Endoskopu diger cihazlarla, 1sik iletken kablolarla ve ekipmanlarla kombinasyon halinde kullandiginizda, ilgili
iretici talimatlarini dikkate alin.

>
>
>
>

9. Sokme
» Adaptorii 9 ya da 10, endoskoptan sokiin.

10. Montaj

» Adaptorii 9 ya da 10, endoskopun iizerine vidalayin.

11. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

11.1  Genel giivenlik notlari

Not

Steril islem icin ulusal kanuni diizenlemelere, ulusal ve uluslararasi standartlar ve direktiflere, yerel ve klinik hijyen
talimatlarina bagh kalin.

Not

Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CID), siipheli CID veya olasi CID gesitlerine sahip hastalar igin driinlerin yeniden isleme
tabi tutulmasi konusunda ilgili ulusal diizenlemelere uyun.

Not

Bu tibbi cihazin bagariyla islenmesi, ancak islem yonteminin 6nceden dogrulanmasiyla miimkiindiir. Bundan opera-
tér/sterilizasyon teknisyeni sorumludur.

Dogrulama icin tavsiye edilen kimyasal kullanildi.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler igin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

11.2  Genel Bilgiler

Kurumus veya yapismis cerrahi kalintilar temizligi zorlastirabilir veya etkisizlestirebilir ve paslanmaya neden olabilir.

Bu nedenle uygulamayla islem arasindaki zaman araligi 6 saati asmamalidir, ayrica ne katilastirici >45 °C 6n temizlik

sicakliklari ne de katilastincr dezenfektanlar (aktif icerik: aldehitler/alkoller) kullaniimalidir.

Asin dozlarda nétralize edici veya bazik deterjanlar kimyasal bozunmaya ve/veya paslanmaz celik iizerindeki lazer

graviiriin silinmesine ve gorsel ya da mekanik olarak okunamamasina yol agabilir.

Or. cerrahi kalintilar, ilaglar, tuz sollisyonu ve temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin kullanilan isletme suyun-

daki klor veya kloriir iceren kalintilar paslanma hasarina (oyuk, gerilim korozyonu) neden olur ve paslanmaz celik

Girlinlerin bozulmasina yol acar. Bunlar, tuzdan aritilmis suyla yeterli durulama ve ardindan yeterli kurutma siireciyle

temizlenmelidir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Yalnizca test edilmis ve onaylanmis (6r. VAH veya FDA onayi veya CE isareti) ve de kimyasal iireticilerinin tavsiyele-

rine uygun driiniin malzemesiyle uyumlu islem kimyasallari iiriiniin islenmesinde kullanilabilir. Kimya reticisinin

biitlin uygulama spesifikasyonlarina siki sekilde uyulmalidir. Uyulmazsa asagidaki sorunlar olusabilir:

B Malzemede optik degisiklikler, 6r. solma ya da titanyumda ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyum icin,
gorsel yiizey degisikliklerine neden olmak icin uygulama/islem soliisyonunun yalnizca pH >8 olmasi gerekir.

W Malzeme hasarlari, 6r. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da sisme.

» Uriin yiizeylerine hasar verebilecek ve paslanmaya neden olabilecek metal temizleme fircalari veya baska asindi-
ricilar kullanmayin.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama iglemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baglk"AKI-Brochures", "Red brochure".

11.3 Hazirlama siirecinin uygulanmasi dncesinde s6kme islemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sokiiniiz.

» Luer kilidi konnektdrlerinin kapaklarini ve sizdirmazlik kapagini calisma kanalindan ¢ikarin.
» Valflari/vanalan agin.

11.4 Kullanim Yerindeki Hazirliklar

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen demineralize suyla, 6r. tek kullanimlik bir siringayla yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, tily birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar alin.

» Uriine 6 saat icerisinde kuru halde ve miihiirlii bir atik konteynerinin icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemi
uygulayin.

11.5 Temizlikten dnce hazirlama
» Temizlemeden Gnce Uriinii pargalarina ayirin, bkz. S6kme.



11.6 Temizlik/Dezenfeksiyon
Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

N\ TEHLIKE

Hasta icin risk! Uriin manuel olarak isleme tabi tutulmamalidir.

» Uriinii yalnizca mekanik bir yikayici/dezenfeksiyon cihazinda manuel 6n temizlikle veya manuel 6n temizlik
olmadan temizleyerek yeniden isleme tabi tutun.

N\ TEHLIKE
Capraz kontaminasyon nedeniyle hasta tehlikesi!
» Kirli iiriinleri temiz iiriinlerle birlikte bir elek sepetinde temizlemeyin.

/N DIKKAT
Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya fazla yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde meydana
gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina gore, yumusaticilara (6rn. silikonda) zarar vermeyen temizlik ve dezenfeksiyon
maddelerini kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.

N\ DIKKAT
Ultrason banyosunda baglantilarin ¢oziilmesi nedeniyle optik sistemde olusan hasarlar!
» Endoskopu ultrasonla temizlemeyin.

» Prionlari etkisiz hale getirmek icin endoskopu prionlari etkisiz hale getiren bir temizlik maddesi kullanarak temiz-
leyin/dezenfekte edin.

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
ninin etkinliginin kotiilesmesini 6nlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan dnce iriinii akan su
ile iyice durulaymn.

» Uriiniin esnek borularinin biikme yaricapinin en az 11 cm oldugundan emin olun.

» Uriiniin asin basinca maruz kalmasini engelleyin.

11.7 Mekanik Temizlik/Dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazinin etkinligi test edilmis ve onaylanmis olmalidir (6r. DIN EN ISO 15883 uyarinca CE
isareti).

Not

Islem icin kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazinin bakimi yapilmis ve diizenli araliklarla kontrol edilmis olmali-
dir.

Makineyle alkali temizlik ve termal dezenfeksiyon
Makine tipi: Ultrasonsuz tek hazneli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Asama  Adim S s Su kali-  Kimyasallar
[C/°Fl  [dk]  tesi
| On durulama <2577 3 is -
] Temizlik 55/131 10 SS: Alkali temizleyici
Arag soliisyonu pH ~ 112
] Nétralizasyon®) >10/50 2 SS B. Braun Helimatik® Neutralizer C
Kullanim ¢dzeltisi %0,15"
v Ara durulama | >10/50 1 SS: -
v Ara durulama II¥ >10/50 1 S5 -
Vi Termal dezenfeksiyon 90/194 5 SS: -
Vi Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca**
is: icme suyu
SS: Tuzdan tamamen arindiriimis su
R Asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon cihazlar, temizlenebilirligi dogrulamak icin kullanildi:
Miele PG 8535
2 Dr. Weigert neodisher® SeptoClean temizlenebilirligi kanitlamak igin kullanildi.
3)

Temizleyicinin pH degerinin yiiksek olmasi nedeniyle notralizasyon ve ikinci ara irigasyon kullanildi.

» Mekanik temizlik/dezenfeksiyon sonrasinda gériiniir yiizeyleri kalintilara karst kontrol edin.
11.8 Kontrol, bakim ve muayene

/\ DIKKAT

Yetersiz yaglama nedeniyle iiriine verilen hasar (metal soguk kaynamasi/siirtinme korozyonu)!

> i§|ev kontroliinden dnce hareketli parcalan (6r. mafsallar, itici bilesenler ve yivli rodlar) ilgili sterilizasyon
islemine uygun bakim yagiyla yaglayin (6r. buharl sterilizasyonu igin: STERILIT® | yag spreyi JG600 veya
STERILIT® | damla yaglayici JG598).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma déngiisiinden sonra iiriiniin kuru, temiz, islevsel ve hasarsiz (r. hasarl
yalitim veya gevsek, egri, kirik, catlak, aginmis veya catlamis komponentler) oldugunu kontrol edin.

» Ust yiizeyleri, bosluklari, limeni ve agikliklan gériiniir kirlilik yoniinden kontrol edin.

» Islak ya da nemli tiriind kurulayiniz.

» Temiz olmayan lriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliini yapiniz.

» Kilitleme mekanizmali Griinler icin (8rn. MINOP): Kilidin hareketliligini kontrol edin.

» Hasarli veya galismayan triinleri derhal ayirin ve Aesculap teknik servisine gonderin, bkz. Teknik Servis.

» Parcalara aynlabilir Giriiniin birlestirilmesi, bkz. Montaj.

» ilgili dirtinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

11.9 Ambalaj

» ince calisma uclu iiriinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii askisina yerlestirin veya uygun bir elek sepete koyun. Tiim kesici kenarlarin korundugundan emin olun.
» Tepsileri istenen sterilizasyon islemine uygun olarak ambalajlayiniz (6r., Aesculap steril kaplari).

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

11.10 Buharli sterilizasyon

Not

Farkli sterilizasyon siireglerinin degismeli olarak uygulanmasi riiniin malzemelerine ve baglanti parcalarina zarar
verebilir.

Endoskopu sterilize etmek icin asagidaki siirecler kullanilabilir:

W Buharli sterilizasyon

W Sterrad sterilizasyon islemi: Sterrad sterilizatorleri Sterrad 50, Sterrad 100S veya Sterrad 200 ile

A\ DIKKAT

Optik sistemde sok sterilizasyon ile olusan hasarlar!

» Uriine hizli sterilizasyon uygulamayin.

» Uriinii 134 °C'den yiiksek sicakliklara maruz birakmayin.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalar agarak).
» Hasarli iriinleri otoklavlamayin.

» Uriinleri carpmalardan koruyun.

Buharl sterilizasyon

Not

Hem parcalara ayrilmis hem de takili halde sterilize edilebilir.
Not
Aesculap,

iin 18 dakikalik bir bekleme siiresi ile 50 otoklav déngiisiine kadar buhar sterilizasyonunu garanti eder.

» Dogrulanmis sterilizasyon islemi
- Fraksiyonel vakumlama yéntemiyle buharli sterilizasyon
- DIN EN 285'e uygun ve DIN EN ISO 17665'e gore onaylanmis buhar sterilizatorii
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C'de, 5 dakika bekletme siiresiyle sterilizasyon

Not
Uriin 134 °C'de sterilizasyon icin de uygundur, bekleme siiresi 18 dakikadr.

» Birbuhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla aygiti sterilize ederken, buhar sterilizatériinin tiretici tarafindan
belirtilen maksimum yiik kapasitesini asmadiginizdan emin olun.

Sterrad sterilizasyon islemi Sterrad 50, Sterrad 100S ve Sterrad 200
Not
Sterrad sterilizasyon islemi iiriinde gorsel degisikliklere yol agabilir. Ancak bu degisiklikler driintin islevini etkilemez.

Not
Uriin, Sterrad® prosesi ile sterilizasyondan énce sokiilmelidir.

» Uriiniin sokiilmesi.

» Sadece yazi halkasinda 7 diisiik sicaklik ve plazma sterilizasyon igin SDS semboliine sahip olan olan endoskoplar
sterilizasyona tabi tutun.

» Isik kablosunun sokiilebilir parcalarinin vidalarini ¢ikarin, bkz. S6kme.

» Sterrad® sterilizasyon islemi 50, 100S, 200 kullanarak sterilize edin. Bunu yaparken asagidakilere dikkat edin:
Sterrad sistemi iretici talimatlarini izleyin. Sterilizasyonun etkinligini onaylamak igin bir biyolojik indikatér kul-
lanimi nerilir.

11.11 Muhafaza

» Steril Uriinleri mikrop gecirmez ambalaj iginde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

12. Bakim

Uriin, 18 dakikalik bir bekleme siiresinde ilk 50 otoklav déngiisii icin bakim gerektirmez.
Bundan sonra, buhar sterilizasyonu sirasinda triiniin goriintii kalitesi normal asinmayla azaltilabilir.

13. Teknik Servis

A\ UYARI
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

» Servis ve tamir isleri icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.
Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.
» Uriinii tamire géndermeden 6nce:
- Uriinii temizleyin, dezenfekte ya da sterilize edin ve "dezenfekte edildi" ya da "sterilize edildi" seklinde isa-
retleyin.
- Endoskopu, nakliye hasarlarina karsi korunacak sekilde paketleyin.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.

14. Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisimii icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!
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AESCULAP®
OmTikd groiykeia kot ywviwdn omtikd atoweic MINOP

Yropvnpua

MNepupepikd mapabupo

‘EAutpo

TOvdean omrikol Kahwdiou
Erupdvela pwtiopod g aovéeang omtikol kaAwdiou
NepiBAnua Tpogo@BaAuiov pakol
NopaBupo poao@BaAuiov @akold
AaktoMog emypagig
Npooappoyéag ACMI (atepenpévog)
9 [poagappoyéag Wolf

10 Mpooappoyéag Storz

11 Eyxpwpog doktuiog

© NG A WN =

Z0ppola mMAvVw GTO TPOIGV KAl TN GUGKEVATIA

Amoateipwan atpo e Beppokpaaies éwg 134 °C

V///L\\N

SDOsS
=

FU LL I D Ta evboakdTa eivan oupBard pe ouatipata kapepag FULL HD

Amoateipwaon xapnAig Beppokpaagiog pe TAdopa

1. loybel yua
» [0 0dnyieg xpriang yla auykekptuéva €idn, kabag Kat TANPOPOPIES GXETIKA HE TN TUMBATOTNTA LAKGY, avaTpéETe
ota elFU g B. Braun atn 8te0Buvang eifu.bbraun.com

2. Npoopildpevn xpnan

To omTikd oTotyeia kot ywviadn omtikd atotyeia MINOP ypnaipomotovral yia Ty ametkovian Twv Koy Kat GANwv
Sopwv atov eykEPaAo, kaBwG Kat Sopwv atn amovuAIKr aTiAn.

Ta Tapakdtw omTKA aToyeia Ko ywviadn ottikd atotxeion MINOP eivau eykekpipéva yia ameubeiog emaen pe 1o
KEVTPLKO VEUPIKO gOaTnpa:

H PE184A

H PE204A
W PE486A
W PE506A
W PE526A

3.  Evéeiteg

Yrédeién

H xprjan tou mpoidvTog Tou SV GULUOPPUVETAL UE TIC AVAPEPOUEVES EVOEIEELS i/Kat TG TEPLPAPOLEVES EQAPUOYES
TpayuaTomoteital xwpic uBUVN TOU KATAOKEUQDTH.

la evdeigelg, PA. Mpoopildpevn xprion.

4.,  Amodluteg avrevdeielg

Agv UTAPXOUV YVWOTES ATOAUTEG aVTEVSEIEELS.

5. YxeTkég avevoeitelg

ATO TV TPEXOLTA YVWON MG SEV UTIAPXOUV OXETIKEG avTevdEeifelg axeTika pe To Tpoidv. Map '0Aat autd, umtdpyouv
LOTPLKEG 1} XELPOUPYIKES KATAOTATELG OL OTIO(EG EVBEXETAL VOl EUTIOSI{OVV TNV EVEOTKOTIIKY TEXVIKN, OTWG TNUAVTIKA
awoppayio f VPNAA TUYKEVTPWAN TIPWTEIVAV EVTOG TOU KOINOKOU GUOTHATOG, OL OTIoiEG SlaTapdaaouy Ty 6paan.
‘Otav ugigtavtat oxeTikég avievdeelg, o xpratg amopaailel eEaTOHIKEUUEVA AVAQOPIKA ME TN XPian TOU TIPOIo-
VTOG.

6.  AwbBéoa peyedn

To dkapmra veupoevdookoTia pe Suvatotnta TomoBéTnang oe autdkAeloto diatiBevral ata €€AG peyEbn kat axéda:
B Elvtpo @ 2,7 mm kat 4,0 mm

B Twvidsdn evdoakoma

7.  Ao@Qalig XePLOPOG KAl TIPOETOLHATia

To mapov eyxelpidlo mepiéxet 0dnyieg yla TN mpoetolpaaio, Ty emavenegepyaaia Kat v améppuPn Tov evdoakotiou.
Aev iepiéxel TANPOPOPIEG IO TNV TIPOYMOTIKY EQAPHOYH TOU EVEOTKOTIIOU.

/\ NPOEIAONOIHEH

Kiv8uvog tpaupatiopod amnd eAATtwpatikg evéoakoma!

> Xpnoy {Te T0 £VB0OKOTIO POVO £QV Eival OE GPLOTH KATAGTOON.

To tpoidvTa TapEXOVTAL KN AMOTTELPWHEVE KAl TIPETEL VOL UTTOOTOUV ETTOVETEEEPYATIN KAl ATTOTTEIPWAN TPV oo TN

Xphon.

» Emtpémete Tov Xelplopd kat T xprion Tou Tpoidvtog Kat Twv e§apTNHATWY TOU MOV G€ GTOopA TIOU £X0UV TV ama
paitnm ekmaidevan, yvwan 1 epmeipia.

» Awpaate, akolouBriate kat QUAGETE TIg 0dnyieg xprionc.

»  XpNOLUOTIOLE(TE TO TIPOIOV UOVO GUP@WVA PE TV Ttpoopt{dpevn xprian, BA. Mpooptlouevn xprion.

» Katd ™ xprion tou evSoakotiou ge guvdUOOUO pe kKaBe nAektpolatpikr guakeur, Slaa@aliate 6L TnpolvTaL Ot
avtioTolyeg ouvbrikeg BF (Hovwpévo, ehetBepo Turpa e@appoyig aabevoug).

» [lpw amoé TV apxik amoaTeipwan, apapéate T guokevaaia HETAPOPAG Kot kaBapiate To vEo Tipoidy, ite Xel-
PWVOKTIKG eiTe PNyaVIKA.

» AmoBnkebate éva TTPOIGV TTOU HOAIG TTpoAGBaTE 1} TIOU SEV EXETE XPNOLUOTIOL|TEL OKOPA TE aTEYVO, KaBapod Kot
TIPOTTATEVHEVO XWPO.

» [pw amo kabe xprian, emBewpriote 10 TPOIOV yla XaAapd, Auylopéva, ataopéva, paylapéva, @Bapuéva fj Stalu-
péva pépn.

» Mnv XpNOLHOTIOLE(TE TO TIPOIOV Qv £XEL UTTOTTEL (LA 1} €ivat EAXTTWHATIKG. AQROTE OTNV GKPN TO TIPOIOV Qv £XEL
uTtoaTel (N

P AVTIKOTOOTAOTE APETWG TUXOV EEAPTIHHATA TTOU EXOUV UTIOGTEL {NHLA, XPNOILOTIOLWVTAG YVATIO AVTAAAAKTIKA.

» [ v armo@uyh {npidg ato akpo epyaaiag: Elaydyete TpogekTikd To Tpoidy péoa ato kavahl epyaoiag (ry.
TPOKAP).

» BeBawwBeite otL udipyet SlabEapo éva ePedpIkd TTPOIOV.

» e Kopio TEPITTWON PNV TOTOBETHTETE TO TIPOIGV GTOV AGBEVH 1} OTO XELPOUPYIKG KAAUMPA TIOU KOAUTITEL TOV
aagBevn.

Yrédeién
Ta epappolopeva uépn abupwva pe to mpétumo IEC 60601-1 umopoiv va @Bdgouv ge Beppokpaaics >41 °C éwg
49 °C (Sokwurj ae Beppokpaaia mepiBarlovrog 40 °C).

0 TopakdTw TVoKag Tapouaiddel Toug EYKEKPLUEVOUS GUVEUATHOUG eVEOTKOTIWY, ENUTPWV KOt TPOKAP £pYaTiog:
Ewgaywyrj tov evbookomiou “EAUTPO KO TPOKAp pyaoiog
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

» Mnv xpnotpototeite ta evéoakoma 2,7 mm PF184A kat PF204A xwpig tpokdp.

8.  Ag@alig Aettoupyia

/\IPOEIAONOIHZH
Kivduvog tpavpatiopod f/kat Suoheroupyiag!
» Awe€ayete avta £Aeyxo Tng Aettoupyiag TPV amd T XPron Tou TPoioVToG.

8.1  'EAeyyxot Aettoupyiag

» EAéyEte v omrtikr Aettoupyia Tou evdoakoiou. H elkdva Tipémel vat givat oa@ng Kat EUKPVAG.

» Befawwbeite 0L T0 TIEPIPEPIKS TIOPEBUPO 1, TO TIAPABUPO TIPOTOPBAAULOL PAKOL 6 KAl N ETUPAVELX PWTITHOL 4
NG alvdeang omtikol kahwdiou 3 Sev eivat Bold, Aepwpéva f ypat{ouvigpéva.

» Kpatrate ) govoean tou omTikol kahwdiou 3 Tou evdoakoTiov aTo Pwg Kat eAéyETe OTL oL (veg PwTOG aTO TIEPL-
PepLkd Gkpo avéBouv opolopopPa.

» EmBewpriote 10 €AuTpo yia BaBouldpaTa, KAPPEL KOt YPATTOUVIEG.

8.2  Xprjon tou evéookoTiou

/\IPOEIAONOIHZH

Eykadpata egawtiag pedpotog vpnhig ouxvétntag (peopa vniig ouyxvétnrag)!

» ‘Otav xpnaotpomoleite Ev500KOTILO Kat NAEKTPOSIA LPNARG TUXVOTNTAG TAVTOXPOVA, VX EIOTE TIPOTEKTIKOL yla
TNV EVEPYOTIOINGN TOU PEVHATOG VPNA@V TUXVOTHTWY HOVO LTI OTITIKG EAEYXO.

» Awo@aliote 61t T0 evepyd nhektpddio dev BpiokeTal TOTE KoVTd oe nAeKTpIKG ay@ytpa pépn (T.x. Tpokdp,
£vbookoTo).

/\ IPOEIAOMOIHEH

Eykadpata atov aoBevh fj tov xpriotn ané ékBeon ae wg vPnArg évtaong!

» Befawwbeite 0Tt T0 TEPIPEPIKG AKPO TOL EVBOTKOTIOL 1} N GOVEean omtikol Kahwdiov Sev ayyilouv Tov
avBpATVO 10TO 1) KATO0 £0@AEKTO LAIKOG, £vaigBnTo 0T BeppdTNTa, EVE N TINYH PWTOG Eivan Evepyn.

» Mnv a@rvete 1o ev8oakomio atov aabevi).

» Mnv ayyilete o TEPIPEPIKO GKPO TOL EVEOTKOTIOUL Kat TN 0UVEEDN TOL OTITIKOY KaAwSiov.

» Mnv a@rivete tov GEova tou evSookotiou ae pia B£on yia peydho xpoviké Stdatnpa (>10 Aemtd) otig
TEPIMTWOELG 6OV pTopei va £pBeL oe Apeon ema@n pe 10T6 Tov CWpatog (TLy. 08 OTEVOUG AVATOMIKOUG
Xopoug).

» [pocappudote ™V TNy QWTOG 0TNV EAGXLOTN ATAUTOUREVN LOXD Yiot BEATIOTO PWTIONOG TNG EVEOTKOTIKNG
£1KOVOC.

» Xpnawpomoleite povo TNYES PWTOG €06 kat 300 W.

A\ nPOZOXH

BAapn oto evdookomio amd kaun tov eA0Tpou Tou evdookoTiou!

» Mnv Kaumtete 10 £AUTPO TOU EVEOTKOTIOU.

> Xpnawy oTE 10 £VE HOVO pe T KatdAAnAa EAUTPa Kot TPOKAP EpyATiag.

» Kpatdre mavra 1o £v60okoTIO aTd To TepifAnpa tov TTpogo@BiApiov pakol, aAAd TOTE amd to EAutpo.
>

Xpnatpomoleite evE0aKOTIA POVO pE TINYEG WTOG AAOYOVOU ToU elval £QOSIOTHEVES pe avTOANAKTIKI AdpTta i
e TiNyEG @wTog EEvou (xenon).

Tnprate 1§ avtioToleg 0dNYieq TOU KATAGKELOTTH KOTA TN XPran Tou evdoakomiou ge guvduaaud pe dANeg
OUOKEVEG, OPYaVaL 1 OTTTIKA KoAWSLaL.

v

9.  Amoguvoppoldynan

» Zefléwate Tov Tpogappoyéa 9 i 10, avTiaTolXa, o T0 eVE0aKATIO.

10. Xuvappoldynan

» Bidwate tov mpooappoyéa 9 fj 10, avtigrolya, aTo evE0TKOTIO.

11.  Emkupwpévn dadikaaia emavenegepyaaiag

11.1  Tevikég ONUELDTELS Yo TNV agPAAEL

Yrédeién
ZUUUOPPUVEDTTE LE TIG EBVIKEG VOUIKES SlaTAeS, e Ta BVIKG Ko SteBvrj TPOTUTIA Kt KATEUBUVTIPIES YPAUUES KAl HUE
TOUG ETWTEPIKOUS KAVOVITUOUG UYLEIVIIG TTOU aopolv TNV emeéepyaaia.

Yrédeién

Ze aoBeveic pe véao Creutzfeldt-Jakob (CJD), umtovoia CID 1j mbavav maparrayv, Tnpeite avapopikd pe v enelep-
yaaia twv mpoidvIwv Toug EKATTOTE (aXUOVTEG EBVIKOUG KAVOVITHOUG.

Ynodeién

Oa mpémet va anpewbei 0Tt n emruyric emeéepyaaia autol Tou 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG UTopel va Staapaliatel
HOVO UETG amo mponyoUuevn emkUpwan e dadikaaiag emesepyaaiag. H evbovn yia auté Baplvet Tov xeipt-
atrj/texviké eme€epyaoiag uné ateipeg auvlrikeg.

H guviataypevn xnueia xpnaotpomouibnke ya tnv emkipwaor).

Ynodeién

Na evnuepwuéves mAnpogopies ayetika e v emaveneepyaoia kat tn cupfardtnta vAikwv, avatpéte ata elFU e
B. Braun atn étebBuvan eifu.bbraun.com

H emkupwuévn dadikaoia amooteipwons pe atuéd mpayuaromouifnke aTo gUOTNUA ATOTTEIPWHUEVOU TTEPIEKTN
Aesculap.

11.2 Tevikég umodeitelg

Ta Eepapéva 1} KOMNPEVD XELPOUPY LKA KATAAOLTIO UTTOPOUV VOt SUTXEPGVOUV F VO KATATTHTOUY AVATIOTEAEGHATIKG TOV
KaBapapo Kot va ETPEPOLY BLABPWAT. ZUVETIKG, TO XPOVIKO SLATTNHA METOEY TNG EQAPHOYNG KL TNG eTte&epyaaiog
Sev mpémet va uTepPaivel Ti§ 6 wpeg. Emiong, Sev mpémet va xpnatpomolodvral Beppokpaaieg pokabapiopol pe ote-
peotoinan >45 °C o0te gTePEOTONTIKOL ATOAUPAVTIKO TEaPAyOVTES (5paaTikG auaTatikd: aAbeldeg/ahkodAeg).

H umepdoagoloyia E0UBETEPWTIKGY PETWV 1} TIPOIOVTWVY YEVIKOU KaBAPLOPOD UTTOpEl v 0dNyrigetL g€ XNUIKN TTpo-
aBoli ffkat EeBdplaopa KaL Un avayveooTnTa, OTITKE i UNXavIKA, TG EMOfuavang pe Aéwlep atov avogeibwto
XéAupa.

YroAeippata mou eptéxouv XAdplo 1 xAwpidla, TLy. o€ xelpoupyikd katdhouma, @appaka, aAatolyo StoaAdpata Kot
aT0 VEPO XPONG TTOL XPNALUOTIOLETAL Yiat TOV KaBaplopd, Tnv amoAbpavan kat Ty anoateipwan, Ba TtpokaAégouy
@Bopd and 51aBpwan (onuetakr StaBpwan, SiaBpwan Aoyw katamovnang) kot Ba £Kouv WG ATOTEAETUA TNV KaTa-
aTPOPI| TPOIOVTWY amo avoeidwto xaAuBa. Na v aaipear] TOU, TIPETEL VOl TIPAYUATOTIOLETAL ETTAPKAG EKTAUGN
He TAfPWG apoAaTwuévo vepd akolouBolpevn amo aTéyvmpa.

EmavolaBete to atéyvwpa, edv eival amapaitto.



la ) Stepyaoia propolv va xpnatpootnBoiv HGVo SOKILATHEVEG KAl EYKEKPLUEVES XNLUIKEG ouaieg (TLy. pe ykplan

an6d v VAH 1 v FDA 1} afjpavan CE) tou guviat@vTat amd Tov KaTagKeuaaTr] TouG avagopikd e Tn aupBatotnta

TV UAK@V. ONEG 0L TIPOBILAYPOPES TOU KATOOKEVADTH YL TNV EQAPHOYH TIPETIEL VA TNPOOVTAL AUATNPA. ALOPOPETIKE,

Hmtopouv va TtpokAnBolv Tat akdAouBa tpoPAfpaTa:

B Omtikég adayég Tou LAKOU OTwG EeBmplaapa i xpwHATIKES METABOAEG aTNV TIEPITTTWAN TOU TITAViOU fj TOU Aoy
pwviou. Iy TEPIMTWAN TOU GAOUIVIOU, OPATEG ETILPAVELAKES HETABOAEG UTTOPOLV Vol eppaviatoly fdn amd
pH >8 ato Sidhupa e@appoyrig/epyaoiag.

W YAkég npieg, omwg Ty, StaBpwan, pwypés, Bpaldaelg, Tpowpn yhipavan 1 S1oykwan.

» Mnv xpnatporoleite petadikég Bouptaeg kabaptapol f GAhat AelavTikd TTou Prtopolv va TtpokaAéaouy BAGRN
0NV EMPAVELR TOU TIPOIOVTOG Kat vat 0dnyrigouy e dtdBpwan.

» [o mepautépw Aemropepeis ouUBOUNEG OYETIKA pE TNV eTtavemegepyaaia Pe TPOTIO ao@OAr yla TV UYLEWN Kat T
Slatipnan e axéang vhikoo-agiag, avatpégre atn SiebBuvan www.a-k-i.org, auvdeapog «AKI-Brochuresy, «Red
brochuren.

11.3  Amoouvappoldynan tou Tpoidvtog Tiptv v ektélean g Sladikaaiag emave-
negepyaaiog

» AToGuVOPHOAOYHOTE TO TIPOIOV APETWG META TN XPriaT, OTIWG TEPLYPAPETAL OTIG TXETIKEG 08NYieg Xpriang.

» Apaipéate Ta kaAOppoTa omd Toug auvdéapoug Luer lock kat To TOpa appayiang amd to kavéhl epyaaiog.

» Avoitte 0heg Tig BaABideg/atpopiyyeg.

11.4 Tpoetopagia otnv tomobeaia xpriong

» Katd mepimtaon, EemAlvete 1§ em@aveteg Tou Sev ivat TipoaPaotpeg yia otttk emBepnan (katd Tpotiunan
UE QTIOVIGPEVO VEPOD), XPNTILOTIOLOVTAG YIa TTaPAdelypa aiplyya piag xprang.

> AQaupéate KATA TO SUVATOV TIEPITTOTEPD OPATA XELPOUPYIKA UTOAEIppOTA pe €va uypd Ttavi TTou dev arjvet
XvVoudL.

» Metagpépete 10 IPOi6Y aTeyvo ae KAeWoTO Soxeio S1dBeang evidg 6 wpwv yla kabaplapo kat amoAdpavan.

11.5 Mpoetowpagia mpw amd tov kabapiapd
» AmoguvoppooyraTe To Tpoidv Ttptv amd Tov kabaplapud, BA. Atoguvappoldynan.

11.6  KaBapiopdg/amoApavan
Inpewwoelg agpaleiog e8ikég Tou TPoiovTog yia T Sladikaaia enefepyaaiog

A\ KINAYNOE

Kivduvog yia tov agBeviy! Aev pémel va yivel emaveTeepyaaia Tov TPOIGVTOG XEIPWVAKTIKA.

» H enavenegepyaoia Tpémnel va mephapPavel povo tov unxaviké kabaplopd oe cuakeury TAbong/amoAi-
HaVANG HE 1 XWPIG XELPWVAKTIKG TIPOKATAPKTIKO KaBaplapd.

A\ KINAYNOX
Kivduvog yta tov agBevi) Adyw Staataupodpevng poAuvong!
» Mnv kaBapilete ta poAvopéva tpoiovra pali pe pn poAvopéva Tpoiovta ae Sioko.

/\PO3OXH

Znd fj KaTaoTPor Tou TPoidvTog Adyw akatdAAniov kaBapiotikol/amoAupavtikol f/kat ToAD upnAev Bep-

pokpaatov!

» Xpnowotoujate KaBapLoTIKOUG Kat o HAVTIKOUG TIOPAYOVTEG TUPQ HE TIG 08nyieg TOU KATATKEV
011, ot oToiot Sev eivat emiBeTikoi TIPOG TOUG TTAATTIKOTIOINTEG (TLY. O GLAKGVY).

» AapBavete umopn Tig TANPOPOpPIES YL TN CUYKEVTpWAN, T Beppokpadia Kat Tov Xpovo ékBeang.

A

A\ NPOZOXH
Znpé 070 OTTIKG GO TN TIOV TIPOKAAEITAL ATIO XAAAPWON TV CUVEETEWV KATA TOV KABOPLONO pE uTtEprXOUG!
» Mnv kaBapilete To eVE0OKOTIO PE UTIEPHXOUG.

» la mv egoudetépwan Twv Tpwteivav Tiplov (prion), kabapiote/amolupdvete T0 EVE0OKOTIO UNXAVIKA ME TN
XPran evog kaBaploTikol TapdyovTa eE0USETEPWANG TPWTEIVNG TIPLOV.

» Edv to Ttpoidv amoBnkeutel oe vypr| katdataan, xpnotomoteite katdAAnAa kabaplatikd/amoAupavtika péoa. MNa
TNV amOQUYH OXNUATIOUOL APPOD KO HELWHEVNG OTTOTEAETHATIKOTNTOG TWV XNUIKWVY diepyaaiag: Mpv amd tov
UNXavIK6 KaBaptapud kat TNV omoAupavan, EEMAUVETE TO TTPOTOV KA e TPEXOUEVO VEPOD.

» BeBawwBeite 0Tt N akTiva KAUPNG TWV EOKOPTITWV YPOUUGV TOU TIPOIGVTOG eivat TouAdytatov 11 cm.

» Amogelyete TNV doknan umepPOAIKAG THEANG OTO TIPOIOV.

11.7  Mnyavikdg kaBapiopdg/amordpavan

Yrédeién

H auakeurj kaBapiapol kaw amoAbpavans TPEMeL va Exel SOKIUQOUEV Kl EYKEKPIUEVI QIOTEAETHATKOTNTA (TLX.
arjuavan CE abpguwva pe to mpotumo DIN EN SO 15883).

Yrédeién

H auakeurj kaBaptauot kat amoAUpavang Tou xpnaoTmoteTat ya TNV emesepyaaia TPEMEL va GUVTNPEITAL KAt VO EAEY-
XETOU TAKTIKA.

Mnxavikag aAkaAikog kaBapiapdg kat Beppik amoAdpavan
Tomog guakevrg: ouakeur kaBaplapol/amoAdpavang povou Bohdpou xwpig lmépn)(o”

®don  Bripa (] (1] Mowtnta  Xnuikég ovaieg
[°C/°F] [min]  vepod
| Mpokatapktiki ékmhuen <2577 3 NN -
Il KaBaplopdg 55/131 10 NAN ANKaAKO KaBapLoTikG
Bon®ntiké Stéhupa pH ~ 112
] Oubetepomoinan® >10/50 2 NAN B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Aléhupa epyaaiog 0,15 %
v Ev8idpean ékmhvan | >10/50 1 NAN -
v Eviapean ékmhvon §¥  >10/50 1 NAN -
\'/ Oepuikr amoldpavaen 90/194 5 NAN -
Vil Itéyvopa - - - ZUOPPWVA UE TO TIPOYPOppa Kabapt-
GHOU Kal OAUPAVANG TNG HNXAVAS
MN: Néapo vepd
MAN: MAnpwg apalatwuévo vepd

XpnawomouiBnkav ot akéAouBeg quokevEég kaBaptapol kat amoAlpavang yia va emBepaiwdei n duva-
ToTNTA KaBapiapou: Miele PG 8535

To Dr. Weigert neodisher® SeptoClean xpnawpomouifnke yia tv amddeién g kabapotnrog.

Aoyw ™g upnAng Turig pH tou kaBaplatikol, xpnatpototBnke n oudetepotoinan kat n Sevtepn evdi-
apean ékmiuan.

» Metd tov pnyaviké kaBoplopd/amolipavan eAEyETE OTITIKA TIG OPOTEG ETIPAVELEG Y KATANOLTTAL

11.8 EmBewpnan, ouvtripnan kat é\eyyot

/A NPOSOXH

Znwa (extpiBr petdAlou/81aBpwan Adyw tpiPrg) Tou poiévrog Adyw avemapkoig Aimavang!

» Mpw amé toug eAéyxoug TG Aettoupyiag, Ataivete T Kwvoupeva pépn (T.x. ouvdéapoug, efaptipara GOn-
ang kat papdoug pe ameipwpa) ota onueia pe Ty évden Aimavang, xpnowomowwvrag Addt auvtipnang
katdAAnho yia v avtiotoiyn Stadikagia anogteipwang (T.y. ya anooteipwon pe atpd: ompét Aadod
Aesculap STERILIT® | JG600 rj Mmavtipag otdAagng STERILIT® | JG598).

» ApriaTe T0 TIPOidV va KpuaeL ae Beppokpaaio dwuatiou.

» Metd amd ke Arpn kikAo kaBapiapol, amoAipavang kot ateyvepatog, Befatwbeite 4Tt To TPOTOV eivat ateyvo,
KaBapo, Aettoupytkd Kat xwpis @Bopég (mry. Bpavan puévwang r StaBpwan, xahapd, Auylapéva, aaauéva, payt-
apéva, @Bapuéva 1 amoaTaopéva THpaTa).

» EAéyEte T¢ em@Aveleg, TIG KOIAGTNTEG, TOUG AUAODG KA TA OVOIYMOTA YIOt OPATA UTIONEIMpOTA.

P> XTeyVRATE TO TIPOIOV, edv eival vypo.

» EmavohdBete Tov kaBaplapd kot TV amoAdpavan Twv TPoidviwy Tou ouvexifouv va epgavifouv akabapaieg 1
poAuvan.

» EAéyEte eav To TPoidv Aertoupyel owatd.

» [ poiovta pe unxaviapd ao@dhang (. MINOP): EAéyEte 6Tt 0 unyaviauds ao@ahang kwveitat opodd.

» Amopoviate ap€ows Tpolovta pe PAAPEG 1} un Aettoupyikd Tpoidvta kat ateidte Ta oty Texvikd Yoatiptén g
Aesculap, BA. Texvikég epyaaieg.

» YuvoppoAoyraTe Ta amoguvappoloynpéva Ttpoiova, BA. ZuvappoAdynan.

» EAéyEte ™) gupPatdtnta pe ta ouvdualdpeva Ttpoiovra.

11.9 ZXuokevaaia

» [lpoototéte katdAnAa T TPOIOVTA e AETTA GKpa EPYOTIQG.

» TomoBetriote 10 P06V P€Ta aTnv uTtdoXr Tou 1} TTdvw ae KaTtdAAnAo digko. BefauwBeite 0Tt OAeC oL akpEG KOTIG
£ival TTPOTTATEUEVES.

» ZuokeudZete Toug 8iokoug katdAnAa yla v Ttpooptlopevn Sladikacia amoateipwang (Ty. g€ amogTeElpWPEVOUG
Tiepiékteg Aesculap).

» BefawwBeite 6T n guokevaaia Tapéxel emapkn TpoaTaaia évavtt véag uoOAuvang Tou Tpoidvtog katd Ty omobn
Kevan.

11.10 Amooteipwon pe atpod

Ynodeién

H evaddagaduevn amoateipwan ue dtagpopetikéc diadikaaies umopei empépet {NULA TwY VAIKQOV Kat TwV TTPOTAPUO-
Yéwv T0U TPOI6VTOC.

Mropodv va xpnatpotoinBolv ot akdAoubeg dladikaaieg yla Ty amoateipwan Tou evdoakoTiov::

B Amooteipwon pe atud

B Awdikaoia amooteipwang Sterrad®: xprion twv péowv amooteipwong Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, A
Sterrad® 200

/A NPOSOXH
Zné 0To OTTIKG dUaTHUA TTOL TipoKaAsital amd tayeia anoateipwon!
» Mnv uTtoBaAAeTe T0 £VB0OKOTIO OE TaYEiX ATTOTTEPWON.

» Mnv ekBétete 10 £VE

0Tt 0€ Bepp ieg mov umepPai toug 134 °C.

» Awopadiote 6Tt To pégo amoateipwang Ba épbet ge ema@n pe ONeg TIG eEWTEPIKES KAl ETWTEPIKEG ETUPAVELES
(rx. avoiyovtag BaBideg kat aTpo@Lyyeg).

»  Mnv QmogTElP@VETE KATETTPOUUEVA TIPOTOVTAl € AUTOKAELTTO.

» [lpogtatedote T TIPOIOVTAL AT MNXAVIKEG KPOUTELG.

Amooteipwan pe atpo
Ynodeién
To mpoidv umopei va amoatelpwbel e atd 1600 g€ amoouvapuoAoynuévn 600 Kat ae auvappoAoynuévn kataataar).
Ynodeién
H Aesculap eyyvdtat v amoateipwan pe atud Tou mPoiGVTog yia éwg kat 50 kUkAoug Agttoupyiag ae autdkAetato ae
Xpovo mapauovric 18 Aemtd.
» Emkupwpévn Sladikaaio amoateipwang
- Amoateipwan atpol pe kKhaopatikn pédodo kevold
- Anootelpwtig atpod adppwva pe to DIN EN 285 kat eykekpipévog aupg@wva pe to DIN EN ISO 17665
- Amoateipwan pe khagpatikn péBodo kevol atoug 134 °C, xpdvog mapapovig 5 Aemtd.
Ynodeién
To mpoidv eivau emiong katdAAnAo yia amoateipwan atoug 134 °C, xpdvog mapapiovrg 18 Aemtd.
» Katd v tautoypovn anoateipwan ToAAGY 0pyavwy g€ amoatelpwtr atpou, Befaiwbdeite 6Tt Sev umepPaivete T
HEYLTTN (KavOTNTA (POPTIOU TOU AMOTTELPWT ATHOL TIoU KaBOPIZETaL ATTO TOV KATATKEVATTH.

Awdikaoia amoateipwang Sterrad® pe xprion twv péowv Sterrad® 50, Sterrad® 1008S,

Sterrad® 200

Yrédeién

H siabikaaia amoateipwang Sterrad® umopei va mpokaAéaet aAdayég atnv agbnTikr Tou TPoIovTog, ot 0TToieS OUWGS SEV
ennpedadouv ) Asttoupyia Tov.

Yrédeién
To mpoidv mpémet va amoguvappoAoyeital ptv amd TV amoadteipwan ue ) dtadikaaia Sterrad®.

» AmoguvoppoloyraTe To TIPOToY.

» ATOOTEIPWVETE T EVEOOKOTILA TIOU PEPOLV TO dOpBoA0 SDS poévo pe amoateipwan xapnArg Beppokpaciog pe
TAdapa aTov SakTUAo ETypa@rg 7 xpnatpototwvtag T Sadikaaia anoateipwang Sterrad® pe ta péoa 50,
100S, 200.

» Zefldxate To amoamwpeva pépn Tou evdoakoriov, BA. Amoguvappordynan.

» Amoatelpwate xpnatpomolwviag ™ Sadikaagia amooteipwang Sterrad® pe ta péoa 50, 1008, 200. Katd ) diép-
Kew autig g Sadikaaiag, tnpeite ta €€hg: Akoloubriate TI 0dnyieg TOU KATAOKEUATTH TOU GUOTHHOTOC
Sterrad®. Zuvigtdrtat n xprian Prodoyikol Seiktn yia v emiBefainantn ¢ amoTEAETUATIKAG ATOTTEIPWANG.

11.11 AmoBrkevan
» AmobnkeloTe Ta QMOTTEIPWHEVE TIPOIOVTA TPOOTOTEVPEVA OO TN OKOVN, 0 ouokevooio adlomépaatn amd
UikpOPLa, g Enpo, aKoTeEWO XWPO He opoldpop@a eAeyxopevn Bepuokpaaia.

12.  Xuvtipnon

To mpoidv Sev amautel guvTiPNAN Yl TOUG TTPWTOUG 50 KUKAOUG AELTOUPYIRG TE AUTOKAELTTO pE XPOVO TIAPOHOVHG
18 Aemra.

Metd omd autd, n ToLdTNTA TG EKOVAG TOU TIPOIGVTOG UTTOPEL VO HElWBEL KaTd T Puatoloyikr Tou @Bopd KaTd TNV
amoaTeipwan pe atpod.



13.  Texvikég epyaaieg

/\POEIAONOIHEH
Kivéuvog tpavpatiopod fi/kat Suohetroupyiag!
» Mnv tpotoTtoteite To TPOIGV.

> [ TegVIKEG Epyaaieg Kal ETLOKEVEG, ETIKOWVWVIATTE pe TNV avipogweia g B. Braun/Aesculap ot xopa oag.
Ot tpotoToljgelg Tou latpikoy eEomAapoy evdéxeTal va 0dnyrgouv ge ammAela agldaewy eyyonang, kabwg kat
£QAPHOTTEWVY EYKPITEWV.
» [lpw ™V amoatoAr} Tou TIPOIOVTOG Yiat ETUTKEVE:
- KaBapiote 1} omooTelpaTe TO TIPOIOV KAl ETUTNUAVETE TO WG «OTOAUUATHEVOD [ «OTTOTTEIPWHEVOD, AVTITTOLXA.
- ZUOKEURTTE TO EVOOOKOTILO PE TETOLOV TPOTIO WOTE VO TIPOTTATEVETOL OO TUXOV {NMIEG KATA T METAPOPAL.

AevBOVOELG TEXVIKWV UTINPETLOV
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Neploadtepeg SievBovaelg eumnpétnang SlatiBevtat atnv mapamavw SievBuvan.

14.  AidBean
» Katd tn 8166€0n fj avakOkAwan Tou TTPoIOVTOG, TwV GTOIXEIWY TIOU TO OmOTEAOLV 1] TNG TUTKELATIAG TOUG TNPEiTe
TG eBvikég datderg!
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