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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.aesculapusa.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.
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MINOP® Trocars

Legend

MINOP Trocar (therapeutic), FF399R
Single-obturator (for working channel)
MINOP trocar (diagnostic), FF398R

MINOP trocar (diagnostic), FF397R

Locking cap (obturator)

Obturator (for irrigation/drainage channels)
Obturator (for irrigation/drainage channels)
Guideway

9 Sealing caps

10 Obturator (optics and working channel)

11 Release button

12 Irrigation or drainage channel

13 Obturator (for optics channel)

14 Endoscope

15 Electrode

16 Instrument
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Symbols on product and packages

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

1. Intended use
The MINOP trocars are used for endoscopic examinations and therapies in the central nervous system.

2. Indications
Indications, see Intended use.

Note

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

3. Contraindications

3.1 Absolute contraindications
None known.

3.2  Relative contraindications

Based on our current knowledge, there are no product-specific relative contraindications. However, there are med-
ical or surgical conditions that may interfere with endoscopic technique, such as strong bleeding or high protein
levels within the ventricular system which limit the view in the surgical field.

In case of relative contraindications, the user shall decide on the use of the product on an individual basis.

4.  Risks and side effects

As part of the legal obligation to provide information, the following potential risks and side effects, which are known
to the manufacturer and may arise during use of surgical instruments, are highlighted. These are predominantly pro-
cess-specific, non-product-specific and include undesirable damage to the surrounding tissue, which can lead, for
example, to bleeding, infections, material incompatibilities or instrument parts remaining unnoticed in the patient.

5. Available sizes

Designation Art. no.
MINOP trocar (diagnostic) FF397R
MINOP trocar (diagnostic) FF398R
MINOP trocar (operative) FF399R

6.  Safe handling and preparation
Note

For the MINOP trocar system, there are specially developed Aesculap endoscopes available. For reasons of compatibil-
ity, the MINOP trocars may only be used with these special Aesculap endoscopes!

» 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.

» 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.

For monopolar contact coagulation, make certain that the output power at the HF device does not exceed 50 W.
To avoid burns when using the ventriculoscope in combination with HF electrodes, ensure that HF current is acti-
vated only under visual control.

When using the HF electrode in combination with a flexible instrument, ensure that the working tips are kept as
far apart as possible.

Set the HF device to the lowest possible output power required for the intended effect.

Prior to each use, visually inspect the product for: damage or surface changes to the insulation.

Never place the product on or next to the patient.

Follow the instructions for use of the HF device.
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7.  Safe operation

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

A\ WARNING
Risk of injury when using the product beyond the field of view!
» Apply the product only under visual control.

/\ WARNING
Risk of injury caused by protruding 30°-endoscope in locked position!
» Insert the endoscope only when the trocar is in its final position.

A\ WARNING
Risk of burns due to high temperature of the instrument-side end of the optical cable of a light source!
» Apply proper care when operating the light source.

/A CAUTION
Damage to the endoscope due to incorrect handling or operation!
» Insert the endoscope in the MINOP trocar only if the trocar is not deformed, bent or kinked.

Note

The endoscopes offered for application with the MINOP system must be used with a light source equipped with a spare
bulb!

7.1 Mounting the camera
Note
Mount the camera only with the endoscope locked in the working trocar!

» Lock the endoscope in the MINOP trocar.
» Mount the camera.

7.2  Demounting the camera
Note
Extract the endoscope from the working trocar only after the camera has been demounted from the endoscope!

» Demount the camera from the endoscope.
» Extract the endoscope from the MINOP trocar.

8. Disassembling

8.1 Removing the obturator (for optics and working channel)
» Press the release button and carefully remove the obturator from the MINOP trocar.

8.2  Removing the obturator (for irrigation/drainage channels)
» Turn the locking cap by 90° and carefully remove the obturator from the MINOP trocar.

9.  Assembling

9.1 Inserting the endoscope/obturator

» Carefully insert the endoscope/obturator in the MINOP trocar, making sure that the locking pin of the endo-
scope/obturator is on the same side as the release button of the MINOP trocar.

» Insert the endoscope/obturator down to the positive stop.

9.2 Inserting the obturators (for irrigation/drainage channels)
Note

Be careful not to interchange the obturators. Mind the markings, "L" (= left-hand obturator) and "R" (= right-hand
obturator)!

» Hold the obturators at the distal end and carefully slide them into the respective channels, down to the positive
stop. Ensure that the guideway on the obturator is aligned with the pin in the main body of the MINOP trocar.
» Turn the locking cap by 90°.

10. Validated reprocessing procedure

10.1 General safety notes
Note

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

Note

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

Note

It should be noted that successful reprocessing of this medical device can only be guaranteed following prior valida-
tion of the reprocessing method. The operator/reprocessing technician is responsible for this.

The specified chemistry was used for validation.

10.2 General information

Dried and hardened or clotted surgical residues can complicate cleaning or render it ineffective and cause corrosion.

Therefore, do not exceed a period of 1h between use and processing, make sure pre-cleaning temperatures are <45°C

to prevent clotting, and do not use disinfectants that can cause clotting (active ingredient: aldehyde, alcohol).

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

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 damage to metallic 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:

B 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

» For detailed information on hygienically safe and material-friendly/careful processing, please refer to
www.a-k-i.org Header "AKI-Brochures", "Red brochure".

10.3 Reusable products

There are no known effects of processing that could lead to damage to the product.

The product can be re-used up to 75 times with proper care and if it is undamaged and clean. The user shall be
responsible for any further reuse.

Careful visual and functional testing prior to next use is the best way to identify a malfunctioning product.



10.4 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 sealing cap from the Luer lock connector.

10.5 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 wet product in a sealed waste container and take it to be cleaned and disinfected within 1h.

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

/\ DANGER
Danger to the patient!
» Reprocess the product only with manual pre-cleaning followed by mechanical 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
- are approved for (e.g. aluminum, plastics, high-grade steel),

- do not attack softeners (e.g. in silicone).

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

» Do not exceed the maximum allowable temperature of 55 °C.

» 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.

» Clean and disinfect microsurgical products mechanically if they can be placed securely in the machine or on the
positioning aids.

10.7 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note
In principle, the cleaning and disinfection device must have a certified efficacy (e.g. in accordance with EN [SO 15883).

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

Manual pre-cleaning using brush

Phase  Step T t Conc: | FWater Chemicals
[°’c/°F] [min] [%]  quality

| Cleaning RT >15 1 D-w B. Braun Stabimed® fresh
(cold)
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

Phase |

» Clean the product using a suitable cleaning brush in the solution until there is no residue visible on the surface.

» If applicable, use a suitable cleaning brush to brush any surfaces that are not visible for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during cleaning.

» Then flush these areas thoroughly at least five times with the cleaning disinfectant solution using a disposable
syringe (20 ml).

Phase Il

» Rinse/flush the instrument thoroughly (all accessible surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during rinsing.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection
Type of device: Single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound”

Phase  Step T t Water Chemicals
[°C/*F] [min] quality
| Pre-rinse <25[77 3 D-W -
1] Cleaning 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1 %
Working solution?
m Neutralization >10/50 2 FD-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Working solution 0.15 %
v Intermediate rinse | >10/50 1 FD-W -
\' Intermediate rinse Il >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: Demineralized water

D The cleaning and disinfection devices listed below were used to verify cleanability: Miele 7836 CD
2 Prion-deactivating detergent (see Specifications Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Place the product in a tray that is suitable for cleaning (avoiding rinsing blind spots)

» Place instruments in the tray with their hinges open.

» Connect components with lumens and channels directly to the rinsing port of the injector carriage.
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

10.8 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) with
maintenance oil suitable for the respective sterilization process (e.g. for steam sterilization: Aesculap
STERILIT® | oil spray JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598).

v

Allow the product to cool down to room temperature.

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

Immediately put aside damaged or inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Tech-
nical Service.

» Assemble dismountable products, see Assembling.

v

vvyyvyy

10.9 Packaging

» 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 Aesculap sterile containers).

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

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

» 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).

» Validated sterilization process
- Disassemble the product
- Steam sterilization using 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 18 minutes for prion inactivation

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

10.11 Storage

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

11. Technical Service

/\ 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.

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

Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

12. Accessories/Spare parts

Art. no. Designation
EJ751200 MINOP sealing caps for side channels (black)
PE184A 0°-optics

@& 2.7 mm/0°/180 mm

PE204A 30°-optics
& 2.7 mm/30°/180 mm

PF893800 MINOP cleaning brush

13. Disposal

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

MINOP-Trokar (therapeustisch), FF399R
Mono-Obturator (fiir Arbeitskanal)
MINOP-Trokar (diagnostisch), FF398R
MINOP-Trokar (diagnostisch), FF397R
Réndelmutter (Obturator)

Obturator (fiir Zu- bzw. Ablaufkanal)
Obturator (fiir Zu- bzw. Ablaufkanal)
Fiihrungsnut

9 Dichtkappen

10 Obturator (Optik und Arbeitskanal)
11 Entriegelungsknopf

12 Zu- bzw. Ablaufkanal

13 Obturator (fiir Optikkanal)

14 Endoskop

15 Elektrode

16 Instrument
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Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

1.  Verwendungszweck

Die MINOP-Trokare werden bei endoskopischen Untersuchungen und Therapien im zentralen Nervensystem verwen-
det.

2. Indikationen
Indikationen, siehe Verwendungszweck.
Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendungen
erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

3. Kontraindikationen

3.1  Absolute Kontraindikationen
Keine bekannt.

3.2  Relative Kontraindikationen

Nach unserem derzeitigen Kenntnisstand gibt es keine produktspezifischen relativen Kontraindikationen. Dennoch
gibt es medizinische oder chirurgische Zustande, welche die endoskopische Technik behindern kdnnen, wie starke
Blutungen oder eine hohe Proteinkonzentration innerhalb des ventrikuldren Systems, welche die Sicht im Operati-
onsfeld einschrénken.

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

4. Risiken und Nebenwirkungen

Im Rahmen der gesetzlichen Informationspflicht werden die folgenden, dem Hersteller bekannten, mdglichen Risiken
und Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung chirurgischer Instrumente hervorgehoben. Diese sind
tberwiegend verfahrensspezifisch, nicht produktspezifisch und umfassen unerwiinschte Schadigungen des umge-
benden Gewebes, welche z. B. zu Blutungen, Infektionen, Materialinkompatibilitaten oder unbemerkt im Patienten
verbleibenden Instrumententeilen fiihren kdnnen.

5. Lieferbare GroBen

Bezeichnung Art.-Nr.
MINOP-Trokar (diagnostisch) FF397R
MINOP-Trokar (diagnostisch) FF398R
MINOP-Trokar (therapeutisch) FF399R

6.  Sichere Handhabung und Bereitstellung
Hinweis

Fiir das MINOP-Trokarsystem werden speziell entwickelte Aesculap-Endoskope angeboten. Aus Kompatibilitdtsgrin-
den diirfen die MINOP-Trokare nur mit diesen Aesculap-Endoskopen verwendet 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.

» 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. Beschddigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

» Bei monopolarer Kontakt-Koagulation sicherstellen, dass die Ausgangsleistung am HF-Gerdt 50 W nicht lber-
schreitet.

» Bei gemeinsamem Betrieb des Ventrikuloskops mit HF-Elektroden sicherstellen, dass die Aktivierung des HF-
Stroms nur unter visueller Kontrolle erfolgt, um Verbrennungen zu vermeiden.

» Bei gleichzeitigem Einsatz der HF-Elektrode und eines flexiblen Instruments groBtmdglichen Abstand der
Arbeitsenden gewdhrleisten.

» Im Hinblick auf das Erreichen des gewiinschten Effekts, Ausgangsleistung des HF-Gerats so gering wie maglich
wihlen.

» Produkte vor jeder Verwendung visuell priifen auf: Beschddigungen und Oberflachenverdnderungen an der Iso-
lierung.

» Produkt nie auf oder direkt neben dem Patienten ablegen.

» Gebrauchsanweisung des HF-Geréts einhalten.

7. Bedienung

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

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts auBerhalb des Sichtbereichs!
» Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.

/N WARNUNG
Verletzungsgefahr durch herausstehendes 30°-Endoskop in verriegelter Stellung!
» Endoskop erst einfiihren, wenn der Trokar endgiiltig platziert ist.

/\ WARNUNG
Verbrennungsgefahr durch heiBe Temperaturen des instrumentenseitigen Lichtleiterendes einer Lichtquelle!
» Lichtquelle vorsichtig handhaben.

/A\VORSICHT
Beschadigung des Endoskops durch falsche Handhabung!
» Endoskop nur in den MINOP-Trokar einfiihren, wenn dieser nicht deformiert, verbogen oder geknickt ist.

Hinweis

Die zum MINOP-System angebotenen Endoskope miissen mit einer Lichtquelle verwendet werden, die iber eine
Ersatzlampe verfiigt!

7.1  Kamera montieren
Hinweis
Die Kamera erst montieren, wenn das Endoskop im Arbeitstrokar verriegelt wurde!

» Endoskop im MINOP-Trokar verriegeln.
» Kamera montieren.

7.2 Kamera entfernen
Hinweis
Endoskop erst aus dem Arbeitstrokar herausziehen, wenn die Kamera von dem Endoskop gelost wurde!

» Kamera vom Endoskop l&sen.
» Endoskop aus MINOP-Trokar herausziehen.

8. Demontage
8.1  Obturator (fiir Optik- und Arbeitskanal) l6sen

» Entriegelungsknopf driicken und Obturator vorsichtig aus MINOP-Trokar herausziehen.

8.2  Obturator (fiir Zu- bzw. Ablaufkanal) I6sen

» Rindelmutter um 90° drehen und Obturator vorsichtig aus MINOP-Trokar herausziehen.

9. Montage
9.1  Endoskop/Obturator einfiihren

» Endoskop/Obturator vorsichtig in MINOP-Trokar einfiihren. Dabei sicherstellen, dass sich der Verriegelungsbolzen
des Endoskops/Obturators auf der gleichen Seite befindet wie der Entriegelungsknopf des MINOP-Trokars.
» Endoskop/Obturator bis zum Anschlag einfiihren.

9.2  Obturatoren (fiir Zu- bzw. Ablaufkanal) einfiihren
Hinweis

Die Obturatoren diirfen nicht vertauscht werden. Auf die Markierungen "L" (= linker Obturator) und "R" (= rechter
Obturator) achten!

» Obturatoren am distalen Ende halten und vorsichtig in die entsprechenden Kanile einfiihren und bis zum
Anschlag vorschieben. Dabei sicherstellen, dass die Nut am Obturator zum Stift im Hauptkdrper des MINOP-Tro-
kars ausgerichtet ist.

» Réndelmutter um 90° drehen.

10. Validiertes Aufbereitungsverfahren

10.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger Validierung des
Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.

Zur Validierung wurde die angegebene Chemie verwendet.

10.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-

rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 1 h nicht iiberschritten,

sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-

sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstande (z. B. OP-Riickstande, Arzneimittel, Koch-

salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-

nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit

vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

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. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies

zu nachfolgenden Problemen fiihren:

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

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberfldche verletzenden Scheuermittel verwenden, da
sonst Korrosionsgefahr besteht.

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

10.3 Wiederverwendbare Produkte

Einflisse der Aufbereitung, die zu einer Schadigung des Produkts fiihren, sind nicht bekannt.

Das Produkt kann - bei entsprechender Sorgfalt und sofern es unbeschadigt und sauber ist - bis zu 75-mal wieder-
verwendet werden. Jede dariiber hinaus gehende Weiterverwendung liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Eine sorgfiltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem néchsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht
mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen.



10.4 Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens
» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.
» Dichtkappe am Luer-Lock-Anschluss abnehmen.

10.5 Vorbereitung am Gebrauchsort

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.

» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstindig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt nass in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 1 h zur Reinigung und Desinfektion transportieren.

10.6 Reinigung/Desinfektion
Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

/\ GEFAHR
Patientengefihrdung!

» Produkt ausschlieBlich mit manueller Vorreinigung und anschlieBender maschineller Reinigung aufberei-
ten.

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

/\VORSICHT
Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden,
- die fiir (z. B. Aluminium, Kunststoffe, Edelstahl) zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
Maximal zuldssige Reinigungstemperatur von 55 °C nicht iiberschreiten.
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» 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.

» Kénnen die mikrochirurgischen Produkte in Maschinen oder auf den Lagerungshilfen sicher und reinigungsge-
recht fixiert werden, mikrochirurgische Produkte maschinell reinigen und desinfizieren.

10.7 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. Erfiillung der
EN ISO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Phase  Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[’c/°Fl  [min] [%]  Qualitdt

| Reinigung RT >15 1 T-W B. Braun Stabimed® fresh
(kalt)
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

Phase |

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberfldche keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
(20 ml) griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il
» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflédchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Gerétetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall!

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min] Qualitét
| Vorspiilen <2577 3 T-W -
Il Reinigung 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebrauchslsung 1 %?
n Neutralisation >10/50 2 VE-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Gebrauchslésung 0,15 %
v Zwischenspiilung | >10/50 1 VE-W -
\Y Zwischenspiilung Il >10/50 1 VE-W -
Vi Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vil Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser
R Zum Nachweis der Reinigbarkeit wurde folgendes Reinigungs- und Desinfektionsgerdt verwendet:
Miele 7836 CD
2 Reiniger mit prioneninaktivierender Wirkung (Siehe Technische Information Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)
» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten vermeiden).
» Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.
» Einzelteile mit Lumen und Kandlen direkt an den speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwagens anschlieBen.
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstédnde priifen.

10.8 Kontrolle, Wartung und Priifung

/\VORSICHT

Beschiadigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes Olen!

» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der Funktionspriifung mit fiir das
angewendete Sterilisationsverfahren geeignetem Pflegedl dlen (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® I-
Olspray JG600 oder STERILIT® I-Tropféler JG598).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit, Funktion und
Beschadigung, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebrochene
Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

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

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

vvyyvyy

10.9 Verpackung

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen. Sicherstellen, dass vorhandene
Schneiden geschiitzt sind.

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

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

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

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflachen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hihnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 18 Minuten zur Prioneninaktivierung
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht iiberschritten wird.

10.11 Lagerung

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

11. Technischer Service

/N 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 kdnnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewéhrleistungsansprii-
che sowie eventueller Zulassungen fiihren.

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

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

12. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung
EJ751200 MINOP-Dichtkappen fiir Seitenkanile (schwarz)
PE184A 0°-Optik

@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A 30°-Optik
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 MINOP-Reinigungsbiirste

13. Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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Aesculap”
Trocart MINOP”

Légende

Trocart MINOP (thérapeutique), FF399R
Mono-obturateur (pour canal de travail)
Trocart MINOP (diagnostique), FF398R
Trocart MINOP (diagnostique), FF397R
Ecrou moleté (obturateur)

Obturateur (pour canal d'arrivée/de sortie)
Obturateur (pour canal d'arrivée/de sortie)
Rainure de guidage

9 Capuchons étanches

10 Obturateur (canal d'optique et canal de travail)
11 Bouton de déverrouillage

12 Canal d'arrivée/de sortie

13 Obturateur (pour canal d'optique)

14 Endoscope

15 Electrode

16 Instrument
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Symboles sur le produit et emballage

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

1.  Champ d'application

Les trocarts MINOP s'utilisent dans les examens et les thérapies endoscopiques dans le systéme nerveux central.

2.  Indications
Indications, voir Champ d'application.
Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mentionnées ou
aux applications décrites.

3. Contre-indications

3.1 Contre-indications absolues
Aucune connue.

3.2  Contre-indications relatives

Selon I'état actuel de nos connaissances, il n'existe aucune contre-indication relative spécifique au produit. Toute-
fois, il existe des états médicaux ou chirurgicaux susceptibles d'empécher le succes de la technique endoscopique,
comme des saignements importants ou une concentration élevée en protéines au sein du systéme ventriculaire, qui
limitent la visibilité dans le champ opératoire.

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

4. Risques et effets secondaires

Dans le cadre de |'obligation légale d'information, les risques et effets secondaires possibles suivants liés a I'utilisa-
tion d'instruments chirurgicaux, qui sont connus du fabricant, sont mis en évidence. Ils sont principalement spéci-
fiques au processus et non au produit et comprennent des dommages indésirables aux tissus environnants, lesquels
peuvent par exemple entrainer des saignements, des infections, des intolérances au matériau ou des parties d'ins-
truments restées inapercues dans le corps du patient.

5.  Tailles disponibles

Désignation Art. n°
Trocart MINOP (diagnostique) FF397R
Trocart MINOP (diagnostique) FF398R
Trocart MINOP (thérapeutique) FF399R

6.  Manipulation siire et préparation

Remarque
Des endoscopes Aesculap de conception spéciale sont proposés pour le systéme de trocarts MINOP. Pour des raisons
de compatibilité, les trocarts MINOP ne doivent étre utilisés qu'avec ces endoscopes Aesculap!

» Confier le fonctionnement et '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.

» Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Champ d'application.

» Nettoyer (4 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 pieces de rechange d'origine.

En cas de coagulation monopolaire, s'assurer que la puissance de sortie sur |'appareil HF n'excede pas 50 W.

En cas d'utilisation simultanée du ventriculoscope et des électrodes HF, s'assurer que |'activation du courant HF

n'est effectuée que sous controle visuel pour éviter tout risque de brilure.

» En casde mise en ceuvre simultanée de I'électrode HF et d'un instrument flexible, garantir la plus grande distance
possible entre les extrémités de travail.

» Pour atteindre I'effet escompté, sélectionner une puissance de sortie de I'appareil HF aussi faible que possible.

» Avant chaque utilisation, effectuer un contréle visuel du produit: absence de détériorations et de modifications
de la surface de I'isolation.

» Ne jamais poser le produit sur le patient ni directement a coté de lui.

» Respecter le mode d'emploi de I'appareil HF.

7. Manipulation

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

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en dehors du champ de visibilité!
» Utiliser le produit uniquement sous contrdle visuel.

/N AVERTISSEMENT
Risque de blessure avec un endoscope de 30° saillant en position verrouillée!
» N'introduire I'endoscope que lorsque le trocart est positionné de maniére définitive.

/\ AVERTISSEMENT
Risque de briilure en raison de la température élevée de I'extrémité coté instrument du cable optique d'une
source lumineuse!

» Manipuler la source |

avec précaution.

N\ ATTENTION
Risque de détérioration de I'endoscope par une manipulation incorrecte!
» N'introduire I'endoscope dans le trocart MINOP que s'il n'est pas déformé, tordu ou plié.

Remarque
Les endoscopes proposés pour le systéme MINOP doivent étre utilisés avec une source lumineuse disposant d’une
lampe de rechange!

7.1 Montage de la caméra

Remarque
Ne monter la caméra que lorsque I'endoscope a été verrouillé dans le trocart de travail!

» Verrouiller I'endoscope dans le trocart MINOP.
» Monter la caméra.

7.2  Retrait de la caméra

Remarque
Ne retirer I'endoscope hors du trocart de travail que lorsque la caméra a été détachée de I'endoscope!

» Détacher la caméra de I'endoscope.
» Retirer I'endoscope hors du trocart MINOP.

8. Démontage

8.1  Retrait de I'obturateur (pour canal d'optique et de travail)
» Presser le bouton de déverrouillage et retirer I'obturateur avec précaution hors du trocart MINOP.

8.2  Retrait de I'obturateur (pour canal d'arrivée/de sortie)
» Tourner I'écrou moleté de 90° et retirer I'obturateur avec précaution hors du trocart MINOP.

9. Montage

9.1 Insertion de I'endoscope/obturateur

» Introduire |'endoscope/I'obturateur avec précaution dans le trocart MINOP. Veiller ce faisant a ce que la goupille
de verrouillage de I'endoscope/obturateur se trouve du méme coté que le bouton de déverrouillage du trocart
MINOP.

» Introduire |'endoscope/obturateur jusqu'a la butée.

9.2 Insertion des obturateurs (pour canal d'arrivée/de sortie)

Remarque

Les obturateurs ne doivent pas étre intervertis. Tenir compte du repére "L" (= obturateur gauche) et "R" (= obturateur

droit)!

» Tenir les obturateurs par I'extrémité distale, les introduire avec précaution dans les canaux correspondants et les
pousser jusqu'a la butée. Veiller ce faisant a ce que la rainure de I'obturateur soit orientée sur la broche dans le
corps principal du trocart MINOP.

» Tourner I'écrou moleté de 90°.

10. Procédé de traitement stérile validé

10.1 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 dispositions d'hygiéne propres a I'établissement.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'apreés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

Pour la validation, les produits chimiques indiqués ont été utilisés.

10.2 Remarques générales

Les résidus chirurgicaux séchés ou fixés peuvent rendre le nettoyage difficile ou inefficace et provoquer de la corro-

sion. Un intervalle d'1 h entre utilisation et traitement stérile ne doit par conséquent pas étre dépassé, de méme qu'il

ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes > 45 °C ni utiliser de produits désinfectants fixants

(substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique etfou le

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médicaments,

solutions salines, eau pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation) entrainent des dégéts dus a la corrosion

(corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus doivent étre éliminés par

ringage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrélés et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant & la compatibilité avec les matériaux.

Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre strictement respectées. Dans

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

B Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dilatations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la surface,
faute de quoi il y a risque de corrosion.

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sdr qui préserve les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique AKI-Brochures, Red brochure.



10.3 Produits réutilisables

Aucune influence du traitement entrainant une détérioration du produit n'est connue.

Le produit peut - en y apportant le soin nécessaire et a condition qu'il ne soit pas endommagé et propre - étre réu-
tilisé jusqu'a 75 fois. Toute utilisation ultérieure est de la responsabilité de I'utilisateur.

Pour détecter un éventuel dysfonctionnement du produit, il convient d'effectuer un contréle visuel et fonctionnel
minutieux avant chaque utilisation.

10.4 Démontage avant I'application du procédé de traitement
» Démonter le produit immédiatement apres usage suivant les instructions.
» Retirer le capuchon étanche des raccords Luer-Lock.

10.5 Préparation 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.

» Retirer si possible complétement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

» Présenter le produit mouillé au nettoyage et a la décontamination en conteneur d'évacuation fermé dans un délai
de 1h.

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

/\ DANGER
Risque de mise en danger du patient!
» Traiter le produit exclusivement par un nettoyage manuel préalable suivi d'un nettoyage en machine.

/\ 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!
» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage et de décontamination
- agréés (p. ex. pour I'aluminium, les plastiques, I'acier inoxydable),
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.
Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 55 °C.
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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.

» Si les produits microchirurgicaux peuvent étre fixés de facon fiable et adaptée au nettoyage dans une machine
ou sur un support de rangement, nettoyer et décontaminer les produits microchirurgicaux en machine.

10.7 Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel
Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit normalement présenter une efficacité contrélée (p. ex. une confor-
mité EN ISO 15883).

Remarque
L'appareil de nettoyage et de désinfection utilisé doit étre régulierement entretenu et controlé.

Nettoyage manuel préalable a la brosse

Phase  Etape T t Conc.  Qualité Chimie
[°C/°F]  [min] [%]  del'eau

| Nettoyage TA >15 1 EP B. Braun Stabimed® fresh
(froid)
Il Rincage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

Phase |

» Avec une brosse de nettoyage appropriée, nettoyer le produit dans la solution jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Sinécessaire, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appropriée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution désinfectante active de nettoyage et une
seringue & usage unique (20 ml) adaptée, ceci au moins 5 fois.

Phase Il

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/désinfection & une chambre sans ultrasons”

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°’F] [min] de l'eau
1 Ringage préalable <25[77 3 EP -
] Nettoyage 55/131 10 EDém Solution préte a I'emploi Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 062
n Neutralisation >10/50 2 EDém B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solution active 4 0,15 %
v Ringage intermédiaire | ~ >10/50 1 ED -
\ Ringage intermédiaire Il >10/50 1 ED -
Vi Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
vil Séchage - - - Selon le programme de |'appareil de net-
toyage et de désinfection
EP: Eau potable
ED: Eau déminéralisée
R L'aptitude au nettoyage a été démontrée par |'utilisation des appareils de nettoyage et de désinfec-

tion suivants: Miele 7836 CD
Nettoyant avec effet inactivant sur les prions (voir la fiche technique Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

» Poser le produit dans un panier perforé adapté au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solution).

» Poser le produit avec articulation ouverte dans le panier perforé.

» Raccorder directement les piéces avec lumiéres et canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a injection.
» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

10.8 Veérification, entretien et contrdle

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du produit (corrosion perforatrice/par friction) en cas de graissage insuffisant!

» Huiler les piéces mobiles (p. ex. articulations, piéces coulissantes et tiges filetées) avant le contréle du
fonctionnement avec une huile d'entretien convenant au procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour la sté-
rilisation & la vapeur, spray d'huile STERILIT® | JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

v

Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Aprés chaque nettoyage, décontamination et séchage, vérifier sur le produit les éléments suivants: état sec, pro-
preté, bon fonctionnement et absence de détériorations, p. ex. détérioration de I'isolation ou piéces corrodées,
laches, tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au Service Technique
Aesculap, voir Service Technique.

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

10.9 Emballage

» Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié. Veiller a ce que
les éventuels tranchants soient protégés.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de sté-
rilisation Aesculap).

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

vvyyvyy

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

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

» Procédé de stérilisation validé
- Démonter le produit
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 18 minutes pour inactivation des

prions

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-

ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

10.11 Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piece
seche, obscure et de température homogene.

11. 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.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

12. Accessoires/pieces de rechange

Art. n° Désignation

EJ751200 Capuchons étanches MINOP pour canaux latéraux
(noirs)

PE184A Optique 0°

@ 2,7 mm/0°/180 mm

PE204A Optique 30°
& 2,7 mm/30°/180 mm

PF893800 Brosse de nettoyage MINOP

13. 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”
Trocar MINOP”

Leyenda

Trocar MINOP (terapéutico), FF399R
Monoobturador (para canal de trabajo)
Trocar MINOP (diagndstico), FF398R
Trocar MINOP (diagnéstico), FF397R
Tuerca moleteada (obturador)

Obturador (para canal de entrada o salida)
Obturador (para canal de entrada o salida)
Ranura guia

9 Tapas obturadoras

10 Obturador (canal de 6ptica y de trabajo)
11 Botodn de desenclavamiento

12 Canal de entrada y salida

13 Obturador (para canal de optica)

14 Introducir el endoscopio

15 Electrodo

16 Instrumento

© NG A WN =

Simbolos en el producto y envase

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta

1. Finalidad de uso
Los trocares MINOP se utilizan en exploraciones endoscopicas y terapias del sistema nervioso central.

2. Indicaciones

Indicaciones, ver Finalidad de uso.

Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las aplica-
ciones descritas.

3. Contraindicaciones

3.1 Contraindicaciones absolutas
No se han descrito.

3.2  Contraindicaciones relativas

De acuerdo con nuestros conocimientos actuales, no existen contraindicaciones relativas especificas del producto.
Sin embargo, existen condiciones médicas o quirdrgicas que pueden alterar la técnica endoscopica, como hemorra-
gias graves o altas concentraciones de proteinas en el sistema ventricular, que pueden limitar la visibilidad en el
campo quirdrgico.

En caso de contraindicaciones relativas, el usuario debera tomar una decision individual sobre el uso del producto.

4. Riesgos y efectos secundarios

En el marco de la obligacion de informar reglamentariamente, se destacan los siguientes posibles riesgos y efectos
secundarios conocidos por el fabricante relacionados con el uso de instrumental quirdrgico. Son principalmente
especificos de un procedimiento, no especificos de un producto, e incluyen dafos adversos en el tejido circundante
que pueden provocar, por ejemplo, hemorragias, infecciones o incompatibilidades de los materiales o partes del ins-
trumental que queden sin atencion en el paciente.

5.  Tamahos disponibles

Descripcion N.c art.
Trocar MINOP (diagnéstico) FF397R
Trocar MINOP (diagnéstico) FF398R
Trocar MINOP (terapéutico) FF399R

6.  Manipulacion correcta y preparacion
Nota

Para el sistema de trocar MINOP se ofrecen endoscopios Aesculap desarrollados especificamente. Por motivos de com-
patibilidad, los trocares MINOP sélo se pueden utilizar con estos endoscopios Aesculap.

» Confiar la 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.

» 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 atin 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.

» En la coagulacion monopolar por contacto debe asegurarse de que la potencia suministrada por el aparato AF no
excede de 50 W.

» Cuando se utiliza el ventrilucoscopio simultaneamente con los electrodos AF, debe asegurarse de que la corriente
de AF solo se activa bajo control visual, a fin de evitar quemaduras.

» Cuando se utiliza el electrodo simultaneamente con un instrumento flexible, debe garantizarse la maxima dis-
tancia posible entre los extremos de trabajo.

» Ajustar siempre la potencia suministrada por el aparato AF al minimo posible, teniendo en cuenta el efecto
deseado..

» Antes de cada uso, comprobar visualmente que la superficie del material aislante no esté dafiada ni ha sufrido
ningun tipo de modificacion o deterioro.

» No dejar nunca el producto sobre el paciente ni a su lado.

» Seguir las instrucciones del aparato AF.

7. Manejo del producto

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

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del campo visual.
» Utilizar el producto sélo bajo control visual.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones por el endoscopio de 30°, que sobresale en posicion de bloqueo.
» Introducir el endoscopio sélo cuando el trocar se encuentra en su posicion definitiva.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de quemadoras por las temperaturas elevadas del extremo del conductor de luz en el lado del instru-
mento.

» Manipular con precaucion la fuente de luz.

/\ ATENCION
Peligro de dafiar el endoscopio por manipulacion incorrecta.
» Solo introducir el endoscopio en el trocar MINOP, si este ultimo no esta deformado, ni curvado ni doblado.

Nota
Los endoscopios ofrecidos para el sistema MINOP deben utilizarse con una fuente de luz que disponga de una ldmpara
de repuesto.

7.1 Montaje de la camara
Nota
Montar la cémara sélo cuando el endoscopio se ha bloqueado dentro del trocar de trabajo.

» Bloquear el endoscopio en el trocar MINOP.
» Montar la camara.

7.2  Desmontaje de la camara
Nota
Extraer el endoscopio del trocar de trabajo solo cuando la cdmara se ha separado del endoscopio.

» Separar la camara del endoscopio.
» Extraer el endoscopio del trocar MINOP.

8. Desmontaje

8.1  Extraccion del obturador (para canal de optica y trabajo)
» Pulsar el boton de desenclavamiento y extraer con cuidado el obturador del trocar MINOP.

8.2  Extraccion del obturador (para canal de entrada o salida)
» Girar la tuerca moleteada 90° y extraer con cuidado el obturador del trocar MINOP.

9. Montaje

9.1  Introduccién del endoscopio/obturador

» Introducir con cuidado el endoscopio/obturador en el trocar MINOP. Asegurarse de que el perno de bloqueo del
endoscopio/obturador se encuentra en el mismo lado que el boton de desenclavamiento del trocar MINOP.

» Introducir el endoscopio/obturador hasta llegar al tope.

9.2  Introduccion de los obturadores (para canales de entrada y salida)
Nota
Los obturadores no se deben confundir. Observar las marcas "L" (= obturador izquierdo) y "R" (= obturador derecho).

» Sostener el extremo distal de los obturadores en cuestion e introducirlo hasta el tope en el canal correspondiente.
Asegurarse de que la ranura del obturador queda orientada a la espiga del cuerpo principal del trocar MINOP.
» Girar la tuerca moleteada 90°.

10. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirurgico

10.1 Advertencias de seguridad generales
Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha enferme-
dad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al tratamiento de los
productos

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. La responsabilidad corresponde al usuario/preparador.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas indicadas.

10.2 Indicaciones generales

Los restos de intervenciones quirtrgicas que se hayan secado o fijado pueden dificultar o impedir la limpieza y pro-

vocar corrosion. Por lo tanto, entre el uso y el acondicionamiento no se debera superar un periodo de 1 h, no se debe-

ran utilizar temperaturas de prelavado superiores a 45 °C y no se deberan utilizar desinfectantes fijados (principios

activos: aldehido y alcohol).

Una dosis excesiva 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.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. e]., los contenidos en residuos

de intervenciones quirurgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden

provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar

destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente des-

mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar tnicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por

VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con el

material. Deberdn cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo

contrario, pueden surgir los siguientes problemas:

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

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

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

10.3 Productos reutilizables

No se conocen efectos de la fabricacion que puedan provocar dafios en el producto.

El producto se puede reutilizar un maximo de 75 veces, siempre que se utilice con cuidado y esté limpio y no presente
dafos. Cualquier reutilizacion mas alla de lo descrito se realizara bajo responsabilidad del usuario.

Una inspeccion visual y funcional antes del siguiente uso es la mejor forma de reconocer un producto que ya no
funciona.



10.4 Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento
» Desmontar el producto inmediatamente después de su uso siguiendo las instrucciones.
» Retirar la tapa obturadora de la conexion Luer-Lock.

10.5 Preparacion en el lugar de uso

» En su caso, limpie las superficies que no estén a la vista, preferentemente con agua totalmente desalinizada, p.
ej. con una jeringa de un solo uso.

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

» Transportar el producto mojado en el contenedor de eliminacion cerrado en un plazo méaximo de 1 h para su lim-
pieza y desinfeccion.

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

A\ PELIGRO
Peligro para el paciente.
» Limpiar el producto sélo con un prelavado manual sequido de una limpieza automatica.

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

/\ ATENCION

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

a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar inicamente desinfectantes/agentes de limpieza indicados por el fabricante
- que estén autorizados, p. ej., para aluminio, plasticos, acero inoxidable,

- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).

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

» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 55 °C.

» 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, deberd aclararse con abundante agua corriente.

» Limpiar y desinfectar automaticamente los productos microquirdrgicos siempre que se puedan fijar de forma
segura en maquinas o soportes de almacenaje aptos para la limpieza.

10.7 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota
La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. ej., cumplimiento de EN ISO 15883).

Nota
El aparato de limpieza y desinfeccion utilizado se tiene que someter reqularmente a mantenimiento y revision.

Prelavado manual con cepillo

Fase Paso T t Conc.  Calidad Quimica
[°C/°F1 [min] [%]  del agua

| Limpieza TA >15 1 AP B. Braun Stabimed® fresh
(frio)
Il Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Limpie el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Cuando proceda, deberdn cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Acontinuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante limpiadora y una jeringa desecha-
ble (20 ml), como minimo 5 veces.

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).
» Mientras se estd lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de dispositivo: Equipo de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido"

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

| Prelavado <25[77 3 AP -
] Limpieza 55/131 10 ACD Disolucion de trabajo Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean al 1 062
n Neutralizacion >10/50 2 ACD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Disolucidn de trabajo al 0,15 %
v Enjuague intermedio | >10/50 1 ACD -
v Enjuague intermedio Il >10/50 1 ACD -
Vi Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vil Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada

Para comprobar la capacidad de limpieza, se han empleado los siguientes equipos de limpieza y
desinfeccion: Miele 7836 CD

Limpiador con efecto inactivador de priones (véase la informacion técnica de Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

» Cologue el producto en un cesto perforado apto para la limpieza (evite que queden zonas inaccesibles para el
lavado).

» Colocar el producto en la cesta con la articulacion abierta.

» Conectar los huecos y canales directamente a las conexiones de irrigacion especiales del carro de inyeccion.

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

10.8 Control, mantenimiento e inspeccion

/\ ATENCION

Existe peligro de dafiar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion) si no se lubrica lo suficiente.

» Lubricar las partes méviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas roscadas) antes de realizar la
prueba de funcionamiento con un aceite de conservacion adecuado para el método de esterilizacion apli-
cado (p. ej. STERILIT® spray Aesculap STERILIT® | JG600 o lubricador por goteo STERILIT® | JG598).

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, comprobar siempre que: esté seco y limpio, funcione debidamente
y no presente defectos como aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas, deformadas, rotas, agrietadas,
desgastadas o fragmentadas.

Secar el producto si estd humedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio de Asis-
tencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

10.9 Envase

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes. Asegurarse de que los filos cortantes existentes
estan protegidos.

» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

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

>
>
>
>

10.10 Esterilizacion a vapor
Nota
El producto se puede esterilizar tanto montado como desmontado.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).
» Meétodo de esterilizacién autorizado
- Desmontar el producto
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 18 minutos para la inactivacion de priones
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

10.11 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.

11. 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.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

12. Accesorios/piezas de recambio

N.° art. Descripcion

EJ751200 Tapas obturadoras MINOP para canales laterales
(negro)

PE184A Optica de 0°

@ 2,7 mm/0°/180 mm

PE204A Optica de 30°
& 2,7 mm/30°/180 mm

PF893800 Cepillo de limpieza MINOP

13. 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.

TA009442 2020-08 V6 Change No. 60792



it
Aesculap”
MINOP® Trocar

Legenda

Trocar MINOP (terapeutico), FF399R

Mono otturatore (per canale dell'ottica)

Trocar MINOP (diagnostico), FF398R

Trocar MINOP (diagnostico), FF397R

Dado zigrinato (otturatore)

Otturatore (per canale di alimentazione e scarico)
Otturatore (per canale di alimentazione e scarico)
Scanalatura guida

9 Cappuccio ermetico

10 Otturatore (canale ottiche e di lavoro)

11 Pulsante di rilascio

12 Canale di alimentazione e scarico

13 Otturatore (per canale dell'ottica)

14 Endoscopio

15 Elettrodo

16 Strumento

© NG A WN =

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

1. Destinazione d'uso
| trocar MINOP si usano nelle indagini e le terapie endoscopiche del sistema nervoso centrale.

2. Indicazioni

Indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni responsabilita
del produttore.

3. Controindicazioni

3.1 Controindicazioni assolute
Non note.

3.2  Controindicazioni relative

Stando alle nostre conoscenze attuali, non esistono controindicazioni relative specifiche per il prodotto. Esistono
tuttavia condizioni mediche o chirurgiche che possono ostacolare |'esame endoscopico, come un forte sanguina-
mento o un'elevata concentrazione proteica all'interno del sistema ventricolare, che limitano la visibilita nel campo
chirurgico.

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

4. Rischi ed effetti collaterali

Nell'ambito dell'obbligo di informazione previsto dalla legge sono da tenere in considerazione i seguenti possibili
rischi ed effetti collaterali, noti al produttore, riguardanti I'uso di strumenti chirurgici. Questi sono essenzialmente
procedurali, e non specifici del prodotto, e comprendono lesioni indesiderate ai tessuti circostanti, che possono, ad
esempio, portare a emorragie, infezioni, incompatibilita con materiali o parti del dispositivo rimaste inavvertitamente
nel paziente.

5. Formati disponibili

Descrizione Cod. art.
Trocar MINOP (diagnostico) FF397R
Trocar MINOP (diagnostico) FF398R
Trocar MINOP (terapeutico) FF399R

6. Manipolazione e preparazione sicure
Nota

Per il sistema di trocar MINOP vengono offerti degli speciali endoscopi specificatamente sviluppati da Aesculap. Per
ragioni di compatibilita i trocar MINOP possono essere usati soltanto con questi endoscopi Aesculap!

» 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.

» 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.

» Nella coagulazione monopolare a contatto assicurarsi che la potenza di uscita dell'apparecchio HF non superi i
50 W.

» Nell'esercizio congiunto del ventricoloscopio con elettrodi HF accertarsi che |'attivazione della corrente HF
avvenga soltanto sotto controllo visivo, in modo da evitare ustioni.

» In caso di utilizzo contemporaneo degli elettrodi HF e di uno strumento flessibile garantire la massima distanza
possibile delle estremita di lavoro.

» Per ottenere I'effetto desiderato, selezionare una potenza di uscita dell'apparecchio HF piu bassa possibile.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre i prodotti a un controllo visivo mirante ad accertare eventuali danneggiamenti
e modifiche superficiali nell'isolamento.

» Non appoggiare mai il prodotto sul od accanto al paziente.

» Rispettare le istruzioni per I'uso dell'apparecchio HF.

7.  Operativita

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

/\ AWERTENZA
Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal campo visivo!
» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.

/N AWERTENZA
Pericolo di lesioni da endoscopio a 30° sporgente in posizione bloccata!
» Introdurre I'endoscopio soltanto quando il trocar & posizionato in maniera definitiva.

/\ AWERTENZA
Pericolo di ustioni da temperature calde dell'estremita fibre ottiche sul lato strumento di una fonte di luce!
» Maneggiare la fonte di luce con cautela.

/\ ATTENZIONE
Danni all'endoscopio da manipolazione errata!
» Introdurre I'endoscopio nel trocar MINOP soltanto se questo non & deformato o piegato.

Nota

Gli endoscopi offerti per il sistema MINOP devono essere usati con una fonte di luce che disponga di una lampada di
ricambio!

7.1 Montaggio della videocamera
Nota
Montare la videocamera soltanto quando I'endoscopio é stato bloccato nel trocar di lavoro!

» Bloccare I'endoscopio nel trocar MINOP.
» Montare la videocamera.

7.2 Rimozione della videocamera
Nota
Estrarre I'endoscopio dal trocar di lavoro soltanto quando la videocamera é stata staccata dall'endoscopio!

» Staccare la videocamera dall'endoscopio.
» Estrarre I'endoscopio dal trocar MINOP.

8.  Smontaggio

8.1 Distacco degli otturatori (per canale dell'ottica e di lavoro)
» Premere il pulsante di rilascio ed estrarre cautamente gli otturatori dal trocar MINOP.

8.2  Distacco degli otturatori (per canale di alimentazione e scarico)
» Girare il dado zigrinato di 90° ed estrarre cautamente gli otturatori dal trocar MINOP.

9. Montaggio

9.1  Introduzione dell'endoscopio/l'otturatore

» Introdurre cautamente I'endoscopio/l'otturatore nel trocar MINOP accertandosi che il perno di bloccaggio
dell'endoscopiol'otturatore si trovi sullo stesso lato del pulsante di rilascio del trocar MINOP.

» Introdurre |'endoscopio/otturatore fino all'arresto.

9.2 Introduzione degli otturatori (per canale di alimentazione e scarico)
Nota

Gli otturatori non devono essere invertiti. Fare attenzione alle marchiature "L" (= otturatore sinistro) ed "R" (= ottu-
ratore destro)!

» Tenendo gli otturatori per I'estremita distale introdurli con cautela nei rispettivi canali e farli avanzare fino
all'arresto accertandosi che la scanalatura dell'otturatore sia rivolta verso il perno del corpo principale del trocar
MINOP.

» Girare il dado zigrinato di 90°.

10. Procedimento di preparazione sterile validato

10.1 Avvertenze generali sulla sicurezza
Nota

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

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le normative
nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata
soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica indicata.

10.2 Avvertenze generali

| residui operatori secchi o fissati possono rendere difficile o inefficace la pulizia e portare alla corrosione. Pertanto,

non si deve superare un intervallo di tempo di 1 ora tra |'applicazione e la preparazione, non si devono applicare

temperature di pre-pulizia fissanti > 45 °C e non si devono utilizzare disinfettanti fissanti (principi attivi: aldeidi,

alcool).

Neutralizzatori o detergenti di base sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio inossidabile

far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline,

dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione per-

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-

guato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH o FDA

oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Devono essere

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono

emergere i seguenti problemi:

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

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, con
pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura e in grado di salvaguardare
i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org scheda "AKI-Brochures", "Red
brochure”.

10.3 Prodotti riutilizzabili

Non sono noti effetti della preparazione sterile che possano danneggiare il prodotto.

Il prodotto - se tenuto con adeguata cura e se € integro e pulito - puo essere riutilizzato fino a 75 volte. Qualsiasi
riutilizzo oltre a quelli menzionati ricade sotto la responsabilita dell'utilizzatore.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo ¢ il modo migliore per riconoscere un prodotto
non piu funzionale.



10.4 Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di preparazione sterile
» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita alle istruzioni.
» Togliere il cappuccio ermetico dall'attacco Luer-Lock.

10.5 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 operatori visibili in maniera pit completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato
umido.

» Awviare il prodotto bagnato alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 1 ora.
10.6 Pulizia/Disinfezione
Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento di preparazione

A\ PERICOLO
Pericolo per il paziente!
» Pulire il prodotto escl

nte con pulizia e successiva pulizia meccanica.

/\ 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!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del produttore
- siano ammessi (ad es. per I'alluminio, le plastiche, I'acciaio legato),
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.
Non superare la temperatura di pulizia massima ammessa di 55 °C.

v

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

» Se i prodotti per microchirurgia possono essere fissati all'interno della lavatrice o sugli appositi ausili alla con-
servazione in maniera sicura ed idonea ai fini della pulizia, pulirli e disinfettarli automaticamente.

10.7 Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio I'apparecchio di pulizia e disinfezione deve avere un'efficacia testata (ad es. rispettare la norma
EN ISO 15883).

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

t Conc.  Qualita Chimica

Fase Punto T
[°C/*F] [min] [%]  dell'acqua

| Pulizia TA >15 1 A-P B. Braun Stabimed® fresh
(fredda)
1l Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Pulire il prodotto nella soluzione utilizzando uno spazzolino per pulizia idoneo, finché sulla superficie non & piu
visibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili con uno spazzolino per pulizia idoneo per almeno 1 min.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva con
I'ausilio di una siringa monouso (20 ml), comunque sempre per almeno 5 volte.

Fase Il
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Apparecchio di pulizia e disinfezione monocamera senza ultrasuoni”

Fase  Punto T t Qualita Chimica
[°C/°F1 [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
Il Pulizia 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Soluzione pronta all'uso 1 %2
n Neutralizzazione >10/50 2 A-CD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Soluzione pronta all'uso 0,15 %
\" Risciacquo intermedio |  >10/50 1 A-CD -
\ Risciacquo intermedio Il >10/50 1 A-CD -
Vi Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vi Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata
R Per comprovare la lavabilita ¢ stato utilizzato il sequente apparecchio di pulizia e disinfezione:
Miele 7836 CD

Detergente ad azione antiprionica (v. Informazioni tecniche Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la pulizia (evitando zone d'ombra).

Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo aperto.

Collegare i singoli componenti con lumi e canali direttamente all'apposito attacco di irrigazione del carrello iniet-
tore.

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

vy

10.8 Controllo, manutenzione e verifica

/\ ATTENZIONE

Danni (attacchi ai metalli/corrosione da attrito) al prodotto dovuti a lubrificazione insufficiente!

» Prima di eseguire il controllo del funzionamento oliare leggermente le parti mobili (ad es. snodi, scorrevoli
e barre filettate) con un olio per la cura idoneo per il procedimento di sterilizzazione usato (ad es. per la
sterilizzazione a vapore olio spray STERILIT® | JG600 oppure oliatore a goccia STERILIT® | JG598).

v

Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura verificare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzionante e che
non presenti danni, ad es. all'isolamento, nonché componenti corrosi, staccati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato o non idoneo a funzionare e inviarlo Aesculap all'Assistenza
tecnica, vedere Assistenza tecnica.

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.

10.9 Imballo

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i taglienti pre-
senti siano adeguatamente protetti.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap container per ste-
rilizzazione).

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

>
>
>
>

10.10 Sterilizzazione a vapore
Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato sia da smontato che da montato.

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

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione mediante procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 18 muniti per l'inibizione della

moltiplicazione di prioni

» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga

superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

10.11 Conservazione

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

11. 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.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

12. Accessori/Ricambi

Cod. art. Descrizione
EJ751200 Cappucci ermetici MINOP per canali laterali (neri)
PE184A Otticaa 0°

@& 2,7 mm/0°/180 mm

PE204A Ottica a 30°
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 Spazzolino per pulizia MINOP

13. 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”
MINOP® Trocarte

Legenda

Trocarte MINOP (terapéutico), FF399R
Mono-obturador (para canal de trabalho)
Trocarte MINOP (diagnostico), FF398R
Trocarte MINOP (diagnéstico), FF397R
Porca serrilhada (obturador)

Obturador (para canal de entrada e saida)
Obturador (para canal de entrada e saida)
Ranhura de guia

9 Tampas obturadoras

10 Obturador (canal endoscépico e de trabalho)
11 Botdo de desbloqueio

12 Canal de entrada e saida

13 Obturador (para canal endoscopico)

14 Endoscopio

15 Eléctrodo

16 Instrumento
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Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencao, simbolo de aviso geral
Atengéo, consultar os documentos em anexo

1. Aplicagao

Os trocartes MINOP sao utilizados para exames endoscopicos e terapéuticas no centro nervoso central.

2.  Indicagdes
Indicagdes, ver Aplicacao.
Nota

A utilizagdo de produto néo conforme com as indicages mencionadas e/ou ds aplicagdes descritas fica excluida da
responsabilidade do fabricante.

3.  Contraindicagoes

3.1 Contraindicagdes absolutas
N&o séo conhecidas.

3.2 Contraindicacdes relativas

Atualmente, ndo sao conhecidas contraindicacées relativas especificas do produto. No entanto, existem situagdes
médicas ou cirirgicas que podem dificultar o emprego das técnicas endoscopicas, como hemorragias intensas ou
concentracdo elevada de proteinas no dmbito do sistema ventricular, que podem limitar a visibilidade no campo
cirargico.

No caso de contraindicagdes relativas, o utilizador devera decidir sobre a utilizagdo do produto de acordo com o qua-
dro individual.

4. Riscos e efeitos secundarios

Nos termos do dever legal de informacédo, chama-se a atencéo para os seguintes riscos e efeitos secundarios e inte-
racoes comuns durante a utilizacdo dos instrumentos cirurgicos, que sao do conhecimento do fabricante. Estes séo
predominantemente especificos de procedimentos utilizados, ndo séo especificos do produto, e abrangem danos
indesejaveis ao tecido circundante, podendo dar origem a, p. ex., hemorragias, infegdes, incompatibilidade dos mate-
riais ou levar ao esquecimento inadvertido de pecas de instrumentos no paciente.

5.  Tamanhos disponiveis

Designacéo Art. n.
Trocarte MINOP (diagnostico) FF397R
Trocarte MINOP (diagnostico) FF398R
Trocarte MINOP (terapéutico) FF399R

6. Manuseamento e preparagio seguros
Nota

Para o sistema de trocartes MINOP séo oferecidos endoscdpios Aesculap especialmente desenvolvidos. Por razées de
compatibilidade, s6 € permitido utilizar os trocartes MINOP em combinagio com estes endoscdpios Aesculap!

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagdo.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicacéo.

» Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e antes da primeira esterilizagdo (limpeza
manual ou em maquina).

» 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.

» Em caso de coagulacéo de contacto monopolar, assegurar que a capacidade de saida no aparelho AF ndo excede
50 W.

» Em caso de utilizagdo em conjunto com um ventriculoscopio com eléctrodos AF, assegurar que a activagéo da
corrente AF sé ocorre sob controlo visual, de modo a evitar-se queimaduras.

» Em caso de utilizagdo simultanea do eléctrodo AF com um instrumento flexivel, deve garantir-se uma maxima
distancia possivel entre as extremidades de trabalho.

» Com vista a alcancar o efeito pretendido, seleccionar uma poténcia de saida mais baixa possivel no aparelho AF.

» Submeter o produto antes de cada utilizagdo a uma inspeccédo visual para verificar se: danos ou alteraces da
superficie do isolamento.

» Nunca pousar o produto sobre ou ao lado do doente.

» Cumprir as instrugdes de utilizagcdo do aparelho de alta frequéncia.

7.  Utilizacdo

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

/\ ATENCAO
Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do campo visual!
» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

/\ ATENCAO
Risco de ferimento devido ao endoscopio de 30° saliente em posicéo bloqueada!
» Inserir o endoscopio apenas depois de posicionar o trocarte definitivamente.

/\ ATENCAO
Risco de queimadura devido a uma extremidade muito quente no cabo de fibra 6ptica no lado do instrumento!
» Manipular a fonte de luz com cuidado.

A cuibADO
Risco de danificagio do endoscopio em caso de manuseamento errado!
» Introduzir o endoscopio no trocarte MINOP apenas quando este nio esta deformado, curvo ou dobrado.

Nota

Os endoscdpios oferecidos para o sistema MINOP devem ser utilizados com fonte de luz equipada com lémpada
reserva!

7.1 Montar a camara
Nota
Montar a cdmara apenas quando o endoscopio tiver sido blogueado no trocarte de trabalho!

» Bloquear o endoscdpio no trocarte MINOP.
» Montar a camara.

7.2  Remover a camara
Nota
Retirar o endoscdpio do trocarte de trabalho apenas depois de se separar a cdmara do endoscdpio!

» Separar a cdmara do endoscopio.
» Puxar o endoscapio para fora do trocarte MINOP.

8. Desmontagem

8.1  Retirar o obturador (para canal endoscopico e de trabalho)
» Premir o botdo de desbloqueio e puxar o obturador do trocarte MINOP puxando cuidadosamente.

8.2  Retirar o obturador (para canal de entrada e saida)
» Rodar a porca serrilhada em 90° e retirar o obturador do trocarte MINOP puxando cuidadosamente.

9. Montagem

9.1  Introduzir o endoscopio/obturador

» Introduzir o endoscépiofobturador cuidadosamente no trocarte MINOP. Para tal, assegurar que o pino de blo-
queio do endoscdpiofobturador estd no mesmo lado como o botéo de desblogueio no trocarte MINOP.

» Introduzir o endoscdpio/obturador até ao batente.

9.2 Inserir os obturadores (para canal de entrada e saida)
Nota

Os obturadores néo devem ser confundidos. Prestar atengdo ds marcagdes “L" (= obturador esquerdo) e "R" (= obtura-
dor direito)!

» Segurar os obturadores na extremidade distal e inserir cuidadosamente nos respectivos canais e avangar até ao
batente. Para tal, assegurar que a ranhura no obturador fica orientada para o pino no corpo principal do trocarte
MINOP.

» Rodar a porca serrilhada em 90°.

10. Método de reprocessamento validado

10.1 Instrugdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pré-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou das suas possiveis variantes, respeitar
escrupulosamente alegislagdo em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento de Dispositivos Médi-
cos.

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem sucedido destes Dispositivos Médicos apds a
validagéo prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/profissional encarregue do reprocessa-
mento assume toda a responsabilidade pelo mesmo.

Para a validagdo do processo foram utilizadas as caracteristicas quimicas indicadas.

10.2 Indicagdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencao cirtirgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-

cando corrosdo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um espaco de tempo de 1 h entre a aplicacdo e o reprocessa-

mento, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C nem desinfetantes que propiciem a fixagéo (base

da substancia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-

vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos provenientes da intervengéo cirtrgica, farmacos, soro fisiologico

ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecao e esterilizagao, quando aplicados em aco inoxida-

vel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corroso por tensio) e, desta forma, provocar a destruicdo dos

produtos. Para a remogéo, lavar abundantemente com agua desionizada e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.

S6 ¢ permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagao

VAH, FDA ou marca CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & compatibilidade dos mate-

riais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario,

poderdo surgir os seguintes problemas:

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

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a superficie,
caso contrario, existe perigo de corrosao.

» Para mais informacgoes sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material e cuida-
doso, ver www.a-k-i.org Rubrica "AKI-Brochures", "Red brochure".



10.3 Produtos reutilizaveis

N&o se conhecem efeitos do reprocessamento que resultem em danos no produto.

Se for utilizado com a devida diligéncia, se ndo apresentar danos e se estiver limpo, o produto pode ser reutilizado
até 75 x. Qualquer outra reutilizagdo € da responsabilidade do utilizador.

Uma inspecdo visual e funcional cuidadosa antes da utilizagdo seguinte € a melhor forma de detetar um produto que
tenha deixado de estar operacional.

10.4 Desmontagem antes da execucdo do método de reprocessamento
» Desmontar o produto imediatamente apds a utilizagdo, tal como descrito nas instrugdes.
» Retirar a tampa obturadora da conexao Luer Lock.

10.5 Preparacao no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis, preferencialmente com agua desionizada, por ex. com uma seringa
descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano humido e que nao
desfie.

» Transportar o produto himido num contentor de eliminagdo fechado, dentro do espago de 1 h, para fins de lim-
peza e desinfecdo.

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

/\ PERIGO
Risco para o doente!

» Reprocessar o produto exclusivamente com limpeza prévia manual e sequidamente com limpeza automa-
tica.

/\PERIGO
Existéncia de risco para o doente devido a contaminagéo cruzada!
» Naio limpar produtos sujos num cesto de rede juntamente com produtos limpos.

A\ CUIDADO

Danos no produto devido 4 utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecgéo inadequados efou a temperaturas
demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgdo segundo as instrugdes do fabricante. Estes produtos
- devem estar homologados para (por ex. aluminio, plasticos, ago inoxidavel),
- n3o devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracéo as indicagdes relativas a concentragdo, temperatura e tempo de reacgéo.
Nio exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 °C.

v

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

» Se for possivel fixar os produtos microcirurgicos de forma segura e adequada a limpeza em maquinas ou em
suportes, esses devem ser limpos e desinfectados automaticamente.

10.7 Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfecdo tem de possuir um certificado de comprovacdo da eficdcia (por exem-
plo, cumprimento da EN 1SO 15883).

Nota
0 equipamento de lavagem e desinfecdo utilizado deve ser verificado e sujeito @ manutengdo regularmente.

Pré-limpeza manual com escova

Fase Passo T t Conc.  Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°F1  [min] [%]  dadgua

| Limpeza TA >15 1 A-P B. Braun Stabimed® fresh
(frio)
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: /-\gua potavel
TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies que ndo estao a vista durante, pelo menos, 1 min. com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em sequida, lavar estes pontos em profundidade, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada (20 ml) e uma solucdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de desinfecdo/limpeza de cdmara Gnica sem ultrassons”)

Fase Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas
[*C/°Fl [min] da agua

| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -

] Limpeza 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solugao pronta a 1 %2

m Neutralizagdo >10/50 2 A-CD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solugdo pronta a 0,15 %

v Lavagem intermédia | >10/50 1 A-CD -

\' Lavagem intermédia Il >10/50 1 A-CD -

Vi Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD -

Vil Secagem - - - Conforme o programa do aparelho de

limpeza e desinfecao

A-P: /-\gua potavel

A-CD: Agua completamente dessalinizada

" Para comprovar a capacidade de limpeza, foi utilizado o seguinte aparelho de limpeza e desinfecao: Miele 7836CD
2 Produto de limpeza com agdo de inativacdo de prides (ver Informagao Técnica Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Colocar o produto num cesto de rede proprio para a limpeza (evitar sombras de lavagem).

» Colocar o produto no cesto de rede com as articulagdes abertas.

» Ligar os componentes com limenes e canais diretamente a conexdo de lavagem especial do carro injetor.

» Apo6s uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

10.8 Controlo, manutencio e verificacdo

A cuibabo

Danos no produto (corrosio de metal/corroséo por fricgdo) devido a uma lubrificagdo insuficiente!

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas moveis (por exemplo, articulagdes, corredigas e bar-
ras roscadas) com dleo de conservagio adequado ao processo de esterilizacdo utilizado (por exemplo, em
caso de esterilizagdo com vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® | JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

Apés cada limpeza, desinfecgdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e
danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.
Secar o produto se estiver molhado ou himido.

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.

Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-los para o ser-
vico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

» Montar o produto desmontavel, ver Montagem.
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10.9 Embalagem

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado. Garantir que as ldminas exis-
tentes estdo protegidas.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizacdo (por ex. em contentores de este-
rilizacdo Aesculap).

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

10.10 Esterilizagao a vapor
Nota
0 produto pode ser esterilizado tanto desmontado como montado.

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

» Processo de esterilizagao validado
- Desmontar o produto
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagdo 18 minutos para a ina-

tivacao de prides

» No caso de esterilizacdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima

admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

10.11 Armazenamento

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

11.  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 modificagées nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

12.  Acessorios/Pecas sobressalentes

Art. n.° Designacio
EJ751200 Tampas protectoras MINOP para canais laterais (preto)
PE184A Endoscépio de 0°

@ 2,7 mm/0°/180 mm

PE204A Endoscépio de 30°
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 Escova de limpeza MINOP

13. 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°-trocars

Legenda

MINOP-trocar (therapeutisch), FF399R
Mono-obturator (voor werkkanaal)
MINOP-trocart (diagnostisch), FF398R
MINOP-trocart (diagnostisch), FF397R
Kartelmoer (obturator)

Obturator (voor toe- respectievelijk afvioeikanaal)
Obturator (voor toe- respectievelijk afvioeikanaal)
Geleidemoer

9 Afdichtdopjes

10 Obturator (optisch en werkkanaal)

11 Ontgrendelingsknop

12 Toe- respectievelijk afvloeikanaal

13 Obturator (voor optisch kanaal)

14 Endoscoop

15 Elektrode

16 Instrument

© NG A WN =

Symbolen op het product en verpakking

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

1. Gebruiksdoel

De MINOP-trocarts worden gebruikt bij endoscopische onderzoeken en therapieén in het centraal zenuwstelsel.

2. Indicaties

Indicaties, zie Gebruiksdoel.

Opmerking
Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de verantwoor-
delijkheid van de fabrikant.

3. Contra-indicaties

3.1  Absolute contra-indicaties
Geen bekend.

3.2  Relatieve contra-indicaties

Er zijn geen productspecifieke relatieve contra-indicaties volgens onze huidige stand van kennis. Toch zijn er medi-
sche of chirurgische toestanden die de endoscopische techniek kunnen belemmeren, zoals ernstige bloedingen of
een hoge eiwitconcentratie in het ventriculaire systeem, waardoor het zicht in het operatieveld wordt belemmerd.
Bij relatieve contra-indicaties beslist de gebruiker individueel over het gebruik van het product.

4. Risico's en bijwerkingen

In het kader van de wettelijke informatieplicht wordt gewezen op de volgende mogelijke risico's en bijwerkingen met
betrekking tot het gebruik van chirurgische instrumenten waarvan de fabrikant op de hoogte is. Deze zijn voorna-
melijk procedurespecifiek, niet productspecifiek en omvatten ongewenste schade aan het omringende weefsel die
kan leiden tot bloedingen, infecties, materiaalincompatibiliteit of ongemerkt achterblijvende onderdelen van het
instrument in de patiént.

5. Beschikbare grootten

Benaming Art.nr.
MINOP-trocart (diagnostisch) FF397R
MINOP-trocart (diagnostisch) FF398R
MINOP-trocart (therapeutisch) FF399R

6.  Veilig gebruik en voorbereiding

Opmerking
Voor het MINOP-trocartsysteem worden speciaal ontwikkelde Aesculap-endoscopen aangeboden. Vanwege de com-
patibiliteit mogen de MINOP-trocarts uitsluitend met deze Aesculap-trocarts worden gebruikt!

» 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 doel waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (handmatig of machinaal) véordat u het voor
het eerst steriliseert.

» 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.

» Zorg er bij monopolaire contactcoagulatie voor dat het uitgangsvermogen op het HF-apparaat niet groter is dan
50 W.

» Zorg er bij gebruik van de ventriculoscoop samen met HF-elektroden voor, dat de activering van de HF-stroom
alleen onder visueel toezicht plaatsvindt, om verbrandingen te vermijden.

» Zorg er bij gelijktijdig gebruik van de HF-elektrode en een flexibel instrument voor dat de werkuiteinden zo ver
mogelijk van elkaar verwijderd blijven.

» Met het oog op het bereiken van het gewenste effect, moet het uitgangsvermogen van het HF-apparaat zo laag
mogelijk worden ingesteld.

» Controleer de producten voor elk gebruik visueel op: beschadigingen en oppervlakteveranderingen van de isola-
tie.

» Leg het product nooit op of direct naast de patiént neer.

» Volg de gebruiksaanwijzing van het HF-apparaat.

7. Gebruik

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

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het gezichtsveld!
» Gebruik het product alleen onder visuele controle.

/A WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding door uitstekende 30°-endoscoop - in vergrendelde stand!
» Voer de endoscoop pas in als de trocart definitief is geplaatst.

A\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verbranding door hoge temperaturen van het uiteinde van een lichtgeleider van een lichtbron aan
instrumentzijde!

» Lichtbron voorzichtig hanteren.

A\VOORZICHTIG
Beschadiging van de endoscoop door verkeerde behandeling!
» Voer de endoscoop alleen in de MINOP-trocart in als deze niet vervormd, verbogen of geknikt is.

Opmerking
De bij het MINOP-systeem aangeboden endoscopen moeten met een lichtbron worden gebruikt die over een reserve-
lamp beschikt!

7.1  Camera monteren
Opmerking
Sluit de camera pas aan als de endoscoop in de werktrocart is vergrendeld.

» Vergrendel de endoscoop in de MINOP-trocart.
» Monteer de camera.

7.2  Camera verwijderen

Opmerking
Trek de endoscoop pas uit de werktrocart als de camera los is gemaakt van de endoscoop!

» Maak de camera los van de endoscoop.
» Trek de endoscoop uit de MINOP-trocart.

8. Demontage

8.1 Obturator (voor optisch- en werkkanaal) losmaken
» Druk de ontgrendelingsknop in en trek de obturator voorzichtig uit de MINOP-trocart.

8.2  De obturator (voor het toe- respectievelijk afvloeikanaal) losmaken
» Draai de kartelmoer 90° en trek de obturator voorzichtig uit de MINOP-trocart.

9. Montage

9.1  Endoscoop/obturator invoeren

» Breng de endoscoop/obturator voorzichtig de MINOP-trocart in. Zorg er daarbij voor dat de vergrendelingsbout
van de endoscoop/obturator aan dezelfde kant zit als de vergrendeling van de MINOP-trocart.

» Breng de endoscoop/obturator tot de aanslag in.

9.2  Obturator (voor toe- respectievelijk afvioeikanaal) inbrengen
Opmerking

De obturatoren mogen niet worden verwisseld. Let op de markeringen "L" (= linker obturator) en "R" (= rechter obtu-
rator)!

» Houdt de obturatoren aan het distale einde en breng deze voorzichtig in de betreffende kanalen in en schuif ze
tot de aanslag naar binnen. Zorg er daarbij voor dat de moer op de obturator naar de pen in het hoofddeel van
de MINOP-trocart is uitgericht.

» Kartelmoer 90° draaien.

10. Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

10.1 Algemene veiligheidsvoorschriften
Opmerking

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

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nage-
volgd.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validering van het reinigings- en desinfectieprocedé. Hiervoor is de gebruiker/het
reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werd de aanbevolen chemische technologie gebruikt.

10.2 Algemene richtlijnen

Opgedroogde c.q. gefixeerde OK-restanten kunnen de reiniging bemoeilijken of onwerkzaam maken en leiden tot

corrosie. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 1

uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfecteermiddelen (op

basis van: aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-

schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,

desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water

en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-

toelating, respectievelijk CE-markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalver-

draagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-

leefd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

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

» Gebruik voor de reiniging geen metalen borstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak
kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiénische en materiaalvriendelijke/-sparende reiniging en des-
infectie vindt u op www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures", "Red brochure".



10.3 Herbruikbare producten

Invloeden van de reiniging en desinfectie die tot beschadiging van het product leiden, zijn niet bekend.

Het product kan - met de nodige zorg en mits onbeschadigd en schoon - tot 75 keer worden hergebruikt. leder ver-
dergaand gebruik is de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

Een zorgvuldige visuele en functionele controle voorafgaand aan het volgende gebruik is de beste manier om een
product te herkennen dat niet meer goed functioneert.

10.4 Demontage voor het reinigen en steriliseren
» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik volgens de instructies.
» Verwijder het afdichtkapje van de Luer-Lock-aansluiting.

10.5 Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

» \Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 1 uur nat in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

10.6 Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren
/\GEVAAR

Gevaar voor de patiént!

» Reinig en desinfecteer het product uitsluitend met manuele voorreiniging en aansluitend machinale reini-
ging.

/\ GEVAAR
Gevaar voor de patiént door kruiscontaminatie!
» Reinig vervuilde producten niet samen met niet-verontreinigde producten in één zeefkorf.

/\VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge
temperaturen!

» Gebruik reinigi en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de fabrikant,

- die voor (bijv. aluminium, kunststoffen en edelstaal) zijn toegelaten,

- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.
Houd de imale reinigi emperatuur van 55 °C aan.

v

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.

» Reinig de microchirurgische producten machinaal als ze veilig en naar behoren in machines of in houders
geplaatst kunnen worden.

10.7 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een beproefde effectiviteit bezitten (bijv. in overeenstemming
met de EN ISO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemisch
[°c/°Fl  [min]  [%] kwali-
teit
| Reiniging KT >15 1 D-W B. Braun Stabimed® fresh
(koud)
1] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur
Fase |

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet-zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende ten minste 1 minuut met een geschikte rei-
nigingsborstel.

» Beweeg tijdens de reiniging beweeglijke onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5 maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit (20 ml).

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling”

Fase Stap T t Water- Chemisch
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
Il Reiniging 55/131 10 DM-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebruiksoplossing 1%?
n Neutralisatie >10/50 2 DM-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Gebruiksoplossing 0,15%
v Tussenspoeling | >10/50 1 DM-W -
" Tussenspoeling Il >10/50 1 DM-W -
Vi Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vil Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Volledig ontzilt water
R Om de effectiviteit van reiniging te bewijzen is de volgende reinigings- en desinfectie-apparatuur

gebruikt: Miele 7836 CD
Reiniger met prionenactiverende werking (zie technische informatie Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

» Leg het product op een voor reiniging geschikte zeefkorf (spoelschaduw vermijden).

» Plaats het product met geopend scharnier op de zeefkorf.

» Sluit de onderdelen met lumina en kanalen rechtstreeks aan op de speciale spoelaansluiting van de injectorwa-
gen.

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desinfectie op resten.

10.8 Controle, onderhoud en inspectie

/A VOORZICHTIG

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvoldoende olién!

» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen) voor de functietest smeren met
een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor het gebruikte sterilisatieproces (bijv. bij stoomsterilisatie
STERILIT® I-oliespray JG600 of STERILIT® |-oliedruppelfles JG598).

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
Aesculap, zie Technische dienst.

» Monteer het demonteerbare product, zie Montage.

10.9 Verpakking

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf. Zorg ervoor dat de snijkanten
zijn beschermd.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

10.10 Stoomsterilisatie

Opmerking
Het product kan zowel in gedemonteerde als in gemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

vvyyvyy

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootgesteld
(bijv. door het openen van ventielen en kranen).
» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Demonteer het product
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 18 min voor deactivering van prio-
nen

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

10.11 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

11. Technische dienst

/\ 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.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

12. Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Benaming
EJ751200 MINOP-afdichtkapjes voor zijkanalen (zwart)
PE184A 0°-optiek

@ 2,7 mm/0°/180 mm

PE204A 30°-optiek
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 MINOP-reinigingsborstel

13. 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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Aesculap”
MINOP°-trokarer

Billedforklaring

MINOP-trokar (terapeutisk), FF399R
Mono-obturator (til arbejdskanal)
MINOP-trokar (diagnostisk), FF398R
MINOP-trokar (diagnostisk), FF397R
Fingermatrik (obturator)

Obturator (til indlgbs-/udlgbskanal)
Obturator (til indlgbs-/udlgbskanal)
Styrenot

9 Tetningskappe

10 Obturator (optik og arbejdskanal)
11 Udlgserknap

12 Indlgbs-/aflabskanal

13 Obturator (til optikkanal)

14 Endoskop

15 Elektrode

16 Instrument

© NG A WN =

Symboler pa produktet og asken

OBS! Generelt advarselssymbol
0BS! - se medfelgende dokumenter

1. Anvendelsesformal
MINOP-trokarerne anvendes i forbindelse med endoskopiske undersegelser og behandlinger i centralnervesystemet.

2. Indikationer
Indikationer, se Anvendelsesformal.

Henvisning

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar sdfremt produktet anvendes mod de ncevnte indikationer og/eller de
beskrevne anvendelsesformer.

3. Kontraindikationer
3.1 Absolutte kontraindikationer

Ingen kendte.

3.2 Relative kontraindikationer

Efter vores nuveerende viden er der ingen produktspecifikke relative kontraindikationer. Der er imidlertid medicinske
eller kirurgiske tilstande, som kan haemme den endoskopiske teknik, sdésom kraftig blgdning eller hgj proteinkoncen-
tration i det ventrikulaere system, og som kan begreense synligheden pa operationsomradet.

Hvis der er tale om relative kontraindikationer, afger brugeren selv, om produktet skal anvendes.

4. Risici og bivirkninger

Som en del af den lovmaessige informationspligt henvises til folgende potentielle risici og bivirkninger ved anven-
delse af kirurgiske instrumenter, som producenten har kendskab til. Disse er overvejende procedurespecifikke, ikke
produktspecifikke, og omfatter ugnskede skader pa det omkringliggende vav, som kan forarsage blgdninger, infek-
tioner, inkompatibilitet med materialet eller ubemaerkede glemte instrumentdele i patienten.

5.  Tilgaengelige starrelser

Betegnelse Art.-nr.
MINOP-trokar (diagnostisk) FF397R
MINOP-trokar (diagnostisk) FF398R
MINOP-trokar (terapeutisk) FF399R

6.  Sikker betjening og klargering
Henvisning

Der findes specialdesignede Aesculap-endoskoper til MINOP-trokarsystemet. Af hensyn til kompatibiliteten md
MINOP-trokarerne kun anvendes med disse Aesculap-endoskoper!

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den pakreevede uddannelse, erfaring og
kendskab.

» Brugsanvisningen skal laeses, folges og opbevares.

Produktet ma kun anvendes efter hensigten, se Anvendelsesformal.

Det fabriksnye produkt skal renggres (manuelt eller maskinelt) efter fjernelse af transportemballagen og for den

forste sterilisering.

Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa et tort, rent og beskyttet sted.

Kontrollér produktet for hver anvendelse for: lpse, bgjede, brudte, revnede, slidte og knaekkede dele.

Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anvendes. Beskadigede produkter skal straks frasorteres.

Udskift straks beskadigede dele med originale reservedele.

vy

Ved monopolar kontaktkoagulation skal det sikres, at RF-anordningens udgangseffekt ikke overstiger 50 W.
Ved anvendelse af ventrikuloskopet med RF-elektroder skal det sikres, at RF-strammen kun er aktiveret under
visuel kontrol, for at undga forbreendinger.

Ved samtidig anvendelse af RF-elektroden og et fleksibelt instrument skal der holdes mest mulig afstand mellem
arbejdsenderne.

» For at opna den gnskede effekt skal HF-aapparatets udgangseffekt vaelges s lavt som muligt.

» For hver anvendelse kontrolleres produktet visuelt for: Beskadigelse af isoleringen og andringer i isoleringsover-
fladen.

» Anbring aldrig produktet pa eller lige ved siden af patienten.
» Fplg brugsanvisningen til HF-apparatet.

YY YVYVY

v

7. Betjening

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
» Udfgr en funktionstest for hver anvendelse.

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade ved anvendelse af produktet uden for synsomradet!
» Ma kun anvendes under visuel kontrol.

/\ ADVARSEL
Risiko for tilskadekomst, hvis endoskopet stikker 30° ud i last position!
» Endoskopet ma ikke indfgres for trokaren er endeligt placeret.

/\ ADVARSEL
Risiko for forbrandinger som fglge af varme temperaturer fra lyskildens lyslederende pa instrumentet!
» Lyskilden skal handteres forsigtigt.

/\FORSIGTIG
Beskadigelse af endoskopet pa grund af forkert handtering!
» Endoskopet ma kun indfares i MINOP-trokaren, hvis den ikke er deformeret, bgjet eller har faet et knaek.

Henvisning
Endoskoper til MINOP-systemet skal anvendes sammen med en lyskilde med en reservepcere!

7.1 Montering af kameraet

Henvisning
Monter ikke kameraet for endoskopet er ldst i trokaren!

» Las endoskopet i MINOP-trokaren.
» Monter kameraet.

7.2  Demontering af kameraet

Henvisning
Endoskopet ma ikke treekkes ud af trokaren for kameraet er lasnet fra endoskopet!

» Losn kameraet fra endoskopet.
» Treek endoskopet ud af MINOP-trokaren.

8.  Afmontering

8.1  Losn obturatoren (til optik- og arbejdskanal)
» Tryk pa udlgserknappen og traek forsigtigt obturatoren ud af MINOP-trokaren.

8.2  Lasn obturatoren (til indlgbs-/udlgbskanal)
» Drej fingermgtrikken 90°, og traek forsigtigt obturatoren ud af MINOP-trokaren.

9. Montering

9.1  Indfer endoskopet/opturatoren

» Indfpr forsigtigt endoskopet/obturatoren i MINOP-trokaren. Sgrg for, at endoskopets/obturatorens lasebolt er pa
samme side som udlgserknappen pa MINOP-trokaren.

» Indfgr endoskopet/obturatoren til anslaget.

9.2  Indfgr obturatorer (til indlgbs-/udlgbskanal)

Henvisning
Obturatorerne mad ikke ombyttes. Bemeerk markeringerne "L" (= venstre obturator) og "R" (= hgjre obturator)!

» Hold obturatorerne i den distale ende og indfer dem forsigtigt i de relevante kanaler helt ind til anslaget. Serg
for, at noten pa obturatoren er pa linje med stiften pa MINOP-trokarens hoveddel.
» Drej fingermotrikken 90°.

10. Valideret klarggringsmetode

10.1 Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning
De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestemmelser
i forbindelse med klargering skal folges.

Henvisning
For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter, skal de geeldende natio-
nale bestemmelser overholdes under klargoring of produktet.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at vellykket klargering af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering
af klargeringsprocessen. Brugeren/den klargaringsansvarlige er ansvarlig herfor.

Den angivne kemi er anvendt ved valideringen.

10.2 Generelle anvisninger

Indterrede og/eller fastsiddende operationsrester kan vanskeliggere renggringen eller ggre den uvirksom samt med-

fore korrosion. Folgeligt ber et tidsrum pa 1 time mellem anvendelse og rengering ikke overskrides, faste tempera-

turer til forrenggring >45 °C samt fikserende desinfektionsmidler (aktivstofbasis: aldehyd, alkohol) skal undgas.

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til blegning og

visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfrit stal.

Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (f.eks. indeholdt i operationsrester, l&egemidler, kogesalts-

oplgsninger eller i vandet til rengering, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsskader (gravrust, spandings-

korrosion) og dermed gdelaggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udferes tilstraekkelig skylning med helt afsal-

tet vand samt efterfolgende torring.

Tor efter, nar det er pakreevet.

Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, som er testet og frigivet (f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse eller

CE-markning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forenelighed. Alle anven-

delseskrav fra den kemiske producent skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta felgende problemer:

W Materialeskader, som f.eks. korrosion, revner, brud, for tidlig ldning eller opsvulmning.

» Til rengoring ma der ikke anvendes metalberster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, da
der ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede anvisninger til hygiejnisk sikker og materialeskanende/palidelig klargering findes pa
www.a-k-i.org i rubrikken "AKI-Brochures", "Red brochure".

10.3 Genanvendelige produkter

Pavirkninger fra klargering, der forarsager beskadigelse af produktet, er ikke kendt.

Produktet kan - med passende omhyggelighed, og safremt det er ubeskadiget og rent - genanvendes op til 75 gange.
Enhver yderligere genanvendelse er brugerens ansvar.

Omhyggelig visuel og funktionel test for naeste brug er den bedste made til at detektere et produkt, der ikke leengere
er funktionelt.

10.4 Afmontering for renggringsproceduren gennemfores
» Produktet demonteres umiddelbart efter brug i henhold til anvisningen.
» Teetningskappen pa Luer-Lock-tilslutningen tages af.



10.5 Forberedelse pa brugsstedet
» Huvis relevant, skylles skjulte overflader fortrinsvist med deioniseret vand, f.eks. med en engangssprgjte.
» Fjern synlige operationsrester fuldsteendigt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet skal transporteres til rengering og desinfektion i vad tilstand i en lukket bortskaffelsesbeholder inden
for 1 time.

10.6 Renggring/desinfektion
Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsprocedurer

N\ FARE
Fare for patienten!
» Produktet ma udelukkende forberedes med manuel forrenggring og efterfglgende maskinel renggring.

/\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,
- der er godkendt til f.eks. al plast, rustfrit stal,
- som ikke kan angribe blgdggringsmidler (f.eks. silikone).
» Var opmaerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.
Den maksimalt tilladte renggringstemperatur pa 55 °C ma ikke overskrides.
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Ved vad bortskaffelse anvendes egnede renggrings-/desinfektionsmidler. For at undgd skumdannelse og forrin-
gelse af effektiviteten af proceskemi: Inden den maskinelle renggring og desinfektion skylles produktet grundigt
under rindende vand.

» Erder mulighed for sikker og renggringsvenlig fiksering af de mikrokirurgiske produkter i maskiner eller pa opbe-
varingsanordninger, skal de mikrokirurgiske produkter renses og desinficeres maskinelt.

10.7 Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring
Henvisning

Rengerings- og desinfektionsenheden skal principielt have en afprovet ydeevne (f.eks. veere i overensstemmelse med
EN ISO 15883).

Henvisning
Den anvendte rengerings- og desinfektionsenhed skal regelmeessigt kontrolleres og vedligeholdes.

Manuel forrenggring med bgrste

Fase Trin T t Kone.  Vand- Kemi
[°’c/°F]  [min] [%]  kvalitet

| Renggring ST >15 1 D-v B. Braun Stabimed® fresh
(koldt)
] Skylning ST 1 - D-v -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

Fase |

» Renggr produktet med en egnet renggringsbgrste i oplgsningen, indtil der ikke leengere forekommer synlige rest-
produkter pa overfladen.

» Nar relevant, skal de ikke synlige overflader gennembgrstes i mindst 1 min. med en egnet renggringsbgrste.

» Bevagelige komponenter som stilleskruer, ledforbindelser m.m. skal bevaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den rengeringsaktive desinfektionsoplgsning ved brug af
en engangssprejte (20 ml), dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Bevaegelige komponenter, som stilleskruer, ledforbindelser m.m. skal bevaeges under skylningen.

Maskinel alkalisk rengering og termisk desinfektion
Udstyrstype: Enkeltkammer renggrings-/desinfektionsudstyr uden uItraIyd”

Fase Trin T t Vand- Kemi
[°C/°F]  [min] kvalitet

| Forskylning <25/77 3 D-V -
] Renggring 55/131 10 HA-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
arbejdsoplgsning 1 0?2
n Neutralisering >10/50 2 HA-V B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Arbejdsoplgsning 0,15 %
\Y Mellemskylning | >10/50 1 HA-V -
" Mellemskylning Il >10/50 1 HA-V -
Vi Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vi Tarring - - - Ifelge programmet for renggrings- og
desinfektionsenheden
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand

R Folgende renggrings- og desinfektionsanordning blev anvendt til at pavise renggringsvenligheden: Miele 7836 CD
2 Renggringsmiddel med prioninaktiverende virkning (se teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Leeg produktet pa en tradkurv, der er egnet til rengering (undga skylleskygger).

» Opbevar produktet i tradkurven med leddet dbent.

» Komponenter med lumener og kanaler tilsluttes direkte til den specielle skylletilslutning pa injektorvognen.
» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

10.8 Kontrol, vedligeholdelse og test

/\FORSIGTIG

Beskadigelse (metalfraeser/friktionskorrosion) af produktet pa grund af utilstreekkelig olie!

» Bevaegelige dele (f.eks. led, skyderdele og gevindstanger) smgres med en plejeolie, der er egnet til den
anvendte sterilisationsmetode, inden funktionstesten udfgres (f.eks. ved dampsterilisation STERILIT® |-
oliespray JG600 eller STERILIT® I-drypsmgrekop JG598).

v

Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.

Kontrollér fglgende efter hver rengering, desinfektion og terring: Terhed, renhed, funktion og beskadigelser, f.eks.
isolering, korroderede, lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte og knaekkede enkeltdele.

Tor et vadt eller fugtigt produkt.

Renger og desinficér et urent produkt pa ny.

Produktet skal afproves for korrekt funktion.

Hvis produktet er beskadiget eller ikke leengere funktionsdygtigt, frasorteres det omgéaende og sendes til Aesculap
Teknisk Service se Teknisk service.

» Saml det demonterbare produkt, se Montering.

10.9 Emballage

» Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller leegges pa en egnet tradkurv. Serg for, at eksiste-
rende skeer er beskyttede.

» Emballér tradkurvene passende til sterilisationsmetoden (f.eks. Aesculap-sterilbeholdere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved leengere tids opbevaring.

v
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10.10 Dampsterilisation

Henvisning
Produktet kan klargeres og steriliseres bade i adskilt og i samlet stand.

» Sorg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at dbne ventiler
og haner).

» Valideret sterilisationsmetode
- Produktet adskilles
- Dampsterilisation ved hjalp af en fraktioneret vakuummetode
~ Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN/ISO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 18 min til prioninak-

tivering

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator: Det skal sikres, at den hgjst tilladelige belast-

ning af dampsterilisatoren i henhold til fabrikantens oplysninger ikke overskrides.

10.11 Opbevaring

» Rensede produkter skal opbevares i en steril emballage og i et tort, morkt og tempereret lokale, som er beskyttet
mod stov.

11. Teknisk service

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
» Produktet ma ikke modificeres.

» For service og reparation rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-repreesentant.
Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfere, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godkendelser
bortfalder.

Service-adresse

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-mail: ats@aesculap.de

Yderligere service-adresser kan fas pa den ovenfor anforte adresse.

12. Tilbehgr/reservedele

Art.-nr. Betegnelse
EJ751200 MINOP-teetningskapper til sidekanaler (sorte)
PE184A 0°-optik

@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A 30°-optik
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 MINOP-renggringsberste

13. Bortskaffelse

» Bortskaffelse eller genanvendelse af produktet, tilhgrende komponenter og emballage skal ske i overensstem-
melse med national lovgivning!
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Aesculap”
MINOP® troakarer

Legend

MINOP-troakar (terapeutisk), FF399R
Mono-obturator (fér arbetskanal)
MINOP-trokar (diagnostisk), FF398R
MINOP-trokar (diagnostisk), FF397R
Réfflad mutter (Obturator)
Obturator (for arbets-/avloppskanal)
Obturator (fér arbets-/avloppskanal)
Styrspar

9 Tatningslock

10 Obturator (optik och arbetskanal)
11 Tryck in urkopplingsknappen

12 Arbets- resp. avloppskanal

13 Obturator (for optikkanal)

14 For forsiktigt in endoskopet

15 Elektrod

16 Instrument

© NG A WN =

Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

1. Anvindningsindamal
MINOP-trokaren anvands vid endoskopiska undersokningar och terapier i det centrala nervsystemet.

2. Indikationer

Indikationer, se Anvéndningséandamal.

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar f6r anvindning av produkten i strid mot de ndmnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

3. Kontraindikationer

3.1  Absoluta kontraindikationer
Inga kdnda.

3.2 Relativa kontraindikationer

Det finns inga produktspecifika relativa kontraindikationer enligt var nuvarande kiannedom. Det finns dock medicin-
ska eller kirurgiska tillstand som kan interferera med den endoskopiska tekniken, till exempel stark blodning eller hog
proteinkoncentration i de ventrikuldra systemen, som begrénsar sikten i operationsomradet.

For relativa kontraindikationer bestammer anvandaren individuellt om produkten ska anvéndas.

4. Risker och biverkningar

Inom ramen for den lagstadgade informationsskyldigheten anges féljande méjliga risker och biverkningar som till-
verkaren kdnner till i samband med anvéndning av kirurgiska instrument. Dessa ar huvudsakligen anvéndningsspe-
cifika, inte produktspecifika, och omfattar odnskade skador pa omgivande vavnad som t.ex. kan orsaka blédningar
och infektioner, materialinkompatibilitet eller att instrumentdelar obemérkt lamnas kvar i patienten.

5. Storlekar som kan levereras

Beteckning Art.-nr.
MINOP-trokar (diagnostisk) FF397R
MINOP-trokar (diagnostisk) FF398R
MINOP-trokar (terapeutisk) FF399R

6.  Siker hantering och fardigstillande

Tips

Till MINOP-trokarsystemet finns speciellt utvecklade Aesculap-endoskop. Av kompatibilitetsskdl far MINOP-troka-
rerna bara anvdndas tillsammans med dessa Aesculap-endoskop.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet far driva och anvinda produkten med till-
behdr.

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséndamal.

» Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den
forsta steriliseringen.

» Forvara fabriksnya eller oanvinda 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.

» Sakerstéll vid monopoldr kontakt-koagulation, att den utgangseffekt, som stéllts in pa HF-apparaten inte Gver-
skrider 50 W.

» Nar ventrikuloskopet anvénds tillsammans med HF-elektroder maste det sékerstéllas att HF-strommen bara akti-
veras under visuell kontroll for att undvika brannskador.

» Vid samtidig anvdndning av HF-elektroden och ett flexibelt instrument skall storsta méjliga avstand mellan

arbetsdndarna sdkerstéllas.

Med tanke pa att uppna den dnskade effekten skall HF-apparatens utgangseffekt valjas sa lag som méjligt.

Kontrollera visuellt fére varje anvdndning att: att isoleringen inte &r skadad eller har nagra férandringar pa ytan.

Lagg aldrig undan produkten pa eller direkt intill patienten.

F6lj bruksanvisningen till HF-apparaten.

7.  Anvindning

/A\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvéandning.

A\VARNING
Risk for personskador om produkten anvinds utanfor omradet som gar att se!
» Anvind bara produkten under visuell kontroll.

/A\VARNING
Risk for personskada vid utstickande 30°-endoskop i last lige!
» For forst in endoskopet nér trokaren ar korrekt placerad.

A\VARNING
Risk for brannskador pa grund av instrumentets héga temperatur i ljuskillans ljusledarénde!
» Hantera ljuskallan med forsiktighet.

/\ OBSERVERA
Endoskopet kan skadas vid felaktigt handhavande!
» Endoskopet far endast foras in i MINOP-trokaren om denna inte &r deformerad, bdjd eller bockad.

Tips
Det till MINOP-systemet tillgingliga endoskopet far bara anvindas tillsammans med en ljuskdlla till vilken det finns
en reservlampa.

7.1 Montera kamera
Tips
Kameran far monteras forst nir endoskopet dr ldst i arbetstroakaren.

» Lasa endoskopet i MINOP-trokaren.
» Montera kamera

7.2  Ta bort kamera
Tips
Dra ur endoskopet ur arbetstrokaren férst ndr kameran har lossats fran endoskopet.

» Lossa kameran fran endoskopet
» Dra ut endoskopet ur MINOP-trokaren.

8. Demontering

8.1 Lossa obturator (for optik och arbetskanal)
» Tryck pa upplasningsknappen och dra forsiktigt ut obturatorn ur MINOP-trokaren.

8.2  Lossa obturator (fér arbets-/avloppskanal)
» Vrid den rafflade muttern 90°och dra forsiktigt ut obturatorn ur MINOP-trokaren.

9. Montering

9.1  Féra in endoskop/obturator

» For forsiktigt in endoskopet/obturatorn i MINOP-trokaren. Kontrollera att endoskopets/obturatorns Iasbult 4r pa
samma sida som MINOP-trokarens utldsningsknapp.

» Fora in endoskopet/obturatorn énda till anslaget

9.2  For in obturatorer (for arbets-/avloppskanal)
Tips

Obturatorerna fér inte férvixlas. Var uppmérksam pé markeringarna "L" (= viinster obturator och "R" (= héger obtu-
rator).

» Halliobturatorerna i den distala anden for in dem forsiktigt i respektive kanaler och skjut fram dem till anslaget.
Kontrollera att sparet pa obturatorn &r injusterat mot stiftet i MINOP-trokarens huvudkropp.
» Vrid den réfflade muttern 90°.

10. Validerad beredningsmetod

10.1 Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningsprocessen.

Tips

Folj gdllande, nationella foreskrifter for rengdringsprocessen for produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/beredaren bir ansvaret for detta.

For valideringen anvéndes den angivna kemikalien.

10.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade rester fran operationen kan forsvara rengdringen resp. géra den verkningslds och leda till

korrosion. Pa grund av detta bor tidsrymden mellan anvandning och upparbetning inte Gverskrida 1 timme, inga fix-

erande forreng6ringstemperaturer > 45 °C tillimpas och inga fixerande desinficeringsmedel (aktiv substans: alde-

hyd, alkohol) anvéndas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiska angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att l4sa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlgsningar, som finns i vatt-

net for rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion) och ddrmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och atfol-

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvéndas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. genom VAH- eller FDA-god-

kénnande eller CE-markning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvdndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren maste efterfljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande eller ansvalining.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan eftersom det da finns risk for korrosion.

» VYtterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt siker och materialskonande/virdebevarande upparbetning
finns pd www.a-k-i.org under rubriken "AKI-Brochures”, "Red brochure".

10.3 Ateranvindbara produkter

Det finns inga kdnda effekter av upparbetningen som kan leda till skador pa produkten.

Produkten kan - med tillbdrlig aktsamhet och om den &r oskadad och ren - anvandas upp till maximalt 75 ganger.
Fortsatt anvandning efter detta sker pa anvandarens ansvar.

En noggrann visuell och funktionell kontroll fére ndsta anvdndning ar det bésta sattet att upptacka om en produkt
inte ldngre fungerar.



10.4 lIsdrtagning fore beredning
» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvandningen.
» Ta av titningslocket pa luer-lock-anslutningen.

10.5 Forberedelser pa anvindningsplatsen

» Om tillampligt, skdlj ej synliga ytor med foretradesvis avmineraliserat vatten. Anvénd t.ex. en engangsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mgjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten vat i en sluten avfallsbehallare i maximalt 1 h fére rengdring och desinfektion.

10.6 Rengdring/desinficering
Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

I\FARA
Fara for patienten!
» Produkten far endast beredas med manuell férrengdring och darefter maskinell rengéring.

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 rengdrings-/desinfektionsmedel och/eller for hga temperatu-
rer!
» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
- som &r godkinda for (t.ex. aluminium, plast och rostfritt stal),
- och som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
Overskrid inte den hogsta tillatna rengéringstemperaturen pa 55 °C.

v

» Anvind ldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Fér att undvika skumbildning och férsémring
av processkemins effekt: Skélj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring och desinficering.

» Rengdr och desinficera de mikrokirurgiska produkterna maskinellt, om de kan fixeras pa forvaringshjédlpmedlen
sa att de sitter sdkert och blir rena.

10.7 Maskinell rengoring/desinficering med manuell férrengéring
Tips
Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste ha bevisad effekt (t.ex. uppfylla kraven i SS-EN ISO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengdring med borste

Fas i\tgﬁrd t Konc.  Vatten-  Kemikalier

T
[°c/°’Fl  [min]  [%] kvalitet

| Rengdring RT >15 1 DV B. Braun Stabimed® fresh
(kallt)
] Skéljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

Fas |

» Rengdr produkten med en ldmplig rengdringsborste i [6sningen tills det inte langre gar att se nagra rester pa ytan.

» Borsta dven eventuella ytor som inte gar att se med en ldmplig reng6ringsborste i minst 1 min.

» Ror pa ej stela komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola ddrefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionslésningen
och en passande engéngsspruta (20 ml).

Fas Il
» Skolj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) under rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/diskdesinfektor med en kammare utan ultraljud”

Fas  Atgird T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskéljning <25[77 3 Y -
] Rengdring 55/131 10 TAV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
brukslésning 1 %2
m Neutralisering >10/50 2 TAV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
bruksldsning 0,15 %
1\ Mellanskéljning | >10/50 1 AV -
\ Mellanskéljning Il >10/50 1 AV -
Vi Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vil Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
AV: Helt avsaltat vatten

") For att pavisa rengdringsformagan anvéndes foljande rengdrings- och desinficeringsmaskin: Miele 7836 CD
2 Rengdringsmedel med prioninaktiverande verkan (se Teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Ligg produkten i en tradkorg som &r lamplig fér rengéring (se till att rengéringsvétskan/vattnet kommer t éver-
allt).

» Lagg produkten med dppnad led pa tradkorgen.

» Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till injektorvagnens speciella spolningsanslutning.

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gér att se.

10.8 Kontroll, underhall och provning

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ngtningsoxidation) pa grund av otillricklig smérjning!

» Smérj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och géingade stéinger) med under-
héllsolja som #r lamplig for steriliseringsmetoden som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-olje-
spray JG600 eller STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

v

Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bojda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som dr skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

» Montera demonterbara produkter, se Montering.

v
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10.9 Forpackning

» Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstall eller 1agg den pa en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehdllare).

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

10.10 Angsterilisering
Tips
Produkten kan steriliseras bade i demonterat och monterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéindiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Taisdr produkten
- Angstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1SO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 18 minuter for prioninaktivering

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en dngsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

10.11 Forvaring
» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

11. 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.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.

12. Tillbehor/reservdelar

Art.-nr. Beteckning
EJ751200 MINOP-t4tningshttor for sidokanaler (svart)
PE184A 0°-optik

@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A 30°-optik
& 2,7 mm/30°/180 mm

PF893800 MINOP-rengdringsborste

13. Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid kassering eller tervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!

TA009442 2020-08 V6 Change No. 60792



Aesculap”
MINOP°-troakaari

Selitykset

MINOP-troakaari (terapeuttinen), FF399R
Mono-obturaattori (tydskentelykanavaan)
MINOP-troakaari (diagnostinen), FF398R
MINOP-troakaari (diagnostinen), FF397R
Uramutteri (obturaattori)

Obturaattori (sy6ttd-/poistokanavaa varten)
Obturaattori (sy8tto-/poistokanavaa varten)
Ohjausura

9 Tiivistyskorkit

10 Obturaattori (optiikka- ja tydskentelykanava)
11 Vapautuspainike

12 Sybtté-/poistokanava

13 Obturaattori (optiseen kanavaan)

14 Endoskooppi

15 Elektrodi

16 Instrumentit

© NG A WN =

Tuotteessa olevat merkinnat ja pakkaus

Huomio, yleinen varoitusmerkki
Huomio, ota huomioon liiteasiakirjat

1. Kayttotarkoitus

MINOP-troakaaria kdytetdan endoskooppisissa tutkimuksissa ja keskushermoston hoidossa.

2. Kayttoaiheet
Kayttoaiheet, katso Kayttotarkoitus.

Viite

Tuotteen mainittujen kdyttéaiheiden ja tai kuvattujen sovellusten vastainen kdytté tapahtuu valmistajan vastuun
ulkopuolella.

3. Vasta-aiheet

3.1  Absoluuttiset vasta-aiheet
Ei tiedossa.

3.2 Suhteelliset vasta-aiheet

Nykyisen tietimyksemme mukaan tuotekohtaisia suhteellisia vasta-aiheita ei ole. On kuitenkin olemassa ladketie-
teellisid tai kirurgisia tiloja, jotka voivat estad endoskooppisen tekniikan kdyttamisen, kuten voimakas verenvuoto tai
korkea proteiinikonsentraatio, jotka rajoittavat toimenpidealueen nakyvyytta.

Suhteellisten vasta-aiheiden tapauksessa kdyttdja paattaa tuotteen kaytosts itse.

4. Riskit ja haittavaikutukset

Lainmukaisen tiedottamisvelvollisuuden puitteissa viitataan seuraaviin, valmistajan tiedossa oleviin kirurgisiin inst-
rumentteihin liittyviin tyypillisiin riskeihin ja sivuvaikutuksiin. Nama ovat enimmékseen prosessi- eivatka tuotekoh-
taisia, eivdtkd ne ole rajoittuneet ympéardivien kudosten tahattomaan vaurioitumiseen ja esim. siitd seuraavaan
verenvuotoon, infektioon, materiaalin soveltumattomuuteen, instrumenttien osien koteloitumiseen jne.

5. Saatavilla olevat koot

Nimike Tuotenro.
MINOP-troakaari (diagnostinen) FF397R
MINOP-troakaari (diagnostinen) FF398R
MINOP-troakaari (terapeuttinen) FF399R

6.  Turvallinen kasittely ja valmistelu

Viite

MINOP-troakaarijérjestelmdd varten on saatavana erityisesti kehitettyjd Aesculap-endoskooppeja. Yhteensopivuus-
syistd MINOP-troakaaria saa kdyttdd vain ndiden Aesculap-endoskooppien kanssa!

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kayttaa vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys tai kokemus.

» Lue kdyttoohje, noudata sitd ja séilytd se huolella.

» Kaytd tuotetta vain kéyttotarkoituksen mukaisella tavalla, katso Kayttotarkoitus.

» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen sen ensimmdisté sterilointia
(manuaalisesti tai koneellisesti).

» Sailyté tehtaalta tullut tai kdyttdmaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojatussa paikassa.

» Tarkasta tuote aina ennen kdyttoa silmamaaraisesti irrallisten, taipuneiden, sarkyneiden, repeytyneiden, kulunei-

den ja murtuneiden osien varalta.

Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kdyttaa. Poista vahingoittunut tuote heti kaytosta.

Vaihda vaurioituneet osat valittémasti alkuperdisiin varaosiin.

Varmista kdyttdessasi monopolaarista kontaktikoagulaatiota, ettei diatermialaitteen ldhtoteho ole yli 50 W.
Varmista kayttdessasi kammioskooppia yhdessd korkeataajuuselektrodien kanssa, ettd korkeataajuussateily
aktivoidaan vain visuaalisen valvonnan alaisena. Ndin véltetaan palovammoja.

» Varmista kdyttdessasi samanaikaisesti korkeataajuuselektrodia ja joustavaa instrumenttia, ettd tyoskentelypdat
ovat mahdollisimman kaukana toisistaan.

Valitse korkeataajuuslaitteen lahtéteho mahdollisimman pieneksi halutun tehon saavuttamiseksi.

Tarkista tuotteesta ennen jokaista kdyttokertaa silmdmaaraisesti: Eristyksen vauriot ja pintamuutokset.

Al koskaan aseta tuotetta potilaan paalle tai aivan potilaan viereen.

Noudata diatermialaitteen kdyttohjetta.

7. Kayttd

A\ VAROITUS
Loukkaantumisvaara jaftai toimintah
» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

AvaRoITUS
Tuotteen kaytto nakyvyysalueen lella aiheuttaa loukk tumi: an!
» Kaytad tuotetta ainoastaan nakyvyysalueella.

A\ VAROITUS
Loukk i a, kun 30°-endoskooppi ulottuu ulospdin lukittuna!
» Ali tyénn3 endoskooppia sisaan, ennen kuin troakaari on lopullisessa asennuspaikassaan.

/A\VAROITUS
Palovammojen vaara valonldhteen instrumentin puoleisista kuumista valonldhteen paista!
» Kasittele valonldhdettd varovasti.

AHuomio
Virheellisen kisittelyn aiheuttama endoskoop
» Endoskooppia ei saa viedd MINOP-troakaareen, jos se on vdantynyt, epdmuodostunut tai taipunut.

. PP |
goittuminen!

Viite
MINOP-jirjestelmddn kuuluvia endoskooppeja on kdytettdvd varalampun siséltdvien valonldhteiden kanssa!

7.1 Kameran asennus
Viite
Ald asenna kameraa, ennen kuin endoskooppi on lukittu tyGskentelytroakaareen.

» Lukitse endoskooppi MINOP-troakaareen.
» Asenna kamera.

7.2 Kameran poistaminen
Viite
Al vedd endoskooppia pois tydskentelytroakaaresta, ennen kuin kamera on irrotettu endoskoopista.

» Irrota kamera endoskoopista.
» Vedd endoskooppi pois MINOP-troakaaresta.

8. Purkaminen

8.1 lIrrota obturaattori (optiikkaa ja tydskentelykanavaa varten)
» Paina vapautuspainiketta ja vedd obturaattori varovasti ulos MINOP-troakaaresta.

8.2 Irrota obturaattori (sy6tto- tai poistokanavaa varten)
» Kadnna uramutteria 90° ja vedd obturaattori varovasti irti MINOP-troakaaresta.

9. Kokoaminen

9.1  Endoskoopin/obturaattorin asentaminen

» Aseta endoskooppi/obturaattori varovasti MINOP-troakaareen. Varmista, ettd endoskoopin/obturaattorin luki-
tuspultti on samalla puolella kuin MINOP-troakaaren vapautuspainike.
» Tydnna endoskooppi/obturaattori sisdén vasteeseen saakka.

9.2  Aseta obturaattorit (syott6- tai poistokanavaa varten)

Viite

Obturaattorit eivét saa sekoittua. Huomioi merkinndt "L" (= vasen obturaattori) ja "R" (= oikea obturaattori)!

» Pidd obturaattoreita distaalipdastd ja tydnna ne varovasti vastaaviin kanaviin niin pitkélle kuin ne menevat. Var-
mista, ettd obturaattorin ura on kohdistettu MINOP-troakaaren padosan tappiin.

» Kadnna uramutteria 90°.

10. Validoitu kasittelymenetelma

10.1 Yleiset turvallisuusohjeet
Viite

Ylldpidossa ja hoidossa tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakim
standardeja ja direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

iyksid sekd kansallisia ja kansainvdlisid

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn
olevan Creutzfeldt-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsit-
telymenetelmdad. Tdstd vastaa omistaja/kdsittelijd.

Validoinnissa on kdytetty mainittuja kemiallisia ominaisuuksia.

10.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai takertuneet leikkausjaamat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehda sen tehottomaksi sekd aiheut-

taa korroosiota. Taman vuoksi kdyton ja kasittelyn vilisen ajanjakson ei pida ylittdd yhta tuntia, eikd talldin tule

mydskadn kiyttds kiinnittévid yli 45 °C esipuhdistuslampétiloja tai kiinnittévid desinfiointiaineita (vaikuttava aine:

aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hilvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapahtuvan

lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jaamit (esim. leikkausjdamat, Iadkkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terdkseen korroosiovaurioita (reikien sypymistd,

jannitysvaurioita) ja tuhota ndma tuotteet. Niiden poistamiseksi on suoritettava riittdva huuhtelu demineralisoidulla

vedelld ja sen jélkeen kuivattava tuotteet 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. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa

saattaa aiheutua seuraavia ongelmia:

B materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttda metalliharjoja tai muita hankaavia valineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska siitd
aiheutuu korroosiovaara.

» Lisdd yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista sekd materiaalia suojaavaa ja sen arvon sdilyttévaa uudel-
leenkdsittelya varten on sivustolla www.a-k-i.org kohdassa AKI-Brochures, Red brochure.

10.3 Uudelleenkaytettivat tuotteet

Sellaisen uudelleenkasittelyn vaikutukset, jotka johtavat tuotteen vaurioitumiseen, eivit ole tiedossa.

Tuotetta voidaan - huolellisella kasittelylld ja kun se on vahingoittumaton ja puhdas - kdyttaa 75 kertaa uudelleen.
Kayttdja vastaa kaikesta tamén ylittavastd kaytosta.

Huolellinen silmédmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdyttdd on paras tapa tunnistaa toimimaton
tuote.



10.4 Purkaminen ennen kasittelyn suorittamista
» Pura tuote ohjeen mukaan osiin valittomasti kdyton jalkeen.
» Ota Luer-Lock-liitdnnén tiivistystulppa pois.

10.5 Esikasittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele nakymattomissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kdyttéden esim. ker-
takdyttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Kuljeta tuote markdna suljetussa poistoséiliossa yhden tunnin kuluessa puhdistettavaksi ja desinfioitavaksi.

10.6 Puhdistus ja desinfiointi
Tuotekohtaiset kasittelymenetelmad koskevat turvallisuusohjeet

A\VAARA
Potilasturvallisuuden vaarantuminen!
» Ainoastaan esipese tuote manuaalisesti ja puhdista/desinfioi se sen jélkeen koneellisesti.

/\VAARA
Ristikontaminaation vaara!
» Ali puhdista likaisia tuotteita siivilikorissa puhtaiden tuotteiden kanssa.

A\ Huomio

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat limpétilat vahingoittavat tuotetta!

» Kayta puhdistusaineiden valmistajan antamien ohjeid kai: puhdistus- ja desinfioin-
tiaineita,
- jotka on hyviksytty esim. alumiinille, muoveille ja ruostumattomalle terdkselle,
- jotka eivit vahingoita pehmennysaineita (esim. silikonia).

» Noudata pitoisuudesta, lampdtilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

Al ylitd suurinta sallittua puhdistuslimpdtilaa, joka on 55 °C.

i vain

v

Mérkénd poistettaessa tulee kdyttdad sopivia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Vaahdon muodostumisen ja pro-
sessikemikaalien tehokkuuden heikkenemisen vélttdmiseksi: Huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla vedelld
ennen koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

» Jotta voit lukita mikrokirurgiset tuotteet oikein koneeseen tai varastointivélineeseen, puhdista ja desinfioi ne
automaattisesti.

10.7 Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite
Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

Manuaalinen esipuhdistus harjalla

Vaihe  Toimenpide L a Pit. Veden Kemikaalit
[c/°Fl  [min] [%]  laatu

| Puhdistus HL >15 1 i\ B. Braun Stabimed® fresh
(kylma)
Il Huuhtelu HL 1 - v -
(kylm3)
v: Juomavesi
HL: Huoneenlampd

Vaihe |

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdén, ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa ndkyméattémissé olevia pintoja vahintddn 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sédatoruuveja, nivelia jne.

» Huuhtele sen jélkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kayttden kertakdyttoruis-
kua (20 ml), kuitenkin vahintdén 5 kertaa.

Vaihe Il
» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite iiman ultrasznta”

Vaihe  Toimenpide L a Veden Kemikaalit
[°C/°F]  [min] laatu
| Esihuuhtelu <25[77 3 Y -
Il Puhdistus 55/131 10 IN% Dr. Weigert neodisher® SeptoClean -
Kiyttsliuos 1067
n Neutralointi >10/50 2 TSV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Kayttoliuos 0,15 %
1\ Vilihuuhtelu | >10/50 1 SV -
v Vilihuuhtelu Il >10/50 1 SV -
Vi Lémpddesinfiointi 90/194 5 TSV -
Vi Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
NV: Juomavesi
TSV: Taysin suolaton vesi

1) Puhdistuksen luotettavuuden todistamiseksi on kéytetty seuraavaa pesu- ja desinfiointilaitetta: Miele 7836 CD
2 Puhdistusaine, jolla on prioneja deaktivoiva vaikutus (katso Tekniset tiedot Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Aseta tuote puhdistukseen sopivaan siivilikoriin (tarkasta, etti ei jad huuhtelun varjoalueita).

» Sijoita tuote siivildkoriin nivel avattuna.

» Yksittdisosat, joissa on onteloita ja kanavia, asetetaan suoraan ruiskutusvaunun erityiseen huuhteluliitdntaan.
» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko nékyvilld pinnoilla jadmia.

10.8 Tarkastus, huolto ja testaus

/A HuoMIO

Tuote vahingoittuu (metallisydpymit/kitkakorroosio), jos sit ei oljyta riittavisti!

» Liikkuvat osat (esim. nivelet, luistiosat ja kierretangot) tulee &ljytd ennen toimintakoetta kdytettyyn ste-
rilointimenetelmaén soveltuvalla hoitodljylld (esim. hdyrysteriloinnissa STERILIT®-I-6ljysuihkeella JG600
tai STERILIT® I-6ljyntiputtimella JG598).

» Anna tuotteen jadhtyd huoneenldmpdiseksi.

Tarkista jokaisen puhdistuksen, desinfioinnin ja kuivatuksen jalkeen tuotteen: kuivuus, puhtaus, toiminta ja mah-
dollinen vioittuminen, esim. eristys, sydpyneet, irtonaiset, vddntyneet, murtuneet, haljenneet, kuluneet ja katken-
neet osat.

Kuivata marka tai kostea tuote.

Epdpuhdas tuote tulee puhdistaa ja desinfioida uudelleen.

Tarkasta tuotteen toiminta.

Vahingoittuneet tai toimintakyvyttémat tuotteet tulee erottaa heti pois ja toimittaa Aesculap tekniseen palve-
luun, katso Tekninen palvelu.

» Kokoa osiin purettu tuote jélleen, katso Kokoaminen.

10.9 Pakkaus

» Lajittele tuote sille varattuun séilytyspaikkaan tai pane se sopivaan siivildkoriin. Tarkasta, ettd tuotteessa olevat
leikkausterdt on suojattu.

» Pakkaa siivilakorit sterilointimenetelmédn mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation sailytyksen aikana.

v
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10.10 Hoyrysterilointi
Viite
Tdmd tuote voidaan steriloida sekd purettuna ettd koottuna.

» Varmista, etti sterilointiaine paasee kaikille ulko- ja sisapinnoille (esim. avaamalla venttiilit ja hanat).
» Validoitu sterilointimenetelma
- Tuotteen purkaminen
- Hayrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla
- Standardin DIN EN 285 mukainen hoyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665 mukai-
sesti
- Sterilointi fraktioidulla tyhjiémenetelmélld 134 °C limpdtilassa, 18 minuutin pitoaika prionien deaktivoimi-
seksi
» Kun steriloidaan useampia tuotteita samanaikaisesti yhdessa hoyrysterilointilaitteessa: Varmista, ettd valmista-
jan antamien tietojen mukaista hdyrysterilointilaitteen suurinta sallittua tayttoa ei yliteta.

10.11 Varastointi

» Steriilit tuotteet sdilytetdan steriilissa pakkauksessa polyltd suojattuna kuivassa ja pimeéssé tilassa, jonka ldm-
potila ei vaihtele.

11. Tekninen palvelu

AvarorTus
Loukkaantumisvaara jaftai toimintahirio!
» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kd&nny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.
Lagkinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa takuu- ja vahingonkorvausoikeuksien menetyk-
sen sekd mahdollisen kdyttoluvan raukeamisen.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

12. Lisavarusteet ja varaosat

Tuotenro Nimike
EJ751200 MINOP sivukanavien tiivistetulpat (musta)
PE184A 0°-optiikka

@ 2,7 mm/0°/180 mm

PE204A 30°-optiikka
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 MINOP-puhdistusharja

13. Havittiminen

» Kun tuotetta, sen komponentteja ja pakkauksia havitetdan tai kierratetdan, on noudatettava kansallisia maara-
yksial
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Aesculap”
MINOP" troakari

Teksts

MINOP troakars (terapijai), FF399R

Mono obturators (darba kanalam)

MINOP troakars (diagnostikai), FF398R
MINOP troakars (diagnostikai), FF397R
Rievotais uzgrieznis (obturators)
Obturators (padeves vai drenazas kanalam)
Obturators (padeves vai drenazas kanalam)
Grope

9 Blivju vacini

10 Obturators (optika un darba kanals)

11 Atblokésanas poga

12 Padeves vai drenazas kanals

13 Obturators (optiskajam kanalam)

14 Endoskops

15 Elektrods

16 Instruments
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Simboli uz produkta un iepakojuma

Uzmanibu! Vispariga bridinajuma zime
Uzmanibu! levérojiet pavaddokumentus

1.  Lietojuma mérkis
MINOP troakari tiek izmantoti centralas nervu sistémas endoskopiskos izmekI&jumos un terapija.

2, Indikacijas

Indikacijas skatit Lietojuma mérkis.

Piezime

RaZotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretrun@ minétajam indikacijam un/vai aprakstitajom lietojumam.

3. Kontrindikacijas
3.1  Absolitas kontrindikacijas

Nav zinamas.

3.2 Relativas kontrindikacijas

Saskana ar Sobrid misu riciba esoSo informaciju, produktam nav specifisku relativo kontrindikaciju. Tomér ir medi-
ciniskie vai kirurgiskie apstakli, kas var bat par Skérsli endoskopiskas tehnikas pielietosanai, pieméram, smaga asino-
Sana vai augsta proteina koncentracija ventrikularaja sistéma, kas ierobezo redzamibu operacijas lauka.

So relativo kontrindikaciju gadijuma lietotajam individuali jaizlemj par produkta lieto3anu.

4. Riski un blaknes

Pamatojoties uz juridisko pienakumu sniegt informaciju, ir izcelti talak noraditie iesp&jamie riski un blaknes, kas sais-
titas ar kirurgisko instrumentu lietosanu. Tie galvenokart attiecas uz konkréto proceddru, nevis konkréto produktu,
un ietver apkart&jo audu nevélamus bojajumus, kas var izraisit, pieméram, asinosanu, infekcijas, materialu nesade-
ribu vai pacienta nejausi atstatas instrumentu dalas.

5. Pieejamie izméri

Nosaukums Art. Nr.
MINOP troakars (diagnostikai) FF397R
MINOP troakars (diagnostikai) FF398R
MINOP troakars (terapijai) FF399R

6.  Drosa apiesanas un sagatavosana

Piezime

MINOP troakdru sistémai pieejami specidli izstradati Aesculap endoskopi. Lai garantétu saderibu, MINOP troakarus
atlauts izmantot tikai ar Aesculap endoskopiem!

» Produktu un piederumus laujiet izmantot tikai personam, kuram ir nepieciesama izglitiba, zinasanas un pieredze.
» |zlasiet, ievérojiet un pareizi uzglabajiet lietosanas instrukciju.

» Izmantojiet produktu tikai tam paredzétajam mérkim, skatit Lietojuma mérkis.

» P&c transport&Sanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no ripnicas sanemto pro-
duktu (manuali vai mehaniski).

No ripnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

Pirms jebkuras lietoSanas vizuali parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nolie-
totu un nolauztu detalu.

Neizmantojiet bojatu produktu vai arf tadu produktu, kuram ir defekti. Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu.
Nekavéjoties nomainiet bojatas dalas ar originalajam rezerves dalam.

vy

Veicot monopolaru kontaktkoagulaciju, parbaudiet, vai augstfrekvences ierices izvades jauda neparsniedz 50 W.
Vienlaikus izmantojot ventrikuloskopu un augstfrekvences elektrodus, parliecinieties, ka augstfrekvences strava
tiek aktivizéta tikai vizuala kontrolg, lai izvairitos no apdegumiem.

» Vienlaikus izmantojot augstfrekvences elektrodu un elastigu instrumentu, ir janodrosina maksimalais darba galu
attalums.

Lai sasniegtu vélamo efektu, augstfrekvences ierices izvades jaudai jabit péc iesp&jas zemakai.

Vizuali parbaudiet produktus pirms katras lietosanas, vai ir bojajumi un virsmas izmainas pie izolacijas.
Nekad nenovietojiet produktu uz pacienta vai tiesi blakus tam.

levérojiet augstfrekvences ierices lietosanas instrukciju.

7. Lietosana

/\ BRIDINAJUMS
Traumu un/vai nepareizas darbibas risks!
» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

/\BRIDINAJUMS
Traumu risks, lietojot produktu arpus redzamas zonas!
» Lietojiet produktu tikai, ja to vizuali kontrolgjat.

/\ BRIDINAJUMS
Traumu risks, ko rada izbidits 30° endoskops blok&ta pozicija!
» levietojiet endoskopu tikai tad, kad troakars ir ievietots galigaja pozicija.

/\BRIDINAJUMS
Apdegumu risks, ko rada gaismas avota optiskas Skiedras augsta temperatiira instrumenta pusg!
» Rikojieties ar gaismas avotu piesardzigi.

/A UZMANIBU
Endoskopa bojajums nepareizas lietosanas dg|!
» levietojiet endoskopu MINOP troakara tikai tad, ja tas nav deforméts, saliekts vai salocits.

Piezime
Endoskopi, kas pieejami lietosanai kopa ar MINOP sistému, jaizmanto ar gaismas avotu, kuram ir rezerves lampa!

7.1 Kameras uzstadisana
Piezime
Uzstadiet kameru tikai tad, kad endoskops ir nofikséts darba troakara!

» Nofiksgjiet endoskopu MINOP troakara.
» Uzstadiet kameru.

7.2 Kameras nonem3ana
Piezime
Vispirms atvienojiet kameru no endoskopa un tikai tad izvelciet endoskopu no darba troakara!

» Nonemiet kameru no endoskopa.
» lzvelciet endoskopu no MINOP troakara.

8. Demontaza

8.1  Obturatora nonemsana (optiskajam un darba kanalam)
» Nospiediet atblokésanas pogu un uzmanigi izvelciet obturatoru no MINOP troakara.

8.2  Obturators nonemsana (padeves vai drenazas kanalam)
» Pagrieziet rievoto uzgriezni pa 90° un uzmanigi izvelciet obturatoru no MINOP troakara.

9. Montaza

9.1  Endoskopa/obturatora ievieto$ana

» Uzmanigi ievietojiet endoskopu/obturatoru MINOP troakara. Parliecinieties, ka endoskopa/obturatora fikséanas
tapa atrodas taja pasa pusg, kur MINOP troakara atblokésanas poga.

» levietojiet endoskopu/obturatoru Iidz atdurei.

9.2  Obturatoru ievieto3ana (padeves vai drenazas kanalam)
Piezime

Obturatorus nedrikst sajaukt vietam. Pievérsiet uzmanibu mark&umam “L" (= kreisais obturators) un “R" (= labais
obturators)!

» Turiet obturatorus pie distala gala un uzmanigi ievietojiet atbilstosajos kanalos, pabidot Iidz atdurei. Parliecinie-
ties, ka rieva uz obturatora atbilst tapai uz MINOP troakara galvena korpusa.
» Pagrieziet rievoto uzgriezni par 90°.

10. Apstiprinats apstrades process
10.1 Visparigi drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka ari savas iestades higiénas
noteikumus par instrumenta sagatavosanu.

Piezime
Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (KJS), pastav aizdomas par KIS vai iespéjamiem variantiem, ievérojiet attie-
cigos naciondlos noteikumus par produktu sagatavosanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu $7s mediciniskds ierices sagatavoSanu var nodrosinat tikai tad, ja sagatavosanas process
iepriek$ ir validéts. Par to atbild ipasnieks/ierices apstradatajs.

Validacijai izmantotas noraditas kimiskas vielas.

10.2 Visparigas norades

Sausas vai fiksétas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju. Tapéc periodam starp

lietosanu un apstradi nevajadzétu parsniegt 1 h, sakotnéjo tirisanu nevajadzétu veikt fikséjosa temperatara >45 °C,

un nevajadzétu izmantot fikséjosus dezinfekcijas [Tdzek|us (aktivas vielas baze: aldehids, spirts).

Pardozéti neitraliz&josie vai pamata tirisanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehaniski neizlasamu lazera mark&umu uz neriis§josa térauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas, medikamenti vai varama sals $kidumi tirisa-

nai, dezinfekcijai un sterilizacijai paredzétaja udeni) var izraisit neriiséjosa térauda koroziju (korozijas caurumus,

plaisasanu) un tadgjadi sabojat produktus. Lai notiritu atliekas, instruments pietiekami jaskalo ar pilnigi atsalotu

tdeni un péc tam janozave.

Vajadzibas gadijuma jazavé atkartoti.

Drikst izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, Vacijas Lietiskas higiénas

asociacijas (VAH) vai ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinajums vai CE mark&jums) un kuras kimikaliju

razotajs ir ieteicis attiectba uz materialu savietojamibu. Stingri jaievéro visas kimikaliju raZotaja norades par to lie-

tosanu. Pretgja gadijuma var rasties talak noraditas problémas.

B Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lazumi, priekslaiciga nolietoSanas vai uzbriesana.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus lidzek|us, kas boja virsmu, jo pastav korozijas risks.

» Lai iegitu stkaku informaciju par higiéniski drosu un materialus saudz&josu/nebojajosu atkartotu instrumenta
sagatavosanu, skatiet www.a-k-i.org sadalu "AKI-Brochures", “Red brochure".

10.3 Atkartoti izmantojami produkti

Nav zinams par apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Rikojoties rapigi, produktu var izmantot atkartoti lidz 75 lietosanas reizém ar nosacijumu, ka tas nav bojats un ir tirs.
Par izmantoSanu péc noradita lietoSanas reizu skaita atbild pats lietotajs.

Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir labakais veids, ka identificét produktu, kas vairs
nedarbojas.



10.4 Demontaza pirms apstrades procesa
» Uzreiz péc lietoSanas demontgjiet produktu saskana ar instrukcijam.
» Nonemiet blivéjuma vacinu pie Luera uzgala savienojuma.

10.5 Sagatavosana izmantosanas vieta

» Ja nepieciesams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams, ar demineraliz&tu Gdeni, piemé&ram, ar vienreizlieto-
jamu $lirci.

» Ar mitru bezpliksnu dranu péc iespé&jas riipigak nonemiet redzamas pécoperacijas atliekas.

» SIégta konteinera 1 stundas laika nogadajiet mitru produktu uz tiriSanu un dezinfekciju.

10.6 TiriSana/dezinfekcija
Produktam specifiskas drosibas instrukcijas par apstrades procesu

/\ BRIESMAS
Pacienta apdraud&jums!
» Apstradajiet produktu tikai ar manualu ieprieks&ju tiriSanu un sekojoSu mehanisku tirisanu.

/\BRIESMAS
Pacienta apdraud&jums krusteniskas kontaminacijas d&|!
» Netiriet piesarnotos produktus viena perfor&taja groza kopa ar nepiesarnotiem produktiem.

A\ UZMANTBU
Produkta bojajums ar nepiemérotu tirianas/dezinfekcijas lidzekli un/vai parak augstu temperatiru!
» Izmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas Iidzeklus atbilstosi razotaja noradijumiem,
- ko atlauts izmantot, pieméram, aluminijam, plastmasai, neriisgjoSam téraudam,
- kas neiedarbojas agresivi uz plastifikatoriem (pieméram, silikonu).
» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatiiru un iedarbibas laiku.

Neparsniedziet maksimalo pielaujamo tiriSanas temperatiru: 55 °C.

v

» Izmantojiet piemérotus tirisanas/dezinfekcijas lidzek|us mitras utilizésanas laika. Lai izvairitos no putu veidosa-
nas un procesa kimijas efektivitates pasliktinaSanas, pirms mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas kartigi izskalo-
jiet produktu ar tekosu adeni.

» Ja mikrokirurgiskos produktus masinas vai uz uzglabasanas paliglidzek|iem var drosi un tiriSanai pieméroti fiksét,
mikrokirurgiskos produktus var mehaniski tirit un dezinficét.

10.7 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija ar iepriek$€ju manualu tiriSanu
Piezime
TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, saskana ar EN ISO 15883).

Piezime
Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri jaapkopj un jakontrolé.

Manuala ieprieksgja tiriSana ar suku

Faze  Solis T t Kone.  Udens
[°’c/°F]  [min] [%]  kvalitate

Kimiska viela

| TirSana m >15 1 Dz. td. B. Braun Stabimed® fresh
(auk-
sta)
] Skalosana m 1 - Dz. ud. -
(auk-
sta)
Dz. Gd.: Dzeramais tdens
TT: Telpas temperattra

| faze

» Ar piemérotu tiriSanas suku tiriet produktu Skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.
» Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tirisanas suku.

» TiriSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skriives, Sarnirus utt.

» Péc tam riipigi vismaz 5 reizes caurskalojiet Sis vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu
vienreizlietojamo 3lirci (20 ml).

Il faze
» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a ddens.
» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul€Sanas skraves, Sarnirus utt.

Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija
lerices tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez uItraskar)as”

Faze  Solis T t Udens Kimiska viela
[°C/°F]  [min.] kvalitate
| Pirmreiz&ja skalosana <25[77 3 Dz. ad. -
Il Tirisana 55/131 10 Dem. ad. Dr. Weigert Neodisher® SeptoClean
izmantojamais Skidums 1 02
n Neitralizacija >10/50 2 Dem. dd. B. Braun Helimatic® neitralizators C
Izmantojamais skidums 0,15 %
v Starpposma skalo$anal  >10/50 1 Dem.ad. -
\ Starpposma skalosana Il >10/50 1 Dem.ad. -
Vi Termiska dezinfekcija 90/194 5 Dem. ad. -
vil Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
Dz. ad.: Dzeramais tdens
Dem. od.: Demineralizéts Gdens
N Lai pieraditu notirisanas iesp€jas, tika izmantota $ada tiriSanas un dezinfekcijas ierice: Miele 7836 CD

Tiritajs ar prionu inaktivacijas efektu (skatit tehnisko informaciju Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» levietojiet produktu tiriSanai piemérota perforéta groza (nodrosiniet, lai skalosanas strikla piek|atu visam vie-
tam).

Uzglabajiet produktu ar atvértu Sarniru perforéta groza.

Atseviskas detalas ar dobumiem un kanaliem pievienojiet tiesi pie inZektoru ratinu Tpasa skalosanas savienojuma.
» P&c mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

vy

10.8 Kontrole, apkope un parbaude

A\ uzmANiBU

Produkta bojajumi (metala izdrupsana/berzes korozija), ko rada nepietiekama ello3ana!

» Kustigas dalas (piem., Sarniri, bidamas detalas un vitnoti stieni) pirms funkcionalas parbaudes jaieello ar
kopjosu ellu, kas ir piemérota sterilizacijas procesam (piem., sterilizjot ar tvaiku, STERILIT® | e||as aerosolu
JG600 vai STERILIT® | pilinamu ellotaju JG598).

» laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatdrai.

P&c katras tirisanas, dezinfekcijas un zavésanas reizes parbaudiet produkta sausumu, tiribu, funkciju un iespgja-
mos bojajumus, pieméram, izolaciju, korodétas, valigas, saliektas, salauztas, saplaisajusas, nodilusas un nolizusas
detalas.

Mitru vai slapju produktu nozavéjiet.

Atkartoti notiriet un dezinficgjiet netiru produktu.

Parbaudiet produkta darbibu.

Nekavéjoties atskirojiet bojato vai nefunkcion&joso produktu un nosatiet to Aesculap tehniskajam dienestam,
skatTt Tehniskais dienests.

» Samontgjiet izjaucamo produktu, skatit Montaza.

v
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10.9 lepakojums

» Kartojiet produktu piemérota glabasanas vieta vai novietojiet to uz piemérota perforéta groza. Parliecinieties, ka
asas malas ir aizsargatas.

» lepakojiet perforétos grozus pieméroti sterilizacijas procesam (piem., Aesculap sterilajos konteineros).

» Parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta atkartotu kontaminaciju uzglabasanas laika.

10.10 Sterilizacija ar tvaiku

Piezime

Produktu var sterilizét gan izjauktd, gan samontéta stavokir.

» Nodrosiniet, ka sterilizacijas Iidzeklis var piek|at visam ar&jam un iek$&jam virsmam (pieméram, atverot ventilus
un kranus).

» Validéts sterilizacijas process
- Produkta izjauksana
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst standartam DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar standartu DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcion&ta vakuuma procesa 134 °C, noturot 18 min, lai inaktivétu prionus

» Steriliz&jot vairakus produktus viena tvaika sterilizatora: parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika sterilizatora
maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

10.11 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu un putek|u necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar
vienmérigu temperataru.

11. Tehniskais dienests

/\BRIDINAJUMS
Traumu un/vai nepareizas darbibas risks!
» Nemodificgjiet produktu.

» Par apkopi un remontu sazinieties ar savu vietéjo B. Braun/Aesculap parstavniecibu.

Modificgjot medicinisko aprikojumu, var zaudét tiesibas uz garantijas prasibam, ka arf sertifikatiem, ja tadi paredzéti.
Servisu adreses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresé.

12. Piederumi/rezerves dalas

Art. Nr. Nosaukums
EJ751200 MINOP blivju vacini sanu kanaliem (melni)
PE184A 0° optika

@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A 30° optika
& 2,7 mm/30°/180 mm

PF893800 MINOP tiriSanas suka

13. Utilizacija
» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komponentus un iepakojumu, ievérojiet valsts noteikumus!
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Aesculap”
MINOP® troakarai

Aprasas

MINOP troakaras (terapeutinis), FF399R
Monoobturatorius (darbiniam kanalui)
MINOP troakaras (diagnostinis), FF398R
MINOP troakaras (diagnostinis), FF397R
Verzlé su srieginémis jraizomis (obturatoriui)
Obturatorius (tiekimo ar isleidimo kanalui)
Obturatorius (tiekimo ar isleidimo kanalui)
Kreipiamasis griovelis

9 Sandarinimo dangteliai

10 Obturatorius (optiniam ir darbiniam kanalui)
11 Atrakinimo mygtukas

12 Tiekimo arba iSleidimo kanalas

13 Obturatorius (optiniam kanalui)

14 Endoskopas

15 Elektrodas

16 Instrumentas

© NG A WN =

Simboliai ant gaminio ir pakuociy

Démesio: bendras jspéjamasis zenklas
Démesio: laikykités lydimyjy dokumenty

1. Numatytoji paskirtis

MINOP troakarai naudojami endoskopiniams tyrimams ir terapijai centrinéje nervy sistemoje.

2. Indikacijos
Indikacijos, zr. Numatytoji paskirtis.
Pastaba

Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimq ne pagal minétas indikacijas ir (arba) gamintojo aprasytq naudo-
Jjimo paskirtj.

3. Kontraindikacijos

3.1 Absoliuéios kontraindikacijos
NeZinomos.

3.2 Santykinés kontraindikacijos

Masy turimomis Ziniomis, Siuo metu santykiniy kontraindikacijy, susijusiy su konkre¢iu gaminiu, néra. Nepaisant to,
esama medicininiy ar chirurginiy bikliy, galin¢iy trukdyti naudotis endoskopine technika, pavyzdziui, stiprus krau-
javimas arba didelé baltymy koncentracija skilveliy sistemoje, kurie riboja matomuma operaciniame lauke.

Jei yra santykiniy kontraindikacijy, naudotojas pats sprendZia dél gaminio naudojimo.

4.  Rizika ir Salutinis poveikis

Remiantis jstatymuose nustatyta prievole teikti informacijg, pabréziamos Sios gamintojui Zinomos galimos rizikos ir
Salutiniai poveikiai, susije su chirurginiy instrumenty naudojimu. Daugiausia jie yra susij¢ su proceddra, 0 ne su
gaminiu, ir apima nepageidaujamus aplinkiniy audiniy pazeidimus, kurie gali sukelti, pvz., kraujavima, infekcijas,
medziagy nesuderinamumus arba dél kurio paciente gali nepastebimai likti instrumenty dalys.

5.  Pateikiami dydziai

Pavadinimas Prekeés Nr.
MINOP troakaras (diagnostinis) FF397R
MINOP troakaras (diagnostinis) FF398R
MINOP troakaras (terapeutinis) FF399R

6.  Saugus tvarkymas ir parengimas
Pastaba

MINOP troakary sistemai siilomi specialiai suprojektuoti Aesculap endoskopai. Suderinamumo sumetimais MINOP
troakarai gali bati naudojami tik su siais Aesculap endoskopais!

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiama iSsilavinima, Ziniy ar patirties.

» Perskaitykite naudojimo instrukcija, laikykités jos ir iSsaugokite.

» Naudokite gaminj tik pagal numatyta paskirtj, Zr. Numatytoji paskirtis.

» I3valykite visiskai nauja gaminj nuéme nuo jo transportavimo pakuote ir prie jj sterilizuodami (rankiniu arba

automatiniu badu).

Visiskai naujg ir nenaudota gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» Pries kiekvieng naudojima apZziarékite gaminj, ar jame néra palaidy, sulankstyty, sultzusiy, jtrukusiy, nusidéveé-
jusiy ir aplazusiy daliy.

» Nenaudokite pazeisto ar sugedusio gaminio. PaZeista gaminj nedelsdami iSimkite i$ apyvartos.

Pazeistas dalis nedelsdami pakeiskite originaliomis atsarginémis dalimis.

v
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Nustate monopolinés kontaktinés koaguliacijos rezima uztikrinkite, kad AD prietaiso iS¢jimo galia nevirsyty
50 W.

» Kai ventrikuloskopas veikia kartu su AD elektrodais, jsitikinkite, kad auksto daznio srové aktyvinama tik vizualiai
kontroliuojant, siekiant iSvengti nudegimy.

» Vienu metu naudodami AD elektrodg ir lanksty instrumentg uztikrinkite kuo didesnj atstuma tarp darbiniy galy.

» Norédami pasiekti norima efekta, nustatykite kuo mazesne AD jrenginio is¢jimo galia.

» Pries kiekvieng naudojimg atlikite vizualing gaminiy apZitira: ar néra pazeidimy arba izoliacijos pavirsiaus poky-
Ciy.

» Niekada nedékite prietaiso ant paciento ar tiesiai 3alia jo.

» Vadovaukités auksto daznio prietaiso naudojimo instrukcija.

7.  Valdymas

/N |SPEJIMAS
SuZalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite veikima.

/N |SPEJIMAS

j uz riby keli pavojus susizaloti!
» Gaminj naudokite tik tada, kai jj matote.

/N |SPEJIMAS
KySantis 30° endoskopas uzrakintoje padétyje kelia suzalojimo pavojy!
» Endoskopg jveskite tik tada, kai troakaras bus jdétas iki galo.

I\ |SPEJIMAS
Labai auksta instrumento Sviesos Saltinio Sviesolaidzio galiuko temperatara kelia nudegimo pavojy!
» Dirbdami su $viesos 3altiniu imkités atsargumo priemoniy.

A\ ATSARGIAI
Dél netinkamo doji doskopas gali biti sugadintas!
» Endoskopg jveskite tik j MINOP troakarg, jei jis néra deformuotas, sulinkes arba perlenktas.

Pastaba
MINOP sistemai sialomi endoskopai turi bati naudojami su Sviesos Saltiniu, turin¢iu pakaiting lempg!

7.1 Kameros montavimas

Pastaba
Kamerq montuokite tik po to, kai endoskopas bus uZrakintas darbiniame troakare!

» Uzrakinkite endoskopg MINOP troakare.
» Sumontuokite kamera.

7.2 Kameros nuémimas
Pastaba
Endoskopq istraukite is darbinio troakaro tik po to, kai kamera bus atjungta nuo endoskopo!

» Atjunkite kamerg nuo endoskopo.
» |Straukite endoskopa i$ MINOP troakaro.

8. ISmontavimo
8.1  Atlaisvinkite obturatoriy (optikai ir darbo kanalui)

» Paspauskite atrakinimo mygtuka ir atsargiai istraukite obturatoriy i§ MINOP troakaro.

8.2  Atlaisvinkite obturatoriy (tiekimo ar isleidimo kanalui)
» Pasukite verzle su srieginémis jraizomis 90° kampu ir atsargiai iStraukite obturatoriy iS MINOP troakaro.

9. Surinkimas

9.1  Endoskopo/obturatoriaus jvedimas

» Atsargiai jveskite endoskopa/obturatoriy j MINOP troakara. |sitikinkite, kad endoskopo/obturatoriaus fiksavimo
varztas yra toje pacioje puséje kaip ir MINOP troakaro atrakinimo mygtukas.

> Iki galo jveskite endoskopa/obturatoriy.

9.2  Obturatoriy (tiekimo ar iSleidimo kanalui) jvedimas

Pastaba

Obturatoriy negalima sukeisti vietomis. Atkreipkite démesj j Zymes L (= kairysis obturatorius) ir R (= deSinysis obtura-

torius)!

» Laikydami obturatorius uz distalinio galo, atsargiai jveskite juos j atitinkamus kanalus ir stumkite j priekj iki
sustos. [sitikinkite, kad griovelis ant obturatoriaus nukreiptas j kaistj pagrindiniame MINOP troakaro korpuse.

» Pasukite verzle su srieginémis jraizomis 90° kampu.

10. Patvirtinta paruosimo procedira

10.1 Bendrieji saugos nurodymai

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
procedarq. Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Patvirtinimui buvo naudojamos nurodytos cheminés medziagos.

10.2 Bendrosios pastabos

Dél pridZiuvusiy ar prilipusiy chirurginiy liku¢iy gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir sukelti koro-

zija. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virSyti 1 val., neturi bati taikoma > 45 °C pirminio valymo tem-

peratara ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali turéti cheminj ir (arba) blukinantj poveikj, todél gali bati

sunku nuskaityti ant neradijancio plieno daliy esancius lazerinius uzrasus, net ir masininiu badu.

Dél likutiy, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido (pvz., chirurginiy liku¢iy, medikamenty, drusky tirpaly, valymui,

dezinfekcijai ir sterilizavimui naudoto vandens) ant neradijanéiojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty pazeidimy

(korozijos sukelty skyliy arba jtempio sukeltos korozijos), dél to gaminys gali suirti. Siuos likucius 3alinkite gerai pra-

skalaudami visiSkai demineralizuotu vandeniu, o véliau isdzZiovinkite.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

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:

B materialiné Zala, pvz., korozija, jtrikimai, l0ziai, prieslaikinis senéjimas ar iSsipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzian¢iy abrazyviniy priemoniy, prieSingu atveju kyla koro-
zijos rizika.

» Ssamesnés informacijos apie higieniskai saugy ir medziagas tausojantj ir iSsaugantj pakartotinj paruosimg ies-
kokite www.a-k-i.org skyriuje AKI-Brochures, Red brochure.

10.3 Daugkartinio naudojimo gaminiai

Paruosimo poveikis, dél kurio gaminys gali bati sugadintas, néra Zinomas.

Dirbant atsargiai ir su sglyga, kad gaminys bus nepazeistas ir Svarus, jj galima naudoti pakartotinai iki 75 karty. Atsa-
komybé uz bet kokj vélesnj naudojima tenka naudotojui.

Geriausias budas atpazinti funkcionaluma praradusj gaminj - kruopsti vizualiné ir funkciné patikra pries kitg naudo-
jima.



10.4 ISmontavimas pries atliekant paruosimo procediirg
» Baige naudoti, iSmontuokite gaminj pagal instrukcija.
» Nuimkite sandarinimo dangtelj nuo jungties su Luerio tipo uzraktu.

10.5 Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nematomus pavirSius nuplaukite, pageidautina visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., vienkartiniu
Svirkstu.

» Kiek galima kruop3¢iau drégnu, puky nepaliekanciu audiniu pasalinkite matomus chirurginius likucius.

» Slapig gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 1 valanda nuvezkite idvalyti ir dezinfekuoti.

10.6 Valymas/dezinfekavimas
Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos

A pavous
Pavojus pacientui!
» Paruoskite gaminj tik rankiniu biidu atlikdami pirminj valyma, o véliau atlikite automatizuotg valyma.

A ravoius
KryZminé tarsa kelia pavojy pacientui!
» Nevalykite uzterSty gaminiy tinkliniame krepselyje kartu su neuzterStais gaminiais.

N\ ATSARGIAI
Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) per auksta temperatira kelia gaminio pazeidimo
pavojy!
» Laikydamiesi gamintojo nurodymy naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones,
- kurias leidZziama naudoti (pvz., aliuminiui, plastikams ir neriidijanéiam plienui);
- kurios neardo plastifikatoriy (pvz., silikono).
» Vadovaukités pateikta informacija apie koncentracij, temperatiirg ir poveikio laika.
Nevirsykite didZiausios leidZiamos 55 °C valymo temperatiros.

v

Drégnam valymui naudokite tinkamas valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones. Siekdami idvengti putojimo ir
technologinio proceso cheminiy medziagy veiksmingumo pablogéjimo: pries pradédami valyti ir dezinfekuoti
automatizuotai, kruopsciai nuplaukite gaminj tekanciu vandeniu.

» Jei mikrochirurginiai prietaisai tinkamai valymui gali bati saugiai pritvirtinti jrenginiuose arba ant pagalbiniy lai-
kymo priemoniy, mikrochirurginius prietaisus galima valyti ir dezinfekuoti automatizuotai.

10.7 Automatizuotas valymas/dezinfekavimas su pirminiu rankiniu valymu
Pastaba
Valymo ir dezinfekavimo prietaiso veiksmingumas turi bati iSbandytas ir patvirtintas (pvz., atitikti DIN EN ISO 15883).

Pastaba

Rankinis pirminis valymas Sepeciu

Fazé  Zingsnis t t Konc Vandens Cheminés medziagos

[°C/ Al [min]  [%] kokybé

| Valymas PT >15 1 GV B. Braun Stabimed® fresh
(3alta)
] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatdra

| fazé

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite gaminj tirpale, kol ant pavirSiaus neliks jokiy likuciy.

» Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 min. valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

» Tada kruops¢€iai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu 3virk$tu (20 ml).

Il fazé
» Visiskai iskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekan&iu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso”

Fazé  Zingsnis t t Vandens Cheminés medziagos

[°C/°F] [min] kokybé

| Pirminis skalavimas <25[77 3 GV -
1] Valymas 55/131 10 DMV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
1 % darbinis tirpa\aszl
n Neutralizavimas >10/50 2 DMV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % darbinis tirpalas
v 1-as tarpinis skalavimas  >10/50 1 DMV -
v 2-as tarpinis skalavimas  >10/50 1 DMV -
VI Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
Vil DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prie-
taiso programa
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo

N Valymo gebai jrodyti buvo naudojamas Sis valymo ir dezinfekavimo prietaisas: Miele 7836 CD
2 Prionus inaktyvuojantis ploviklis (zr. Dr. Weigert neodisher® SeptoClean techning informacija)

» Padékite gaminj valyti tinkama puse | tinklinj krepsj (stenkités, kad nebaty plovimui nepasiekiamy viety).

» |dékite gaminj atidaryta alkiine j tinklinj krepsj.

» Atskiras dalis su spindziais ir kanalais tiesiogiai prijunkite prie specialios inZzektoriaus vezimélio skalavimo jung-
ties.

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

10.8 Kontrolé, prieziara ir patikra

/\ ATSARGIAI

Nepakankamas tepimas sukelia gaminio pazeidima (metalo ésdinima/korozijg dél trinties)!

» Pries veikimo patikrg sutepkite judancias dalis (pvz., alkiines, slankigsias dalis ir srieginius strypus) sterili-
zavimui pritaikyta prieZitros alyva (pvz., sterilizuojant garais STERILIT® | purikiama alyva JG600 arba
STERILIT® | laginama alyva JG598).

» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperataros.

» Po kiekvieno valymo, dezinfekavimo ir dziovinimo patikrinkite, ar gaminys: yra sausas, varus, veikiantis ir nepa-
Zeistas, ar nepazeista jo izoliacija, ar néra korozijos apgadinty, palaidy, sulankstyty, laZusiy, jtrakusiy, nusidévé-
jusiy ir aplazusiy daliy.

ISdZiovinkite Slapig arba drégng gaminj.

Dar kartg iSvalykite ir dezinfekuokite neSvary gaminj.

Patikrinkite gaminio veikima.

PazZeistg arba neveikiantj gaminj i$ karto iSimkite i$ apyvartos ir perduokite Aesculap techninio aptarnavimo tar-
nybai, Zr. Techninis aptarnavimas.

» Surinkite iSardoma gaminj, Zr. Surinkimas.

10.9 Pakuoté

» ISrGsiuokite gaminius j atitinkamas saugyklas arba sudékite j tinkama tinklinj krepsj. |sitikinkite, kad esantys pjo-
vimo krastai yra apsaugoti.

» Tinklinius krepsius supakuokite laikydamiesi sterilizavimo procediros (pvz., Aesculap steriliuose konteineriuose).

» |sitikinkite, kad laikymo metu pakuoté apsaugos gaminj nuo pakartotinio uztersimo.

vvyyvyy

10.10 Sterilizavimas garais

Pastaba

Galima sterilizuoti tiek iSardytq, tiek ir sumontuotq gaminj.

» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iorinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidarydami voz-
tuvus ir Ciaupus).

» Patvirtinta sterilizavimo procedira
- Gaminio iSardymas
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo proceddros metodu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, patvirtintas pagal DIN EN 1SO 17665
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo proceddros metodu, esant 134 °C, iSlaikant 18 minuciy prionams inak-

tyvuoti

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: uztikrinkite, kad nebaty virSyta maksimali leistina

gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

10.11 Sandéliavimas

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidziancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tam-
sioje ir pastovios temperattros patalpoje.

11. Techninis aptarnavimas

I\ |SPEJIMAS
Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél aptarnavimo ir profilaktinés priezidros kreipkités j nacionaling B. Braun /Aesculap atstovybe.

Modifikavus techning medicinos jranga galima netekti garantijos/teisés j garantinj remonta bei gali biti at3aukti kai
kurie leidimai.

Aptarnavimo tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Daugiau aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu adresu.

12. Priedaifatsarginés dalys

Prekés Nr. Pavadinimas

EJ751200 MINOP sandarinimo dangteliai Soniniams kanalams
(juodi)

PE184A 0° optika

@ 2,7 mm[0°/180 mm

PE204A 30° optika
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 MINOP valymo Sepetys

13. Utilizavimas
» Utilizuodami arba perdirbdami gaminj, jo dalis arba pakuote laikykités nacionaliniy taisykliy!
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Aesculap”
Tpoakapbi MINOP®

JlereHpa

1 Tpoakap MINOP (tepanestunyeckuin), FF399R

O6Typartop (ana pabouero KaHana)

Tpoakap MINOP (anarHoctunueckui), FF398R

Tpoakap MINOP (guarHoctuyeckuin), FF397R

laiika (Ha ob6TypaTtope)

O6TypaTop (AN1A NPPUraLYOHHOr0/acNMPaLMOHHOTO KaHanoB)
O6TypaTop (A8 MPPUraLYOHHOr0/acnMpPaLMOHHOTO KaHasoB)
Hanpaenstowuii na3s

9  YNnoTHUTENbHbIN KONMayoK

10 O6TypaTop (oNnTuKa 1 pabounin KaHan)

11 QuKcmpyloLan KHomnka

12 KaHan ana acnmpauvv u uppuraumm

13 O6TypaTop (ANA ONTUYECKOro KaHana)

14 dHpockon

15 3nekTpoa

16 NHcTpymeHT

© NG A WN

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

BHUMaHue, cumBon npefynpexaeHnsa oblLero xapaktepa
BHuMaHue, cobniogatb Tpe6oBaHUA CONPOBOANTENbHOM OKyMEHTaLn

1. HasHauyeHune

Tpoakapbl MINOP ncronb3yioTca Npy NpoBeAeHnm SHAOCKONMYECKUX 06CNe0BaHNI N NeYeHUI LieHTpanb-
HOI HEPBHOWN CUCTEMbI.

2. MokasaHunsa

MokasaHua, cm. HasHaueHue.

YkazaHue
Mpoussodumens He Hecem oMeeMCMBEHHOCMU 3a UCNO/IL308AHUE U30esUsA Io6bIM CNOCco6OM, He coomaem-
CMBYIWUM ONUCAHHbIM 8 0aHHOU UHCMPYKUUU NOKA3AHUAM U\U/IU CNOCOBY NpUMeHeHUs.

3. MpoTnBonokasaHusa

3.1 AG6CONTHbIE NPOTUBONOKa3aHNsA
He BbifBneHbI.

3.2 OTHOCMTenbHble NPOTMBOMNOKasaHuA

OTHOCUTENbHBIX npOTMBOnOKaSaHMVI K MPUMEHEHUIO KOHKPETHOro n3aenna Ha [laHHbIii MOMeHT HeT. OHako
CYLeCTBYIOT MeaNLUNHCKMNE UNN XNpypruyeckne CoOCTOAHUA, KOTOPble MOTYT NPenATCTBOBATb NPOBEeAEHNIO
SHAOCKONNYECKO npoueaypbl, HaNnpumep CUibHbleé KPOBOTEYEHNA WUIN BbICOKAA KOHUEHTpauua 6enkoB B
COCyAI/ICTOI7I cncTeme, KOTOpble OrpaHUYnBalOT BUAMMOCTb B ONnepaLnoHHOM none.

anI Hannynm OTHOCUTENbHbIX I'IpOTI/IBOI'IOKaSaHI/IVI nonb3oBaTesib CaMOCTOATENbHO NPUHUMAaET pelleHne o
NpUMeHeHUN n3penna.

4.  Pucku n no6ouHble 3¢pPeKTbl

B COOTBETCTBUM C AEIICTBYIOLVIM 3aKOHOAATENbCTBOM BbIAENAOTCA NPUBEAEHHDIE HUXE U3BECTHBIE NPON3BO-
ANTENO BO3MOXHblE PUCKU U no6ouHble 3¢¢EKTbI, CBA3aHHble C NCNOJIb30BaHNEM XNPYPTUYECKUX NHCTPY-
meHTOB. OHM 3aBUCAT OT KOHKpETHOVI npoueaypbl, HO He 3aBUCAT OT NPOAYKTa N BKNKOYaT B cebs Hexena-
TenbHoOe noBpexaeHune Opr)KaIOLLLeVI TKaHW, KOTOpOe MOXeT NpuBecTn K MNOAB/IEHUIO KpOBOTquHI/IIZ,
VHPEKLMIT, HECOBMECTVIMOCTY C MaTEPUANOM UMM HEXENATENbHOMY BO3AENCTBIIO Ha APYrie UHCTPYMEHTDI.

5. MocTtaBnAaemblie pasmepbl

HaumeHoBaHue ApTuKyn
Tpoakap MINOP (guarHoctunyeckmi) FF397R
Tpoakap MINOP (anarHoctuyeckuii) FF398R
Tpoakap MINOP (onepaLuoHHbii1) FF399R

6. MpaBunbHoe o6palleHne u NOAroToBKa K NCMNONIb30BaHUI0

YkazaHue
[Ana mpoakapa MINOP npednazatomcs cneyuansHo paspabomarHele 3Hoockons! pupmel Aesculap. Tpoakapel
MINOP cosmecmumbl mosbKo ¢ 0aHHbIMU SHOOCKONamu npou3ssodcmea gupmel Aesculap!

> VI3FL€TII/I€ W NpUHaaNeXxHoCTN paspeLlaeTcs NnpnueoanTb B HeﬁCTBVIG W NCnonb3oBaTtb TOIbKO Nnyam, nme-
10LL1IM COOTBETCTBYIOLEE 06Pa30BaHME, 3HAHUA UV OMbIT.

> [PoYecTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHIO, COBNIOAATL COAEPXKALLMECH B HEN TPEGOBaHUA N COXPaHUTL ee.

> an/IMEHHTb usgenne ToNbKo NO Ha3HavyeHnto, CM. HasHauenwe.

» HOBOE, TOMbKO YTO NOCTYNMBLUEE C 3aBOAA U3AENNE CTIEAYET OUNCTUTD (BPYUHYIO WY MALIMHHBIM COCO-
60M) Noc/ie yAaneHnA TPaHCNOPTUPOBOYHON YNIAKOBKM 1 NEpef; MPOBEAEHEM NEPBOV CTEPUNN3aLMN.

» HoBoe nsnenuve, TONbKO 4YTO NOCTynuBLLEee C 3aBOAa-U3rotoBuTena, Win Heucnosnb3oBaslleeca nsgenve
XPaHUTb B CYXOM, YNCTOM W 3alLUMLLIEHHOM MecTe.

> Kaxablil pa3 nepep 1Cronb3oBaHUEM U3AeNNA HEOBXOAMMO NPOBOANTL Er0 OCMOTP, NPOBEPAA Ha HaW-
ume: paciaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, NOTPECKABLUMXCH, N3HOLIEHHBIX UMW OTIOMUBLLUXCA AeTanel.

» Henb3s ncnonb3osaTb noBpeXxaeHHoe Uin HencnpasHoe usaenve. I'Iospexq:(eHHoe nspenvie cpasy xe
oTobpaTh 1 yaanuTb.
MoBpexaeHHbIe fETaNM Cpasy e 3aMeHATb OPUMMHABHBIMI 3aMacHbBIMU YaCTAMM.

Mpyn NCNoNb30BaHNM MOHOMONAPHOW KOHTAKTHOM KOarynAaLumMmn y6enTbCa, YTO BbIXOAHAA MOLLHOCTb Ha
BY-ycTpoiicTBe He npesbiwaet 50 BT.

» [lpu cOBMeCTHOM 1CMONb30BaHNK BEHTPYKYNockona ¢ BY-anekTpogamm obecneuntb, 4Tobbl BKIOUEHNE
BY-ToKa OCyLLLeCTBAANOCH TONMBKO NOA BU3YaNbHbIM KOHTPOJIEM, YTOObI NPEAOTBPATUTL OXOTW.

» [pu ogHoBpeMeHHoI paboTe ¢ BY-3n1eKTPOAOM 1 TMOKUM MHCTPYMEHTOM CneflyeT obecrneunTtb Makcu-
MasibHO BO3MOXHOE paccTosAHMe Mex/y Pabourmm KoHLamu.

» C yyeTom JocTmkeHMA Heobxoanmoro 3ddekTa, Ha BY-nprnbope cneayeT ycTaHaBnMBaTh MUHUMAaNbHYIO
NpreMNEMYI0 BbIXOAHYIO MOLLHOCTb.

» Kaxnablih pa3 nepea UCMNonb3oBaHVEM U3ieNnii HeO6XOAMMO NPOBOAUTL UX OCMOTP, MPOBEPAA Ha Hanu-
ure: NOBPEXAEHNI 1 U3MEHeHUI NOBEPXHOCTU U30NALUN.

» HuKorpa He KnacTb U3fenwe Ha NaLuueHTa UM HenocpPeACTBEHHO PAAOM C HUM.

» Cobntopatb Tpe6oBaHMa PyKoBOACTBa No aKcnyaTtauum BY-npubopa.

7. AKcnnyatayus

/\ BHUIMAHUE

OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!

» Kaxpablit pas nepep ny poBepATb Ha ¢y Tb.

/\ BHUMAHUE

Ecnmn nspenue npumeHseTcA BHe 30HbI BU3Y 0 Hab, ONacHOCTb TP p
BaHua!

> Mg pasp TONbKO NPU YC/IOBMW BU3Ya/IbHOTO KOHTPONA.

/\ BHUIMAHUE

Mpu BBeAeHNN 3HAOCKONA 30° Cyl|ECTBYET ONACHOCTb TPaBMNPOBaHNA!

» DHAOCKON BBOAUTb TO/IbKO B TOM Clly4ae, ecnm Tp P p
/\ BHUIMAHUE

OnacHOCTb NONy4YeHNsA 0XXOroB U3-3a BbICOKOI TeMnepaTypbl Ha KOHLe cBeToBOoAa!

» Octop pawaTbcsa ¢ UCT cBeTa.

/\ OCTOPOXHO

MoBpexpaeHne S3HAOCKONA BCEACTBME HeNp J
» Bsoputb 3HAOCKON B Tpoakap MINOP Tonbko B ToM ciiyyae, ecnu Tp
WN3O0rHYT WU HEe HapNIOM/IeH.

p

He He

Aepopmup

YkasaHue

lMpeonazaemeie 0na cucmemol MINOP 3HOOCKONbI OO/KHBI UCNOT6308AMbCA C UCMOYHUKOM c8emd, Komopabili
umeem 3anacHyio namny!

7.1 YcraHOBKa Kamepbl
YkazaHue
Ycmanasnusame kamepy mosbko nocsie ukcayuu 3Hoockona 8 paboyem mpoakape!

» 3adukcmposaTb 3HAOCKON B Tpoakape MINOP.
» YCTaHOBUTb Kamepy.

7.2 [lemoHTax Kamepbl
YkasaHue
WN3enekame 3HOOCKON U3 mpoakapa moJieko nocsie omcoeduHeHuUs Kamepol om 3HO0cKona!

» OTCOeAVHUTb Kamepy OT SHAOCKOMa.
» M3Bneub sHpaockon n3 Tpoakapa MINOP.

8. AdemoHTax

8.1 WsBneueHume o6TypaTOpa M3 ONTMYECKOro 1 pabouero KaHana
> HaxaTb Ha GUKCHPYIOLLYIO KHOMKY 11 OCTOPOXHO 13Bfieub 06TypaTop 13 Tpoakapa MINOP.

8.2 UsBneueHue o6TypaTopa U3 acNUPaLMOHOro U UPPUTraLIOHHOrO
KaHanos
» [loBepHyTb raiky Ha 90° 1 OCTOPOXKHO U3BNeYb 06TypaTop 13 Tpoakapa MINOP.

9. MoHTax

9.1 BsepeHMe 3HAOCKONa/06TypaTopa

» OCTOpPOXHO BBECTU SHAOCKON/06TypaTop B Tpoakap MINOP. Mpu 5Tom y6eAnTbLCA, UTO WTbIPEK Ha SHAO-
cKone unu o6TypaTope HaxoAWTCA C TOV e CTOPOHbI, UTO 1 GUKCHpYtoLas KHoMnKa Tpoakapa MINOP.

» BcTaBuTb 3HAOCKON/06TYpaTOP /A0 YNopa.

9.2 BBepeHue 06TypaTOpOB B KaHasbl ANA acNUpaLuy U uppurayum

YkazaHue

0O6mypamopebl Heb3s MeHAMb Mecmamu. Ciedume 3a Mapkuposkol "L" (= neebili obmypamop) u "R" (= npaseiti
obmypamop)!

> YaepxuBas 3a AUCTanbHbIA KOHEL, OCTOPOXHO BBECTW 06TypaTopbl B COOTBETCTBYIOLME KaHasbl 1 MPO-
[IBVUHYTb Briepen o yropa. Mpu 3Tom ybeanTbes, 4To nas o6TypaTopa HanpasieH B CTOPOHY WTUdTa
OCHOBHOr O Kopnyca Tpoakapa MINOP.

» [loBepHyTb rainky Ha 90°.

10. BannuaupoBaHHbIN MeTog 06paboTKM
10.1 O6wue yKasaHuA no 6e3onacHoOCT

YkasaHue

Cob71100amb HAUUOHANbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHANbHbIE U MEXOYHapOOHble CmaHoapmel U OUpeKmussl, a
makxe cobcmeeHHble 2uzueHuYecKkue mpe6osaHus kK obpabomke usoenud.

YkazaHue
Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHbio Kpotiugenoda-fikoba (6KA), umeromca nodospeHus Ha KA unu npu uHeix
B03MOXHbIX 8apuaHmax cobaodame Oelicmaylowue HAYUOHAsTbHble NPasusia no 06pabomke MeOUYUHCKUX
uzdenudi.

YkasaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 BHUMAHUe Mom ¢akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 06ecneyeHa mosibko nocsie npedsapumesnsHol eanudayuu npouecca obpabomku. Omeemcm-
8eHHOCMb 30 3MO Hecem NoJb308aMesTb/ UL, NPoBodsLYee 06pabomky.

/ina sanudayuu ucnosb308aUCh yKasaHHele Xumuyeckue cpedcmeaa.

10.2 O6wwue yKasaHusa
3anekwwuecs vay NpuaMniuMe Nocne onepauun KpoBb, CEKPeTbl UAN OCTaTKW TKaHel MOTyT YCIOXHUTb
OUNCTKY U CTaTb MPUYMHOI Koppo3uu. Mo3Tomy 06paboTKy cneflyeT NpoBOAMTL He No3aHee Yem yepes 1
4ac nocsie UCNonb30BaHNA UHCTPYMEHTOB, He NPOBOAWTDL NpefBapuTeNbHYi0 06paboTKy Npu Temnepatype
>45 °C n3-3a GpUKCMpYIOLLEro BO3AENCTBIA Ha MPOTENHDI, a TaKKe He UCMonb3oBaTb Ae3nHbMLMpyloLLe
CpefcTBa C GUKCMPYIOLMM BO3[ENCTBMEM Ha MPOTENHbI (aKTUBHOE BELLECTBO: anbAerua, Cnmpr).
Mepefo31poBKa HENTPaN3aToOPOB UM CUbHOAENCTBYIOLNX YACTALLNX CPEACTB MOXET Bbi3BaTb XUMUYe-
CKoe noBpexaeHe n/unu obecLiBeunBaHie cieNaHHO 1a3epPOM HaJNCU Ha HepXaBeloLLiei CTanu, 4To cfie-
NaeT HeBO3MOXHbIM €e NPOUTEHMNE BU3YaNbHO WM MALLMHHBIM CNOCO6OM.
Mop BO3[ENCTBMEM XJIOPa AW XNIOPCOAEPaLLMX OCTAaTKOB, COAEPXKALLUXCA, HAaNPUMEp, B 3arpA3HEHUAX,
OCTaBLIMXCA MOC/Ie onepauun, B NekapcTsax, B pU3MONOrMyeckom pacTsope, B BOJle, UCMOMb3yeMoil Ana
0UNCTKM, Ae3UHPEKLINN 1 CTEPUNM3ALIAK, Ha HepXKaBeloLLell CTan MOTYT BO3HIKaTb o4aru Kopposuu (Toueuy-
Has KOpPO3KA, KOPPO3UA NOJ HanNpAXXeHNeM), UTo NPUBEAET K paspylueHnio usfenva. [ina yaaneHna stnx
3arpA3HEHUn Heo6XOAMMO B [JOCTAaTOYHOW CTENeHW BbIMOJIHWATL MPOMbIBKY MOMHOCTbIO 06ecconeHHomn
BOJIOW, @ 3aTeM BbICYLINTb U3aenue.
Mpu HeobxoaMMOCTY fOCYWINTD.
PaspewaeTca ncnonb3osatb B pabouem NpoLiecce TONbKO Te XMMUYeCK/e CPefiCTBa, KOTOpble NPOoBePeHbI,
[onyLUeHbl K UCNonb30BaHumio (Hanpumep, nmetot gonyckn VAH unu FDA nn6o mapkuposky CE) n pekomeH-
[10BaHbl NPOU3BOAUTENEM XUMUYECKUX CPELICTB C TOUKM 3PeHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bee ykasa-
HVIA MO NPUMEHEHNIO NPOU3BOAUTENA XNMUYECKUX CPEACTB [OMKHBI COBMIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B npo-
TWBHOM C/ly4ae MOTyT BO3HUKaTb pPa3fiuHble Npobnembi:
B [loBpexxaeHua MaTepuana, Hanpymep, KOPPO3KA, TPELUHbI, Pa3PbiBbl, NPeXaeBPeMeHHbIA N3HOC UK
HabyxaHue.



» [Ins OuMCTKN He MONb30BaTbCA META/UIMYECKMMN LETKAMU WM WHBIMM abpasvBHBIMK CPeACTBaMY,
NoBpeXAaloLVIMN MOBEPXHOCTb, Tak Kak B 3TOM C/lyyae BO3HMKAET ONacHOCTb KOPPO3nK.

» Bonee noapo6Hble yKazaHWA No 6e30MacHOW, C TOUKW 3PEHNA TUTVeHb, U WaaaALlein obpaboTke nsaenuin
npuBefeHbl Ha caiite www.a-k-i.org, pasgen «AKI-Brochures», «Red brochure».

10.3 W3penua MHOropasoBOro NCNonb3oBaHUA

Cnyuam noBpeXaeHNA n3nenua BcneacTene OﬁpaGOTKM Hen3BecCTHbI.

V|3F|EJ1I/IE MOXHO NCNOoNb30BaTb MNOBTOPHO A0 75 pa3 — npuv AO/IKHOM akKKypaTHOM o6paLueva| n ecnn OHO
He NoBpexaeHo 1 He 3arpA3HeHo. OTBETCTBEHHOCTb 3a Niloboe NOBTOPHOE NCNONb30BaHNe, He OTBeYalLllee
AaHHbIM Tpe60BaHVIEM, HeceT Nonb3oBaTenb.

TLI.laTeJ'IbeIl7I BM3yaanblﬁ OCMOTP 1 NpoBeEpKa ¢yHKLlVIOHa!‘IbHOCTl/I nepej KaxabiMm NCNosib30BaHNEM ABNA-
0TCA Hannyywnmn cnoco6amm BbiABNEHNA HencnpaBHOCTU U3genuna.

10.4 [lemoHTaX nepep npoBefeHnem o6paboTku
> Cpasy e nocne NnpUMeHeHNA AeMOHTNPOBATb n3fenne B COOTBETCTBUU C l/IHCprKLlVIeW
» CHATb YNNOTHUTENbHbI KONNaYoK ¢ coefnHenna Luer-Lock.

10.5 TMopgroToBKa Ha MecTe NCNONb30BaHNA

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBble VIMEIOTCA, PEKOMEHAYETCA MPOMbIBaTb MOIHOCTLIO
06ecconeHHol BOAOW, HanpuMep, MPU NMOMOLLY OHOPAa30BOro WPMLA.

» [0 BO3MOXHOCTY MOSIHOCTBIO YAANUTb BUAMMbIE MOCTIEONEPALIMOHHbIE 3arPA3HEHNS NPV MOMOLLM Blax
Hoii 6e3BOPCOBOII candeTKu.

» BnaxHble MHCTPYMEHTbI B TeueHe 1 Yaca AOCTaBUTb /1A OUNCTKU 1 Ie3UHEKLINN B 3aKPbITOM KOHTEN-
Hepe NA UCNOSb30BaHHbIX MHCTPYMEHTOB.

10.6 Ouncrtka/pesnHeKuna

Cnel.und)uuecxvle YKa3aHuA No TeXHnkKe 6e3onacHOCTU BO Bpema 06p360TKIII

A\ onAcHOCTb

OnacHOCTb Ansa naumneHTal!

» MMocne npeaBapuUTeNbHOI PYYHOII OYNCTKN pabaTbiBaTbcA cnoco
6om

/\ onAcHOCTb

OnacHocTb ana Ta U3-3a NepeKPecTHOl KOH !

» He waTthb 3arp n B OZJHOIA ceTYaTOM KOf CHesarp

/\ OCTOPOXHO

B 1l B pesynbTare np HECOOTBETCTBYIOLNX YUCTALNX N

Aesuudmuupyu;umx CpeACTB U/UNn BCIeACTBIE CIMLLKOM BbICOKOU TeMmnepaTypbi!
» MMpuMeHATb CpeaCTBa ANsl OUNCTKM U fe3nH$EKL UM COrNacHO MHCTPYKUUAM NPON3BOANTENSA, KOTO-
pble:
~ paspelleHHbl A1 OYNCTKMU, HaNPUMep, allOMUHUNA, NCKYCCTBEHHbIX MaTepunasioB, BbICOKOKaye-
CTBeHHO cTanu,
— HearpeccuBHbI N0 OTHOLLEHUIO K NnacTuduKkaTopam (Hanpumep, CUINKOHY).
» Cob6niopatby no LLeHT} paType v np TeNIbHOCTY 06p. Kn.

He npeBbiwaTh MaKcUManbHO AONYCTUMYIO TeMRepaTypy ouncrku 55 °C.

v

» [lnA npoBeAeHnsA BNaXHON 06pabOoTKI N3AENNA NYTEM €10 MOHOTO MOTPYKEHNsA B OUNLLAIOLNIA PacTBOP
1CMONb30BaTh Hajnexalyne YnCTAme/aesnHeuLMpylowme cpeactsa. Ytobel nsbexatb obpasosaHus
neHbl N yxyaweHuma 3¢¢9KTVIBHOCTVI XUMNYECKUX CpeacTs: I'Iepe/:( nposegeHvem MALUNHHOW OYNCTKU N
Ae3nHdeKLMM TIaTeNbHO NPOMbITb U3Aenvie MPOTOYHO BOAOIA.

> EC MOXHO HaZEXHO 1 B MOAXOAALLEM ANIA YUNCTKM MOMOKEHNMN 3adpUKCMPOBaTL MUKPOXMPYPryeckmne
VIHCTPYMEHTbI B MalLMHaX WM MAHW-KOHTEHEpPaXx, TO MPOMU3BECTY MALUNHHYIO OYNCTKY U AE3UHEKLMIO
u3penun.

10.7 MawmnHHaA YncTKa/gesnHpeKkuna c npeaBapnTeNbHON PYYHORN YNCT-
Ko

YkasaHue

HNcnone3yemoe o6opydosarHue 0718 o4UCMKU U 0e3UHeKyuu 00/IKHO UMemb cepmugukamel, NOOMeepxoaro-

wue e20 3hgpekmusHocms (Hanpumep, Ha coomeemcmeue mpebosaruam EN ISO 15883).

YkazaHue

Heobxo0umo pezynsapHo nposepams u NPo8oOUMb MexHUYecKoe 06C/TyXuBaHuUe MOeYHO-0e3uHpuyupyowel
MawuHsl.

MpepsapurenbHan PY4YHaA O4NCTKa C MOMOLLbIO LLEeTKN

Qasa Lar T Bpema Konu. KavectBo Xumwuueckme cpeacrtsa
[°CI°F]  [mun.]  [%] BOAbI

1 Ouncrka Kr >15 1 n-B B. Braun Stabimed?® fresh

(xonon

Has)

I Mpombiska Kt
(xonon
Has)

M-B: MutbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

®azal

» C NOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLEN LETKN OYNCTUTL U3ENNE B PACTBOPE A0 MOJSHOTO YCTPaHEeHs 3arpssHe
HWiA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CIIM TaKOBbIE IMEIOTCA, OUMLLATb COOTBETCTBYIOLLE LETKOI B Teye-
HUE MUHUMYM 1 MUH.

» VHCTPYMEHTbI C WAPHUPHBIMA COEAVHEHNAMM HEOGXOAMMO HECKONbKO Pa3 OTKPbITb M 3aKpbiTb ANs
OUUCTKM.

> 3aTeM TILATeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALVM Ae3UHGULIMPYIOLIUM PacTBO-
POM C MOMOLLbIO NOAXOAALLEr0 OAHOPa30BOro Wnpuua (20 mn).

Qaszall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) MPOMbITH/NPONONOCKaTb NMPOTOUYHO BOAONA.

> MHCprMeHTbI C WapHUPHbIMN COeaNHEeHUAMN HEO6XOAVIMO HECKONbKO pa3 OTKPbITb 1 3aKpbITb ANA NpO
MbIBKW.

MalwunHHanA WwenoYHasa ounCTKa U TepMmnyeckas aesnHekuyua
Tun o6opyposaHuA: OgHOKaMepHaA MOKa ANA OUNCTKN U Ae3nHpeKumnn 6e3 yanpasByKa”

Qasa Lar T Bpema KauectBo  Xumnueckue cpepcrtsa
[°C/°F] [Mun.] BOAbI

I MpepBaputenbHan <25/77 3 n-8 -
NpOMbIBKa
I Ouncrka 55/131 10 no-8 Pabounii pactBop Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean, 1 %2
1] Hentpanusauua >10/50 2 no-8 B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pabounii pacteop 0,15 %
v MpomexyTouHaa >10/50 1 nB -
npombiBKa |
v MpomexxyTouHaa >10/50 1 nB -
npombiska Il
Vi TepmopesnHpek- 90/194 5 no-8 -
umna
Vil Cywka - - - CornacHo nporpamMme MOeYHo-
Ae3nHOULMpYIoLLeli MaluUHbI
M-B: MuTtbeBas Boga
[B: MonHocTblo obecconeHHasn Bofa

n YTo6bI rapaHTMpPOBaTb BbICOKOE KayecCTBO OYUCTKK, 6bI10 UCMONb30BaHO ciegyouee

o6opyaoBaHue Ans MONKW 1 AesnHdekyumn: Miele 7836 CD
MotoLee CpeacTBO C aHTUNPUOHHBIM AeNCTBrEM (CM. TexHuueckyio nHdopmauuio Dr.
Weigert neodisher® SeptoClean)

2)

> YKknagbleaTb v3fenve B CETUaTYl0 KOP3WHY, CNeLnanbHO NpefHa3HaueHHyo AnA NpoBeAeHUA OUnCTKN
(0becneunTb NOMHYI0 OYNCTKY BCeX obnacten).

> LI.Iale/lprle CoeiHEHNA Ha NHCTPYMEHTaX AO/IXKHbI 6bITb OTKpPbITbI.

> OTH Tbl C BHYTP npoceeTamn U KaHanamuv NOAKNIYNTb HANPAMYIO K cneunanbHoOMy
NPOMbIBOYHOMY COEIVHEHMIO NHXXEKTOPHOMN TENEXKU.

» [ocne MalMHHO OUYNCTKI/Ae3NHOEKLIM NPOBEPUTD, HEe OCTANNCh NI Ha MPOCMaTPUBAEMbIX MOBEPXHO-
CTAX OCTATKU 3arpAsHeHnn.

10.8 KoHTpoOsnb, TeXHUYECKNIA YXOA 1 NpoBepKa

/\ OCTOPOXHO

Mosp (ncrmg MmerT: /dp pp ) no np HeAoCTaTOYHOMN

cmaskn!

> n Tbl (Hang ¥ PHU] ] Pbi € pe3b60oii) nepes NPOBEPKOIA
Ha pyHKLY| Tb CMa3aTh C Macnom, npur ANA nc cyue-
ToMm 0 MeToAa CTef (Hanp AnA cT LM Napom uc! b

cnpeﬁ' STERILIT® 1-Olspray JG600 unu macno STERILIT I-Tropﬁsle'r JG598).

» [laTb OCTbITb M3[ENNI0 1O KOMHATHOI TemnepaTypbl.

Kaxpbiin pa3 nocne nposep OUNCTKK, A beKkuMmn 1 CyLIKN NPOBEePATb MHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
CcTeneHb YnCTOoThl, d)yHKLlVIOHaI'IbHOCTb n Hann4yune nospew:\euw?l, Hanpumep, npoBepka nsonayuu, npo-
BepKa Ha Hannune NoABepPrINXCA KOPPO3UM, He3aKPerSIEHHbIX, U30THYTbIX, Pa3bnTbIX, MOKPLITbIX TPELM-
HaMU, U3HOWWEHHBIX 1 0GIOMUBLUMXCA AeTanen.

BbICyLIJI/ITb nspenve, ecnm OHO MOKpOe Ui BNaXKHoe.

Ecnu Ha n3aenun ocTanochb 3arpsa3HeHne, 3aHOBO OYNCTUTb N I'IpOAeSI/IHd)I/ILlI/IpOBaTb ero.

MpoBepuTb N3aenne Ha GYHKLMOHANbHOCTb.

MoBpexaeHHbIe U3RENNA UK U3AENUA C HAPYLIEHHBIMU GYHKLMAMM Cpasy e OTCOPTMPOBATh 1 Hanpa
BUTb B TEXHUYECKYIO cny6y Aesculap, cm. CepBucHoe o6cnyKuBaHue.

» Cobpatb pa3obpaHHOe nsgenue, cM. MoHTax.

v

>
>
>
>

10.9 YnakoBKa

> OTO6paTb nspenvie B COOTBETCTBYIOLLYIO @MKOCTb ANA XPaHEHUA U NONOXNTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
yaTyto KOp3uHy. Y6eANTbCA, UTO PexyLLye YacTy 3aluLLeHbl.

» CeTuaTble KOP3MHbI YNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHNAMMU MeToAa CTepuimn3aummn (Hanpumep, B
KoHTelHep Aesculap ana ctrepununsaumn).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO ynaKOBKa 3aliMuiaeT OT NMOBTOPHOIo 3arpA3HeHns nsaenne Bo Bpema XpaHeHuA.

10.10 Crepunusaynsa napom
YkazaHue
Cmepunusoaamb u30esnue MOXHO KaK 8 paBOﬁpaHHOM, makue COﬁpaHHOM COCMOAHUU.

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO CTEpI/II'II/IBleLLlI/IIh COCTaB MMeeT A0CTYN KO BCeM BHELHNUM N BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpyMep, OTKPbIB BEHTWNN 1 KPaHbl).

» BanuampoBaHHbIN METOA CTepUnn3aLun
- W3penue fomxHo 6bITb B pa3o6paHHOM BuAe
- Maposas cTepunusaLna popBaKkyyMHbIM METOAOM
- Maposoi ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, BanuanposaHHbi cornacHo DIN EN 1SO 17665
- Crepunusauyuna GopBakyyMHbIM METOAOM Npu TemnepaType 134 °C co BpeMeHeM BbIfePXKM 18 MUH.

ANA NHaKTUBauun NpuoHOB

» [py OAHOBPEMEHHOW CTEPUNN3ALMM HECKONbKNX U3fleNuii B OAHOM MapoBOM CTepunusaTtope: ybe-
[INTbCA, YTO MaKCKUMasnbHO OMYCTUMas 3arpy3ka NapoBOro CTepuUnn3aTopa He NPeBbILAET HOPMY, YKa-
3aHHYI0 NpousBoguTenem.

10.11 XpaHeHune

» CTepunbHble U3AEMA B HEMPOHNLIAEMON AR MUKPOOPraH3MOB YMaKOBKE 3alUUTUTL OT MbIIN 1 XPaHNTb
B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PaBHOMEPHOW TEMNepPaTypoi.

11. CepBucHoe o6cnyKnBaHne

/\ BHUMAHME
OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!
»> Henb3sa BHOCUTb KaKne-nn6o TeXHNYeCKNe N3MeHeHNA B nspenne.

» [InA nposeAeHNA paboT No cepBUCHOMY 06C/TYKMBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY yXofly obpallaiiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxusaHumA.

Mogandpukaumy MeanKo-TeXHUYECKOro 060pyAOBaHNSA MOTYT NMPUBOAWTL K MOTEpe MpaBa Ha rapaHTuinHoe

OﬁCJ'Iy)KVIBaHVIe, a TakXe K npekpalieHnio ,EleVICTBI/Iﬂ COOTBETCTBYIOLWMX AONYCKOB K 3KCrN1yaTaynun.

Appeca cepBUCHbBIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Apnpeca Apyrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllleyKasaHHOMY afipecy.



12. MpuHapnexHocTH/3anacHble YacTu

EJ751200 YnnotHuTensHble konnauku MINOP gnsa 60KoBbix
KaHanoB (YepHble)

PE184A Ontnueckan cuctema 0°
@ 2,7 mm/0°/180 Mm
PE204A OnTunyeckan cuctema 30°
@ 2,7 mm/30°/180 Mm
PF893800 LleTka ana ounctku MINOP

13. Ytunmusauymsa

» Hanpasnas usjenue, ero KOMNOHEHTbI 1 X YNaKOBKY Ha yTWIM3aLMIO WU BTOPUYUHYIO NepepaboTKy, 06a-
3aTeNbHO COBI0AANTE HALMOHANbHBIE 3aKOHOAATESbHbIE HOPMbi!
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Aesculap”
Trokary MINOP”

Legenda

Trokar MINOP (terapeuticky), FF399R

Mono obturator (pro pracovni kanal)

Trokar MINOP (diagnosticky), FF398R

Trokar MINOP (diagnosticky), FF397R
Ryhovana matice (obturator)

Obturator (pro pfivodni resp. vytokovy kanal)
Obturator (pro pfivodni resp. vytokovy kanal)
Vodici drazka

9 Tésnici krytky

10 Obturétor (optika a pracovni kanal)

11 Stisknéte odblokovaci tlacitko

12 Privodni resp. vytokovy kanal

13 Obturétor (pro opticky kanal)

14 Endoskop

15 Elektroda

16 Nastroj

© NG A WN =

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priivodni dokumentaci

1. Ucel pouziti

Tokary MINOP se pouzivaji pfi endoskopickych vysetfenich a pfi endoskopické [é¢bé v centralnim nervovém systému.
2. Indikace

Indikace, viz Ugel pouziti.

Upozornéni
Za pouziti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

3. Kontraindikace

3.1  Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

3.2 Relativni kontraindikace

Podle nasi aktualni Urovné poznatkl neexistuji zadné relativni kontraindikace specifické pro vyrobek. Pfesto viak
existuji zdravotni nebo chirurgické stavy, které mohou narusit endoskopickou techniku, jako napt. silné krvaceni nebo
vysoka koncentrace proteinl ve ventrikularnim systému, které omezuji viditelnost v operacnim poli.

V pripadé relativnich kontraindikaci rozhoduje uZivatel o pouZiti vyrobku individualng.

4.  Rizika a nezadouci ucinky

V ramci zakonné informacni povinnosti jsou v souvislosti s pouzivanim chirurgickych nastroji zdiraznéna nasledujici
mozn4 rizika a nezadouci Ucinky, znamé vyrobci. Ty jsou primarné specifické pro konkrétni postup, a nikoli pro vyro-
bek, a zahrnuji nezadouci poskozeni okolni tkang, které mize vést napt. ke krvaceni, infekcim, nekompatibilitam
materialu nebo k neodhalenému upadnuti drobnych soucasti nastroju do téla pacienta.

5. Dodavané velikosti

Nazev Kat. ¢.
Trokar MINOP (diagnosticky) FF397R
Trokar MINOP (diagnosticky) FF398R
Trokar MINOP (terapeuticky) FF399R

6.  Bezpecna manipulace a pFiprava k pouziti
Upozornéni

Pro systém trokard MINOP jsou nabizeny specidlné vyvinuté endoskopy Aesculap. Z divodd kompatibility sméji byt
trokary MINOP pouZivdny pouze s témito endoskopy Aesculap.

» 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.

» \iyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucéelu pouziti, viz Ucel pouziti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pfed prvni sterilizaci vyCistéte (ru¢né nebo stro-
jove).

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlo-
mené ¢asti.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

» PFi monopolarni kontaktni koagulaci zajistéte, aby vystupni vykon VF pfistroje nepfekro¢il 50 W.

» Pfispole¢ném provozu ventrikuloskopu s VF elektrodami zajistéte, aby byl VF proud aktivovany pouze pod vizualni
kontrolou.

» Prfi soucasném pouziti VF elektrody a flexibilniho instrumentu zajistéte, aby byla pracovni zakon¢eni od sebe co
nejvice vzdalena.

» S ohledem na dosazeni pozadovaného efektu nastavte co nejnizsi vystupni vykon VF pfistroje.

» Vyrobky pred kazdym pouZitim prohlédnéte, zda neobsahuji: poskozeni a povrchové zmény na izolaci.

» \iyrobek nikdy neodkladejte na pacienta nebo pfimo vedle ného.

» Dodrzujte navod k pouziti VF pfistroje.

7. Obsluha

/A\VAROVANI
Nebezpedi drazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

A\VAROVANI
Nebezpedi poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné pole!
» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.

/A\VAROVANI
Nebezpedi trazu vyénivajicim 30° endoskopem v zablokované poloze!
» Endoskop zavéd'te az po definitivnim umisténi trokaru.

/\VAROVANI
Nebezpedi popaleni od horkého konce svétlovodice svételného zdroje!
» Zachazejte opatrné se svételnym zdrojem.

/A\POZOR
Riziko poskozeni implantatu v disledku nespravné manipulace!
» Zaved'te endoskop do trokaru MINOP pouze tehdy, pokud neni deformovany, ohnuty nebo zalomeny.

Upozornéni
Endoskopy nabizené k systému MINOP je nutno pouzZivat se svételnym zdrojem s ndhradni vybojkou.

7.1 Montaz kamery

Upozornéni
Kameru namontujte az po zablokovdni endoskopu v pracovnim trokaru!

» Zablokujte endoskop v trokaru MINOP.
» Namontujte kameru.

7.2 Odstranéni kamery

Upozornéni
Vytdhnéte endoskop z pracovniho trokaru aZ po uvolnéni endoskopu!

» Uvolnéte kameru z endoskopu.
» Vytdhnéte endoskop z trokaru MINOP.

8. Demontaz

8.1  Uvolnéni obturatoru (pro opticky a pracovni kanal)
» Stisknéte odblokovaci tladitko a opatrné vytahnéte endoskop z trokaru MINOP.

8.2  Uvolnéni obturatoru (pro pFivodni resp. vytokovy kanal)
» Otocte ryhovanou matici 0 90° a opatrné vytdhnéte obturator z trokaru MINOP.

9. Montaz

9.1  Zavedeni endoskopu/obturatoru

» Endoskop/obturator opatrné zavedte do trokaru MINOP. Pfitom zajistéte, aby byl blokovaci Sroub endo-
skopu/obturatoru na stejné strané jako odblokovaci tladitko trokaru MINOP.

» Endoskop/obturétor zavedte na doraz.

9.2  Zavedeni obturatoru (pro pfivodni resp. vytokovy kanal)

Upozornéni
Obturdtory se nesméji zaménit. Dbejte na oznaceni "L" (= levy obturdtor) a "R" (= pravy obturdtor)!

» Drite obturatory na distalnim konci a opatrné je zavedte na doraz do pfislusnych kanald. Zajistéte pritom, aby
byla matice na obturatoru nastavena ke koliku v hlavnim télese trokaru MINOP.
» Otocte ryhovanou matici 0 90°.

10. Validovana metoda upravy

10.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni
Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
opakované pouZitifresterilizaci.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
opakovaného pouZiti vyrobku aktudiné platné ndrodni pfedpisy.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze spravné opakované pouziti tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajiSténo pouze po pred-
chozi validaci procesu resterilizace. Zodpovédnost za to nese povéfeny persondl/subjekt provddéjici resterilizaci.

K validovani byly pouzity uvedené chemikdlie.

10.2 Vseobecné pokyny

Zaschld resp. uchycena pooperaéni kontaminace muze ¢isténi zkomplikovat, resp. eliminovat jeho tcinnost a mize

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a pfipravou prekro¢it 1 hodinu, pfi predc¢isténi by se nemély pou-

Zivat teploty >45 °C, protoze by mohly vést k ulpéni zbytkd, a nemély by se pouzivat zadné ulpivajici dezinfekéni

prostedky (na bazi aldehydu, alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostiedki nebo zakladnich isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky s obsahem chldru nebo chloridd (napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchynské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci) ke koroznim poskozenim (bodova koroze, korozni

praskani) a tim ke zniceni vyrobkd. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkouSené a schvélené procesni chemikélie (napf. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikalii s ohledem na sna3enlivost materialii. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalii je nutno dusledné dodrzovat. V opa¢ném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

B Poskozeni materialu, jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, jinak hrozi
nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opakované predsterilizacni pfipravé, ktera Setfi materidl a zacho-
vava hodnotu vyrobkd, najdete na adrese www.a-k-i.org, rubrika ",AKI-Brochures", ,Red brochure".

10.3 Opakované pouzitelné produkty

Dopady predsterilizacni pripravy, které vedou k poskozeni vyrobku, nejsou znamy.

Vyrobek Ize - pfi patfi¢né peclivosti a pokud je neposkozeny a Cisty — opakované pouzit az 75krat. Za jakékoliv jiné
opakované pouziti odpovida uZivatel.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalsim pouzitim.



10.4 Demontaz pied provedenim postupu upravy
» Viyrobek ihned po pouziti demontujte podle navodu.
» Sejméte tésnici krytku z koncovky Luer-Lock.

10.5 Pfiprava na misté pouziti

» V pfipadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrarte vihkou, vldkna nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte k Cisténi a dezinfekci ve vlhkém prostiedi, v uzavieném dekontaminaénim kontejneru
maximalné do 1 hodiny.

10.6 Citéni/desinfekce
Vseobecné bezpeénostni pokyny k postupu tpravy

N\ NEBEZPECI
Ohrozeni pacienta!
» Vyrobek pFipravujte k resterilizaci vyhradné ru¢nim predcisténim a naslednym strojnim cisténim.

N\ NEBEZPEC|
OhroZeni pacienta sk¥izenou kontaminaci!
» Znelisténé vyrobky necistéte v jednom sité spolecné s neznedisténymi vyrobky.

/\POZOR

Riziko posk i vyrobku v

kych teplot!

» Pouzivejte ¢istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee,
- které jsou povolené napf. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékcovaci pfisady (napf. v silikonu).

» DodrZzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.

» Nepfekracujte maximalni pfipustnou teplotu ¢isténi 55 °C.

18 cledk q

pouziti ych &isticich/desinfekénich prostiedku a/nebo pfilis vyso-

» 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.

» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji nebo na ukladacich pomickach zafixovat spolehlivé a z hlediska
Cisténi spravné, je mozné tyto vyrobky pro mikrochirurgii €istit a desinfikovat strojné.
10.7 Strojni ¢isténif desinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni
Cistici a dezinfekéni pristroj musi mit zdsadné ovéfenou cinnost (napf. splfiuje EN ISO 15883).
Upozornéni
Pouzity Cistici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovdn a kontrolovdn.
Rucni predcisténi kartackem
Faze  Krok T t Konc.  Kvalita Chemikalie
[°C/*F]  [min] [%] vody

| Cisténi PT >15 1 PV B. Braun Stabimed® fresh
(stu-
dené)
Il Myti PT 1 - PV -
(stu-
dené)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

Faze |

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min. vhodnym €isticim kartacéem.

» Netuhymi komponentami, jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd., v pribéhu ¢isteni pohybujte.

» Poté tato mista dukladné proplachnéte Cisticim desinfekénim roztokem pomoci vhodné st¥ikacky
k jednorazovému pouziti (20 ml), nejméné v3ak 5krat.

Faze Il

» \/yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami, jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd., v pribéhu oplachovani pohybujte.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/dezinfekéni pistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemikalie
[°C/°F1 [min] vody

| Predmyti <25[77 3 PV -
1} Cisteni 55/131 10 DV Pracovni roztok Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean 1 %2
m Neutralizace >10/50 2 DV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pracovni roztok 0,15 %
v Mezioplach | >10/50 1 DV -
\' Mezioplach Il >10/50 1 DV -
Vi Tepelna desinfekce 90/194 5 DV -
Vil Suseni - - - Podle programu pro ¢istici a desinfekéni
pristroj
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovand voda
n K°prokazani schopnosti Cisténi byl pouzit nasledujici Cistici a°dezinfekéni pfistroj: Miele 7836 CD
2 Cistici prostfedek s inaktivaénim Gcinkem va¢&i priondm (viz Technickd informace Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)
» \lyrobek ukladejte do sitového koSe uréeného k ¢isténi (zabrante vzniku oplachovych stinti)
» Vyrobek s otevienym kloubem uloZte na sito do pfislusného drzaku.
» Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na specialni proplachovaci pfipoj injektorového voziku.
» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

10.8 Kontrola, udrzba a zkousky

/\POZOR

Nebezpedi poskozeni (,zaZrani" kovu/koroze v disledku tfeni) vyrobku pfi nedostate€ném promazani!

» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zévitové tyée) pred funkéni zkouskou naolejujte oSetfovacim
olejem vhodnym pro pouZitou sterilizaéni metodu (napf. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® |
JG600 nebo olejnicka STERILIT® | JG598).

v

Viyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
Vyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, ¢istotu, funkci a poskozeni, napt. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotfebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

Znecistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

» Rozlozitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.

10.9 Baleni

» Vyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo ulozte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
» Sita zabalte pfiméfené sterilizatnimu postupu (napF. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

v

vvyyvyy

10.10 Parni sterilizace

Upozornéni

VWyrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontovaném stavu.

» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostiedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitinim povrchim (napf. otevienim ventild a
kohoutu).

» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou pfi 134 °C/doba plsobeni 18 minut k inaktivaci priond

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maximalni dovolené
naloZeni parniho sterilizatoru podle Udaji vyrobce.

10.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

11. Technicky servis

/\VAROVANI
Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V otézkach 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.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dal3ich servist se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

12.  PFislu$enstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Nazev
EJ751200 Tésnici krytky MINOP pro boéni kanaly (¢erné)
PE184A 0° optika

@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A 30° optika
& 2,7 mm/30°/180 mm

PF893800 Cistici karta¢ MINOP

13. Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni pfedpisy!

14. 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

TA009442 2020-08 V6 Change No. 60792



Aesculap”
Trokary MINOP”

Legenda

Trokar MINOP (terapeutyczny), FF399R

Mono-Obturator (do kanatu roboczego)

Trokar MINOP (diagnostyczny), FF398R

Trokar MINOP (diagnostyczny), FF397R

Nakretka radetkowana (obturator)

Obturator (do kanatu doptywowego wzgl. odptywowego)
Obturator (do kanatu doptywowego wzgl. odptywowego)
Rowek w prowadnicy

9 Nakfadki uszczelniajace

10 Obturator (kanat optyczny i roboczy)

11 Przycisk odblokowujgcy

12 Kanat doptywowy i odptywowy

13 Obturator (do kanatu optycznego)

14 Endoskop

15 Elektroda

16 Instrument

© NG A WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

1. Przeznaczenie
Trokary MINOP stosowane sg do badan i terapii endoskopowych w centralnym ukfadzie nerwowym.

2. Wskazania

Wskazania, patrz Przeznaczenie.

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

3. Przeciwwskazania

3.1  Przeciwwskazania bezwzgledne
Nieznane.

3.2  Przeciwwskazania wzgledne

Zgodnie z obecnym poziomem wiedzy nie ma zadnych przeciwwskazan wzglednych dotyczacych tego produktu. Jed-
nakze istnieja stany medyczne lub chirurgiczne, takie jak silne krwawienie lub wysokie stezenie biatka w uktadzie
komorowym, ktére moga utrudnia¢ zastosowanie techniki endoskopowej ze wzgledu na zmniejszenie widocznosci
w polu operacyjnym.

W przypadku przeciwwskazan wzglednych uzytkownik decyduje indywidualnie o uzyciu produktu.

4. Ryzyko i dziatania niepozadane

W ramach ustawowego obowigzku informacyjnego zwracamy uwage na nizej wymienione znane producentowi
potencjalne ryzyka i dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem instrumentow chirurgicznych. Sg one zwigzane
przede wszystkim z metoda, a nie z produktem, i obejmuja niepozadane uszkodzenia otaczajacej tkanki, ktére moga
spowodowac np. krwotok, infekcje, niekompatybilnos¢ materiatowg lub pozostawienie w ciele pacjenta czesci
instrumentoéw przez nieuwage.

5. Dostepne rozmiary

Oznaczenie Nr artykutu
Trokar MINOP (diagnostyczny) FF397R
Trokar MINOP (diagnostyczny) FF398R
Trokar MINOP (terapeutyczny) FF399R

6. Bezpieczna obstuga i przygotowanie

Notyfikacja
Do systemu trokaréw MINOP oferuje sie specjalnie zaprojektowane endoskopy firmy Aeskulap. Ze wzgledu na zgod-
nosc¢ produktow trokary MINOP mogq by¢ stosowane wytqcznie z endoskopami firmy Aeskulap!

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktére majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg
(recznie lub 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 czesci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpic¢ oryginalnymi czgsciami zamiennymi.

» W przypadku monopolarnej koagulacji kontaktowej zwrdci¢ uwage na to, by moc wyjsciowa w urzadzeniu wyso-
kiej czestotliwosci nie przekraczata 50 W.

» W przypadku stosowania trokara wentrykuloskopowego z elektrodami wysokiej czestotliwosci nalezy zapewni¢,
by aktywacja pradu wysokiej czestotliwosci przebiegata wytacznie z jednoczesng kontrolg wzrokowg, aby uniknaé
poparzen.

» Przy jednoczesnym stosowaniu elektrody wysokiej czestotliwosci i instrumentu elastycznego nalezy zachowa¢
jak najwieksza odlegtos¢ miedzy koficéwkami roboczymi.

» W celu osiggnigcia zadanego efektu, nalezy moc wyjéciowg urzadzenia wysokiej czestotliwosci utrzymywac na
jak najnizszym poziomie.

» Przed uzyciem produkty nalezy wzrokowo sprawdzi¢ pod katem uszkodzen i powierzchownych zmian na izolacji.

» Nigdy nie odktada¢ produktu na ciele lub bezposrednio obok pacjenta.

» Przestrzegac zalecen zawartych w instrukeji obstugi generatora wysokiej czgstotliwosci.

7.  Obstuga

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewfasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrolg dziatania.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiegiem wzroku!
» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko zranienia przez wystajacy endoskop 30° w potozeniu zablokowanym!
» Endoskop nalezy wprowadzi¢ dopiero, gdy trokar jest juz ostatecznie ustawiony.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko oparzenia na skutek nagrzewania si¢ koncowki swiattowodu zrodta swiatta po stronie instrumentu do
wysokich temperatur!

» Ostroznie postugiwac si¢ zrodtem sSwiatta.

/\ PRZESTROGA

Uszkodzenie endoskopu na skutek nieprawidtowego postugiwania sig!

» Endoskop nalezy wprowadzi¢ do trokara MINOP tylko, gdy nie jest on odksztatcony, zagiety lub zakrzy-
wiony.

Notyfikacja
Endoskopy oferowane wraz z systemem MINOP nalezy stosowaé ze Zrodtem Swiatfa, ktdre posiada lampe wymienngq!

7.1 Montaz kamery
Notyfikacja
Kamere nalezy zamontowa¢ dopiero po zablokowaniu endoskopu w trokarze roboczym!

» Zablokowa¢ endoskop w trokarze MINOP.
» Zamontowac kamere.

7.2 Usuwanie kamery

Notyfikacja
Endoskop wyjqc z trokara roboczego dopiero po odtqczeniu kamery od endoskopu!

» Odfaczy¢ kamere od endoskopu.
» Wyja¢ endoskop z trokara MINOP.

8. Demontaz

8.1  Odtaczy¢ obturator (do kanatu optycznego i roboczego)
» Nacisna¢ przycisk odblokowujacy i ostroznie wyjac¢ obturator z trokara MINOP.

8.2  Odtaczanie obturatora (do kanatu doptywowego wzgl. odptywowego)
» Przekreci¢ nakretke radetkowang o 90° i ostroznie wyja¢ obturator z trokara MINOP.

9. Montaz

9.1  Wprowadzanie endoskopu/obturatora

» Ostroznie wprowadzi¢ endoskop/obturator do trokara MINOP. Nalezy przy tym zapewni¢, by trzpier blokujacy
endoskopu/obturatora znalazt si¢ na tej samej stronie, co przycisk odblokowujacy trokara MINOP.

» Wprowadzi¢ endoskop/obturator do oporu.

9.2  Wprowadzanie obturatoréw (do kanatu doptywowego wzgl. odptywowego)
Notyfikacja
Obturatoréw nie mozna zamieniac. Zwrdcié¢ uwage na oznaczenia ,L" (= lewy obturator) i ,R" (= prawy obturator)!

» Przytrzymac¢ obturatory na kofcu dystalnym, ostroznie wprowadzi¢ do odpowiednich kanatéw i dosuna¢ do
oporu. Przy tym upewni¢ sie, by wpust przy obturatorze zwrécony byt do kotka w gtdwnym korpusie trokara
MINOP.

» Przekreci¢ nakretke radetkowang o 90°.

10. Weryfikacja procedury przygotowawczej

10.1 0Ogodlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac¢ obowiqzujgcych krajowych przepiséw, krajowych i miedzynarodowych norm irozporzqdzer,
a takze wewnetrznych przepisow dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do ponownego uzycia.

Notyfikacja
U pacjentéw z chorobgq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiany - przestrzegaé odpowiednich
przepisow paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zwroci¢ uwage, ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu medycznego moze by¢ potwierdzony wytqcz-
nie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba
przygotowujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano podane srodki chemiczne.

10.2 Wskazowki ogdlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac¢ korozje. W zwiazku z tym nie nalezy: przekracza¢ okresu 1 godziny pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem do ponownego uzycia ani stosowa¢ utrwalajacych temperatur >45°C podczas

wstepnego czyszezenia badz utrwalajgcych Srodkow dezynfekeyjnych (substancje czynne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza iloé¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszczenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewna urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ opisow laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda demineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy Scisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

W Uszkodzenia materiatu takie jak np. korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to spowodowac¢ wystapienie korozji.

» Dodatkowe szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i tagodnego dla materiatéw przygoto-
wania do ponownego uzycia - patrz www.a-k-i.org, zaktadka ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

10.3 Produkty wielokrotnego uzytku

Nie sg znane przypadki, kiedy przygotowanie tego produktu do uzycia prowadzitoby do jego uszkodzenia.

Wyréb - pod warunkiem czystosci, braku uszkodzen oraz zachowania odpowiedniej starannosci- moze by¢ uzyty
nawet 75 razy. Za kazde kolejne uzycie odpowiada uzytkownik.

Najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego produktu jest staranna kontrola wzrokowa i czynnosciowa przed
nastepnym uzyciem.



10.4 Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej
» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowa¢ zgodnie z instrukcja.
» Zdja¢ naktadke uszczelniajgcg przy faczniku Luer Lock.

10.5 Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac¢ za pomoca wody demineralizowanej, przy uzyciu
jednorazowe;j strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekcji w ciggu 1 godziny - w stanie wilgotnym,
w zamknietym pojemniku na uzyte instrumenty.

10.6 Czyszczenie/dezynfekcja
Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

A\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie dla pacjenta!

» Produkt przygotowywac wytacznie poprzez wstepne czyszczenie reczne, a nastepnie czyszczenie maszy-
nowe.

/\ 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!
» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac¢ srodki czyszczace i dezynfekujace,
- ktore s zatwierdzone np. dla aluminium, tworzyw sztucznych, stali szlachetnej
- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikatorow (np. silikonu).
» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.
Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej temperatury czyszczenia wynoszacej 55 °C.

v

» 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.

» Jesli produkty mikrochirurgiczne moga by¢ bezpiecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia zamocowane w
maszynach lub na podktadach pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowaé maszynowo.

10.7 Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecznosc (np. zgodnosé z normg EN 1SO 15883).

Notyfikacja
Stosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byc regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢  Srodki chemiczne
[*C/°Fl  [min] [%]  wody

| Czyszczenie P >15 1 WP B. Braun Stabimed® fresh
(zimna)
] Ptukanie P 1 - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

Faza |

» Czysci¢ produkt w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki az do usunigcia wszelkich widocznych pozosta-
tosci z powierzchni.

» W razie potrzeby czysci¢ niewidoczne powierzchnie przez co najmniej 1 minute odpowiednia szczotkg do czysz-
czenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg strzykawki jednorazowej o pojemnosci 20 ml.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).
» Podczas ptukania nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby etc.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczace/dezynfekujace bez ultradz’wickéw”

Faza  Krok T t Jakos¢  Srodki chemiczne
[°C/°F] [min] wody

| Plukanie wstepne <25[77 3 WP -
1] Czyszczenie 55/131 10 WD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean roz-
twor uzytkowy 1962
m Neutralizacja >10/50 2 WD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Roztwor uzytkowy 0,15 %
\Y Plukanie posrednie | >10/50 1 WD -
\' Plukanie posrednie Il >10/50 1 WD -
Vi Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vil Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czaco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona

n W celu dowiedzenia mozliwosci oczyszczenia uzyto nastepujacego urzadzenia do czyszczenia
i dezynfekcji: Miele 7836 CD

Detergent o dziataniu unieszkodliwiajacym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

» Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do czyszezenia (unikac stref niedostepnych dla sptukiwania).

» Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

» Pojedyncze czgsci zawierajace kanaty wewngtrzne nalezy podfaczy¢ bezposrednio do specjalnego przyfacza sptu-
kujacego w wozku iniektora.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowac pod katem
ewentualnych pozostatosci.

10.8 Kontrola, konserwacja i przeglady

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu, korozja cierna)!

» Czesici ruchome, np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane, przed sprawdzeniem funkcjonowa-
nia nalezy nasmarowa¢ olejem nadajacym si¢ do zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku stery-
lizacji parowej sprayem olejowym STERILIT® | JG60O albo za pomocg olejarki kroplowej STERILIT® | JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

» Produkt rozktadany zmontowa¢, patrz Montaz.

vvyyvyy

10.9 Opakowanie

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposéb krawedzie tngce urzadzenia.

» Kosze opakowaé stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

10.10 Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Produkt moze by¢ sterylizowany zaréwno w stanie roztozonym jak i zmontowanym.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania 18 minut w celu unieszkod-

liwienia prionéw

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowag,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

10.11 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

11. Serwis techniczny

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczeristwo skaleczenia i/lub niewtasciwego 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 skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

12. Akcesoria/czgsci zamienne

Nr artykutu Oznaczenie

EJ751200 Zestawy naktadek MINOP do kanatow bocznych
(czarne)

PE184A Uktad optyczny 0°

@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A Uktad optyczny 30°
& 2,7 mm/30°/180 mm

PF893800 Szczotka do czyszczenia MINOP

13. Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac krajowych przepisow!

14. 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”
Trokare MINOP”

Legenda

Trokar MINOP (terapeuticky), FF399R
Mono-obturator (pre pracovny kanal)

Trokar MINOP (diagnosticky), FF389R

Trokar MINOP (diagnosticky), FF397R
Ryhovana matica (obturator)

Obturator (pre pracovny resp. vytokovy kanal)
Obturator (pre pracovny resp. vytokovy kanal)
Vodiaca drazka

9 Tesniace klapky

10 Obturétor (optika a pracovny kanal)

11 Uvoltovaci gombik

12 Pritokovy a odtokovy kanal

13 Obturétor (pre opticky kanal)

14 Endoskop

15 Elektroda

16 Nastroj

© NG A WN =

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

1. Ucel poutzitia

Trokary MINOP sa pouzivaju pri endoskopickych vySetreniach a terapiach v centralnej nervovej sustave.
2.  Indikacie

Indikacie, pozri Ugel pouzitia.

Ozndmenie
Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nestilade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouzivanim.

3. Kontraindikacie

3.1  Absolutne kontraindikacie
Ziadne nie st zname.

3.2  Relativne kontraindikacie

V sucasnosti neexistuju Ziadne relativne kontraindikacie Specifické pre produkt, ktoré by ndam boli zname. Napriek
tomu existuju medicinske alebo chirurgické stavy, ako je silné krvacanie alebo vysoka koncentrdcia proteinov vo ven-
trikuldrnom systéme, ktoré mozu stazovat endoskopicku techniku obmedzovanim viditelnosti v operaénom poli.

V pripade relativnych kontraindikacii musi pouzivatel individudIne rozhodnut o pouziti vyrobku.

4.  Rizika a vedlajsie ucinky

V ramci zakonnej informacnej povinnosti sa zd6razriuju nasledujice mozné rizika a vedlajsie u€inky stvisiace s pou-
Zivanim chirurgickych nastrojov, ktoré st vyrobcom zname. Tieto st prevazne 3pecifické pre postup a nie pre vyrobok
a zahfiaju nezelané poskodenie okolitych tkaniv, ktoré moZe viest napr. ku krvacaniam, infekcidm, nekompatibilitam
materialu alebo nelimyselnému zanechaniu asti pristroja v tele pacienta.

5. Dodavané velkosti

Oznaéenie Cislo vyrobku
Trokar MINOP (diagnosticky) FF397R
Trokar MINOP (diagnosticky) FF398R
Trokar MINOP (terapeuticky) FF399R

6.  Bezpecna manipulacia a priprava
Ozndmenie

Pre trokdrovy systém MINOP st v ponuke Specidlne vyvinuté endoskopy Aesculap. Z dévodou kompatibility sa trokdry
MINOP smu pouzivat len s tymito endoskopmi spolo¢nosti Aesculap!

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ucel pouzitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou oéistit (ruéne alebo mechanicky).

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na ¢isté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené

kusy.

Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzZite vyradte z pouzivania.

Poskodené Casti okamzZite nahradit origindlnymi nahradnymi dielmi.

Pri monopolarnej kontaktnej koagulacii zabezpecte, aby sa na VF zariadeni neprekro€il vystupny vykon 50 W.
Pri su¢asnom pouzivani ventrikuloskopu s VF elektrodami zabezpecte, aby k aktivacii VF prudu doslo iba pri vizu-
alnej kontrole, aby sa predislo popaleninam.

» Prisa¢asnom pouzivani VF elektrddy a pruzného nastroja je treba zabezpedit ¢o najvacsiu vzdialenost pracovnych
koncov.

Vzhladom na dosiahnutie pozadovaného efektu zvolte ¢o najnizsi vystupny vykon VF pristroja.

Vizualne skontrolujte vyrobky pred kazdym pouzitim na: Poskodenie a povrchové zmeny izoldcie.

Vyrobok nikdy neodkladat na alebo hned vedla pacienta.

Dodrzujte navod na pouzitie pre HF zariadenia.

7. Obsluha

/\VAROVANIE
Nebezpedenstvo drazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo trazu pri pouzivani vyrobku mimo pasma viditelnosti!
» Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo zranenia kvéli vyénievajicemu 30°-endosk - v zablok j polohe!

» Endoskop zaved'te az po definitivnom umiestneni troakara.

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo popalenin kvoli vysokym teplotam zdroja svetla umiestneného na Spicke nastroja!
» So zdrojom svetla narabajte opatrne.

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie pu spd é nespravnou ipulaciou!
» Endoskop zavadzajte do trokara MINOP len vtedy, ked' nie je deformovany, ohnuty ani nalomeny.

Ozndmenie
Endoskopy pontikané k systému MINOP sa musia pouZivat so zdrojom svetla, ktory md ndhradnu Ziarovku!

7.1 Montaz kamery
Ozndmenie
Kameru namontujte az po zablokovani endoskopu v pracovnom trokdre.

» Zaaretujte endoskop v trokare MINOP.
» Montaz kamery

7.2 Odstranenie kamery
Ozndmenie
Endoskop vytiahnite z pracovného troakara po oddeleni kamery od endoskopu.

» Uvolnite kameru od endoskopu.
» Vytiahnite endoskop z trokara MINOP.

8. Demontaz

8.1  Obturator (optika a pracovny kanal) uvolnite
» Stlacte uvolfiovacie tladidlo a opatrne vytiahnite obturator z trokara MINOP.

8.2  Obturator (pre pritokovy resp. vytokovy kanal) uvolnite

» Otocte tyhovanu maticu 0 90° a opatrne vytiahnite obturator z trokara MINOP.

9.  Montaz
9.1  Zaved'te endoskop/obturator

» Endoskop/obturator opatrne zavedte do trokara MINOP Pritom zabezpelte, aby sa blokovaci ¢ap endo-
skopu/obturatora nachadzal na rovnakej strane ako uvolfiovacie tlacidlo trokara MINOP.
» Zavedte endoskop/obturator aZ po doraz.

9.2  Zaved'te nbturator (pre pritokovy resp. vytokovy kanal)
Ozndmenie
Obturdtory sa nesmu zamiefiat. Ddvajte pozor na oznacenie "L" (= lavy obturdtor) a "R" (= pravy obturdtor)!

» Podrzte obturatory na distdlnom konci a zavedte opatrne do priaslusnych kanalov a posurite dopredu az po doraz.
Pritom zabezpecte, aby drazka na obturatore bola namierena na kolik v hlavnom telese trokara MINOP.
» Otocte ryhovanu maticu o 90°.

10. Validované postupy pripravy

10.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Na validdciu sa pouziva uvedend chémia.

10.2 Vseobecné pokyny

Zasusené alebo fixované zvysky po chirurgickom zakroku mézu Cistenie skomplikovat alebo znizit jeho Ucinnost a

viest ku korozii. V dosledku toho nesmie byt doba medzi pouzitim a pripravou dlhSia ako 1 hodina, pri predcisteni sa

nesmu pouzivat fixacné teploty >45 °C a nesmu sa pouzivat Ziadne fixaéné dezinfekéné prostriedky (U¢inné latky na

béaze aldehydu, alkoholu).

Nadmerne davkovany neutralizacény prostriedok alebo zakladny Cistiaci prostriedok méze viest pri nerezovej oceli

k chemickému utoku a/alebo vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej netitatelnosti laserového znacenia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujice chlor resp. chlorid (napr. operaéné zostatky, lie¢iva, solné roztoky

vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia dosledkom korézie (jamkova kordzia, korézia pod napétim),

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysuse-

nim.

Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mézu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené (napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE

oznagenim) a su, €o sa tyka znasanlivosti materialu, odpori¢ané vyrobcom chemikalii. V3etky spdsoby pouzitia dané

vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujicim prob-

Iémom:

B Materialne skody, napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na istenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré mozu porusit povreh, inak hrozi nebezpecen-
stvo korozie.

» Pre podrobnejie pokyny o hygienicky bezpe¢nej a material Setriacej/neznehodnocujucej opétovnej priprave pozri
www.a-k-i.org ¢ast ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

10.3 Produkty na viacnasobné pouzitie

Vplyvy Uprav, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie s zname.

Produkt moZete - s naleZitou starostlivostou a za predpokladu, Ze je neposkodeny a Cisty - opatovne pouzit az 75-
krat. Kazdé dal3ie pouZitie nad ramec tohto je zodpovednostou pouzivatela.

Starostliva vizualna a funkéna kontrola pred dalSim pouzitim je najlepsim spdsobom, ako rozpoznat uz nefunkény
produkt.



10.4 Demontaz pred vykonanim Cistenia
» \iyrobok demontujte bezprostredne po pouziti podla navodu.
» Odstranit uzaver na Luer-lock konektore.

10.5 Priprava na mieste pouzitia

» Ak je potrebné, skryté povrchy oplachnite prednostne demineralizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekac-
kami.

» Viditelné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstraiite pomocou vihkého bezvlaknitého ruska.
» Produkt prepravujte mokry v uzavretej likvida¢nej nadobe do 1 hodiny na miesto istenia a dezinfekcie.

10.6 Cistenie/dezinfekcia
Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu €istenia

N\ NEBEZPECENSTVO
Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok upravujte vyluéne s ruénym predcistenim a naslednym strojovym Cistenim.

/\ NEBEZPECENSTVO
Ohrozenie pacienta v désledku kriZovej kontaminacie!
» Znedistené vyrobky necistite v jednom sitovom kosi spolu s neznecistenymi vyrobkami.

/\ UPOZORNENIE
Po3kodenie vyrobku pouZitim nevhodnych istiacich/dezinfekénych prostriedkov a/alebo vysokych tepldt!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouZivajte podla pokynov vyrobcu,
- ktoré su povolené pre (napr. hlinik, plast, nerez),
- ktoré nepdsobia na zmik&ovadla (napr. v silikéne).
» DodrZiavajte udaje tykajice sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu Cistenia 55 °C.

v

» Pri mokrom odstrafovani pouZivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou, vyrobok dokladne oplach-
nite pod tectcou vodou.

» Ak sa mozu mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a Cisto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plochach, v tom
pripade sa mikro-chirurgické vyrobky mézu mechanicky €istit a dezinfikovat.

10.7 Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predéistenim
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat v zdsade preukdzatelnd ucinnost (napr. spinenie normy EN 1SO 15883).

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne predcistenie kefkou

Faza  Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[°C/°F1  [min]  [%] vody
| Cistenie RT >15 1 P-v B. Braun Stabimed® fresh
(stu-
dend)
1] Oplachovanie RT 1 - P-v -
(stu-
dend)
P-V: Pitna voda
RT: Izbova teplota

Faza |

» Viyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» V pripade potreby kefujte neviditelné plochy vhodnou €istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pri &isteni pohybujte tuhymi komponentmi ako su napr. skrutky, kiby atd.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite istiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou (20 ml) najmenej 5-krat.

Faza Il

» Vyrobok kompletne oplachnite/preplachnite (v3etky pristupné plochy) pod teticou vodou.

» Pohybte tuhymi komponentmi pri oplachovani, ako st napr. nastavitené skrutky, kiby atd.

Mechanické alkalické Eistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy &istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku?

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[°C/°F]  [min] vody

| Predoplachnutie <25[77 3 P-v -
Il Cistenie 55/131 10 DE-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1 %
pracovny roztok?
n Neutralizacia >10/50 2 DE-V B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pracovny roztok 0,15 %
\% Medzipreplachnutie | >10/50 1 DE-V -
v Medzipreplachnutie Il >10/50 1 DE-V -
Vi Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DE-V -
Vil Susenie - - - Podla programu pre €istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
P-V: Pitna voda
DE-V: Demineralizovana voda
N Na preukazanie istitelnosti bol pouZity nasledujtci Cistiaci a dezinfekény pristroj: Miele 7836 CD
2 Cistiaci prostriedok s inaktivaénym Géinkom voéi prionom (pozri technické informacie Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)
» \iyrobok poloZte na sietovy ko3 vhodny na ¢istenie (zamedzte oplachovaciemu tiefiu).
» Vyrobok ulozte na sietovy ko3 s otvorenym kibom.
» Jednotlivé Casti pripojit pomocou limenu a kanalov na Specialne oplachovacie napojenie vozika injektora.
» Po mechanickom Cisteni/dezinfekceii skontrolujte viditelné plochy na zvysky.

10.8 Kontrola, udrzba a skuska

/\ UPOZORNENIE

Po3kodenie (kovovy jedlik/trecia kordzia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejovania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zévitové ty&e) pred skiskou funkénosti naolejovat, pre vhodni
sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom (napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® l-olejovy sprej
JG600 alebo STERILIT® I-kvapkacia olejni¢ka JG598).

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funkénost a poskodenie, napr.

izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znecisteny vyrobok znova vydistit a dezinfikovat.

Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned' vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.

» Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.

10.9 Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kds. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, si chranené.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

v

vvyyvyy

10.10 Parna sterilizacia
Ozndmenie
Vyrobok je mozné sterilizovat v rozobranom ale aj zmontovanom stave.

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizaény postup
- Rozlozenie vyrobku
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podla normy DIN EN 285 a validovany podla normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 18 min na aktivovanie prionov

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximélne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla tidajov vyrobcu.

10.11 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

11. Technicky servis

/\VAROVANIE
Nebezpedenstvo trazu 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.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

12.  Prislu$enstvo/nahradné diely

Cislo vyrobku Oznacenie
EJ751200 Tesniace klapky MINOP pre bo¢né kanaly (Cierne)
PE184A 0°-Optika

@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A 30°-Optika
& 2,7 mm/30°/180 mm

PF893800 Kefka na Cistenie MINOP

13. Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

14. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap”
MINOP” trokarok

Jelmagyarazat

MINOP trokar (terapias), FF399R
Mono-obturator (munkacsatornahoz)

MINOP trokar (diagnosztikai), FF398R

MINOP trokar (diagnosztikai), FF397R
Recézett anya (obturator)

Obturator (bemeneti, ill. elvezetd csatornahoz)
Obturator (bemeneti, ill. elvezeté csatornahoz)
Vezet6horony

9 Tomitdésapkak

10 Obturétor (optikai és munkacsatornéhoz)

11 Kioldé gomb

12 Bemeneti, ill. elvezet6 csatorna

13 Obturétor (optikai csatorndhoz)

14 Endoszkop

15 Elektroda

16 Miiszer
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Szimbolumok a terméken és a csomagolason

Figyelem, altalanos figyelmeztetd jel
Figyelem, vegye figyelembe a kiséré dokumentumokat

1. Rendeltetés

A MINOP trokarokat endoszkopos vizsgalatok és terapiak soran hasznaljak a kézponti idegrendszerben.

2. Javallatok

Javallatok, lasd Rendeltetés.

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelésségi krén kiviil
esik.

3. Ellenjavallatok
3.1 Abszolut ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

3.2 Relativ ellenjavallatok

A jelenleg rendelkezésre all6 ismeretek alapjan nincsenek termékspecifikus relativ ellenjavallatok. Vannak azonban
olyan orvosi vagy sebészeti dllapotok, amelyek gatolhatjak az endoszkopos technikat, példaul a sulyos vérzések vagy
az agykamrak rendszerén beliili magas fehérjekoncentracio, amely korlatozza a mitéti teriilet lathatosagat.

Relativ ellenjavallatok esetén a felhasznalé egyénileg dont a termék hasznalatarol.

4, Kockazatok és mellékhatasok

A tajékoztatasra vonatkozo torvényi kitelezettségnek megfelelden az aldbbi, a sebészeti eszkdzok hasznalataval kap-
csolatos, a gyartd altal ismert lehetséges kockazatokat és mellékhatasokat emeljiik ki. Ezek talnyomorészt eljaras-
specifikusak, nem termékspecifikusak, és a kornyezd szoévetek olyan nemkivanatos karosodasait foglaljak magukban,
amelyek példaul vérzéshez, fertézésekhez, anyaginkompatibilitdshoz vagy a betegben észrevétleniil bennmaradd
miszeralkatrészekhez vezethetnek.

5. Elérhet6 méretek

Megnevezés Cikkszam
MINOP trokar (diagnosztikai) FF397R
MINOP trokar (diagnosztikai) FF398R
MINOP trokar (terapias) FF399R

6.  Biztonsagos kezelés és iizembe helyezés
Felhivds

A MINOP trokdrrendszerhez specidlisan kifejlesztett Aesculap endoszkdpokat kindlunk. Kompatibilitdsi okokbdl a
MINOP trokdrok csak ezekkel az Aesculap endoszkdpokkal haszndlhatok!

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal vagy tapasztalattal.

» A hasznalati utasitast el kell olvasni, be kell tartani és meg kell 6rizni.

» A terméket csak rendeltetésszerlien hasznalja, lasd Rendeltetés.

» A szallitasi csomagolds eltavolitasa utan és az elsg sterilizalas el6tt tisztitsa meg a gyarilag Uj terméket (kézzel
vagy géppel).

» A gyarilag (j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» Aterméket minden egyes hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a kovetkez6k szempontjabol: meglazult,
elhajlott, széttort, repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» Ne hasznaljon sériilt vagy hibas terméket. A sériilt terméket azonnal selejtezze le.

» Azonnal cserélje ki a sériilt alkatrészeket eredeti potalkatrészekre.

» Monopolaris kontakt véralvadas esetén biztositsa, hogy az RF késziilék kimeneti teljesitménye ne haladja meg az
50 W-ot.

» Ha a ventrikuloszkopot RF elektrodakkal egyiitt mikodteti, az égési sériilések elkeriilése érdekében biztositsa,
hogy az RF dram aktivalasa csak vizualis ellendrzés mellett térténjen.

» Az RF elektroda és egy hajlékony muszer egyidejli hasznalata esetén a munkavégek kozott a leheté legnagyobb
tavolsagot kell biztositani.

» Akivant hatds elérése érdekében az RF késziilék kimeneti teljesitményét gy valassza meg, hogy a lehetd lega-
lacsonyabb legyen.

» Minden hasznélat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a termékeket: a szigetelésen észlelhetd sériilések és felii-
leti elvaltozasok tekintetében.

» Soha ne helyezze a terméket a betegre vagy kdzvetleniil a beteg mellé.

» Tartsa be az RF késziilék hasznalati utasitasaban talalhaté utasitasokat.

7. Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikodése!
» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a miikodoképességet.

A\FIGYELMEZTETES
A terméknek a latomezon kiviili hasznalata miatti sériilésveszély!
» A terméket csak szemrevételezéses ellendrzés mellett hasznalja.

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély a kiallo 30°-os endoszkop miatt reteszelt helyzetben!
» Az endoszkopot csak akkor vezesse be, ha a trokar mar a végleges helyén van.

A\FIGYELMEZTETES
Egési sériilés veszélye a fényforras miiszeroldali fényvezetd végének magas hémérséklete miatt!
» Ovatosan kezelje a fényforrast.

A\VIGYAZAT
Az endoszkop karosodasa a helytelen kezelés miatt!

» Csak akkor vezesse be az endoszkopot a MINOP trokarba, ha nem deformalddott, nem hajlott meg, illetve
nincs eltdrve.

Felhivds
A MINOP rendszerhez kindlt endoszkdpokat tartalék Iémpdval rendelkezd fényforrdssal kell haszndini!

7.1 A kamera felszerelése
Felhivds
Csak akkor szerelje fel a kamerdt, ha az endoszkdp rogzitve van a munkatrokdrban!

» Régzitse az endoszkopot a MINOP trokarban.
» Szerelje fel a kamerat.

7.2 A kamera eltavolitasa
Felhivds
Az endoszkdpot csak akkor hizza ki @ munkatrokdrbol, ha a kamerdt levdlasztotta az endoszkdprol!

» Valassza le a kamerat az endoszkoprol.
» Huzza ki az endoszkopot a MINOP trokarbal.

8. Szétszerelés

8.1 Az obturator (optikai és munkacsatornahoz) kioldasa
» Nyomja meg a kioldé gombot, és dvatosan hizza ki az obturatort a MINOP trokarbol.

8.2 Az obturator (bemeneti, ill. elvezetd csatornahoz) kioldasa
» Forgassa el a recézett anyat 90°-kal, és dvatosan hizza ki az obturatort a MINOP trokarbol.

9.  Osszeszerelés

9.1 Az endoszkop/obturator bevezetése

» Ovatosan vezesse be az endoszkdpot/obturatort a MINOP trokarba. Gondoskodjon arrél, hogy az endoszkop/obtu-
rator reteszel csavarja ugyanazon az oldalon legyen, mint a MINOP trokar kioldé gombja.

» Vezesse be az endoszkopot/obturatort iitkdzésig.

9.2  Obturatorok (bemeneti, ill. elvezetd csatornahoz) bevezetése
Felhivds

Az obturdtorokat nem szabad kicserélni. Ugyeljen az ,L" (= bal oldali obturdtor) és az ,R" (= jobb oldali obturdtor) jel6-
lésekre!

» Tartsa az obturatorokat a disztalis végiiknél fogva, és évatosan vezesse be dket a megfelel csatornakba, és tolja
Gket el6re titkozésig. Gondoskodjon arrdl, hogy az obturatoron Iévé horony a MINOP trokar f6 testében 1évd csap-
hoz legyen igazitva.

» Forgassa el a recézett csavart 90°-kal.

10. Validalt regeneralasi eljaras

10.1 Altalanos biztonsagi eléirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és irinymutatdsokat, valamint a
sajdt, a regenerdldsra vonatkozd higiéniai eldirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CJD) szenvedé betegeknél, a Creutzfeldt-Jakob betegség és lehetséges vdltozatai-

nak gyanuja esetén a termékek regenerdldsdra vonatkozoan be kell tartani a vonatkozd hatdlyos nemzeti jogszabd-
lyokat.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithato. Ezért az iizemeltetd/regenerdld a felelds.

A validdldshoz @ megadott vegyszereket haszndltuk.

10.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

6hoz vezethetnek. Ennek eredményeképpen a hasznalat és a regeneralas kozott 1 6randl tobb idé nem telhet el, tilos

45 °C-nal magasabb fixal6 el8tisztitasi hdmérsékletet alkalmazni, valamint fixalo fertétlenitészereket (hatoanyag-

bazis: aldehid, alkohol) hasznalni.

A tuladagolt semlegesitd anyag vagy alaptisztitdszer kémiai reakciot és/vagy fakulast idézhet el6, tovabba a lézeres

felirat szemmel és géppel valo leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtartalma maradvanyok (pl. sebészeti maradvéanyok, gygyszerek, sool-

datok, tisztitasra, fertGtlenitésre és sterilizalasra szolgald vizben) korrozié altali karosodashoz (lyukkorrézio, fesziilt-

ségkorrozid) és ezaltal a termékek rongalddasahoz vezetnek. Az eltavolitashoz megfeleld blitést kell végezni teljesen

sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utélagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA enge-

dély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyartd ajanlott az anyagok dsszeférhetéségét figyelembe véve. A

vegyianyaggyarté valamennyi alkalmazasi el6irdsat szigoruan be kell tartani. Ellenkezé esetben a kévetkezd problé-

mak Iéphetnek fel:

W Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai 6regedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkeféket és mas olyan suroloszereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kezé esetben fennall a korrézio veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos és anyagkiméld/értékmegdrzd Ujboli regenerdldsra vonatkozé részletes
informaciokért 1asd a www.a-k-i.org weboldalon, az ,AKI-Brochures" rovatban a ,Red brochure”.

10.3 Ujrafelhasznalhato termékek

A regeneralds olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A termék - kell6 gondossag mellett, valamint amennyiben sértetlen és tiszta - akdr 75 alkalommal is felhasznalhato.
Minden tovabbi felhasznalas a felhasznald feleldssége.

Akovetkez hasznalat el6tt a gondos szemrevételezés és a miikodéképesség ellendrzése a legjobb maddja annak, hogy
észlelje, ha a termék mar nem mikodéképes.




10.4 Szétszerelés a regeneralasi eljaras elvégzése elott
» A terméket kozvetleniil a hasznalat utan szerelje szét az Utmutatonak megfeleléen.
» \Vegye le a Luer-Lock csatlakozd tomit6sapkajat.

10.5 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetéleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhaté fecskenddvel.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathatd sebészeti maradvanyokat egy nedves, szalmentes torlékendével.
» Aterméket 1 6ran beliil nedvesen és zart hulladékgyjté tartalyban szallitsa el tisztitasra és fert6tlenitésre.

10.6 Tisztitas/fertétlenités
Termékspecifikus biztonsagi eldirasok a regeneralasi eljarashoz

A\VESZELY
A beteg veszélyeztetésének kockazata!
» A terméket kizarolag kézi eldtisztitassal és az azt koveté gépi tisztitassal regeneralja.

A\VESZELY
A beteg veszélyeztetésének kockazata keresztszennyezddés miatt!
> Ne tisztitsa a szennyezett termékeket a nem szennyezett termékekkel egyiitt, egy sziirkosarban.

AVIGYAZAT
A termék karosodasa nem megfelel§ tisztito-/fertdtlenitdszerek és/vagy a tul magas hémérséklet miatt!
» Olyan tisztito- és ferttlenitoszereket hasznaljon a gyarto utasitasai szerint,
- amelyek jova vannak hagyva példaul aluminiumt tianyagokhoz, rozsdamentes acélhoz,
- amelyek nem karositjék a lagyitoszereket (pl. szilikonban).
» Vegye figyelembe a koncentraciora, a h6mérsékletre és a hatoidére vonatkozo informaciokat.
Ne lépje tul az 55 °C-os legmagasabb megengedett tisztitasi hdmérsékletet.

v

Nedves artalmatlanitashoz hasznaljon megfelel§ tisztito-/ferttlenitoszereket. A habképzddés és a folyamatké-
mia hatékonysaga romlasanak elkeriilése érdekében tegye a kovetkezdket: A gépi tisztitas és fertotlenités el6tt
alaposan oblitse le a terméket folyd vizzel.

» Ha a mikrosebészeti termékek biztonsagosan és a tisztitashoz megfelelGen rogzithetok a gépekben vagy a tarolasi
segédeszkozokan, a mikrosebészeti termékek géppel tisztithatok és fertdtlenithetok.

10.7 Gépi tisztitas/fertGtlenités kézi eltisztitassal
Felhivds

A tisztito- és fertétlenitékésziilék teljesitményét alapvetéen vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. az EN I1SO
15883 szabvdnynak valé megfelelés).

Felhivds
A haszndlt tisztito- és ferttlenitokésziiléket rendszeresen karbantartani és ellendrizni kell.

Kézi elGtisztitas kefével

Fazis  Lépés T t Kone.  Vizmi-  Vegyszerek
[°C/°F] [perc] [%]  néség

L Tisztitas SZH >15 1 v B. Braun Stabimed® fresh
(hideg)
II. Ovlités SZH 1 - v -
(hideg)
IV: Ivéviz
SZH: Szobahdmérséklet

. fazis

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfelelé tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelheték szem-
mel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legaldbb 1 percig kefélje at egy megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutdn alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztito hatasu fertétlenitéoldattal és egy megfeleld eldob-
hato fecskendével (20 ml), legalabb 5-5 alkalommal.

II. fazis
» Teljesen dblitse lefat a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.
» Oblités kézben ne mozgassa a mozgé alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertdtlenités
Késziiléktipus: Egykamras tisztito/fertétlenitokésziilék ultrahang nélkiilV

Fazis  Lépés T t Vizmi- Vegyszerek
[*C/°F] [perc] néség
l. El66blités <2577 3 \" -
I Tisztitas 55/131 10 DV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
munkaoldat,1 %-o0s 2
l. Semlegesités >10/50 2 DV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 %-o0s munkaoldat
V. I. kdztes oblités >10/50 1 DV -
V. Il. kdztes oblités >10/50 1 DV -
VI. Héfertétlenités 90/194 5 DV -
VIL Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenitkészilék prog-
ramja szerint
IV: Ivéviz
DV: Demineralizalt viz

A tisztithatdsag igazolasara a kovetkezd tisztito- és fertStlenitékésziiléket hasznaltak: Miele 7836 CD
2 Prioninaktivalo hatasu tisztitoszer (I4sd: Mszaki informaciok, Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Helyezze a terméket egy kdnnyen tisztithato sziirékosarra (vigyazzon, hogy a termékek ne legyenek takarasban).

» A terméket nyitott csukloval tarolja a sziir6kosarban.

» Az egyes, lumennel és csatorndkkal rendelkezo alkatrészeket kézvetleniil az injektorkocsi specialis 6blitdcsatla-
kozasahoz csatlakoztassa.

» A gépi tisztitast/fertotlenitést kovetden ellenérizze a lathatd feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

10.8 Ellendrzés, karbantartas és tesztelés

A\VIGYAZAT

A termék karosodasa (felmarddasok a fémen/surlodasi korrézid) a nem elegendd mennyiségii olajozas miatt!

» A mozgo alkatrészeket (pl. csukldk, csuszoalkatrészek és menetes rudak) a miikddoképesség ellendrzése
eldtt az alkalmazott sterilizalési eljarasnak megfeleld apoldolajjal olajozza be (pl. gdzsterilizélas esetén
STERILIT® | JG60O olajspray vagy STERILIT® | JG598 olajcsepegtetd).

» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre hilni.

Minden tisztitas, fertétlenités és szaritds utan ellendrizze a terméket a kovetkez6k szempontjabol: szarazsag,
tisztasag, miikodoképesség, valamint karosodas, példaul a szigetelésen, korrodalt, kilazult, elhajlott, széttort,
repedt, kopott vagy letért alkatrészek.

Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

Tisztitsa meg és fertGtlenitse jbol a tisztitatlan terméket.

Ellendrizze, hogy a termék mikodik-e.

Azonnal selejtezze le a megsériilt vagy miikodésképtelen termékeket, és tovabbitsa az Aesculap Miiszaki Szervi-
zének, lasd Muiszaki szerviz.

» Szerelje dssze a szétszedhetG terméket, lasd Osszeszerelés.

v
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10.9 Csomagolas

» Rendezze el a terméket a megfeleld taroloban, vagy helyezze megfelel6 szlirékosarra. Biztositsa, hogy a rendel-
kezésre allo vagoélek el legyenek latva védelemmel.

» A sterilizalasi eljarasnak megfeleléen csomagolja be a szlir6kosarakat (pl. Aesculap steril tartalyokba).

» Biztositsa, hogy a csomagolas megakadalyozza a tarolas soran a termék ujraszennyezddését.

10.10 Gozsterilizalas
Felhivds

A termék mind szétszerelt, mind 6sszeszerelt dllapotban sterilizdlhatd.

» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizaloszer minden kiilsé és bels6 feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok kinyi-
tasaval).
» Validalt sterilizalasi eljaras
- Szerelje szét a terméket
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- GOzsterilizalo a DIN EN 285 szerint, és a DIN EN I1SO 17665 szerint validalva
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 18 perces pihentetési idével a prioninaktivalashoz
» Tobb termék egy gézsterilizaloban vald egyidejl sterilizalasa esetén: ligyeljen ra, hogy a gézsterilizalonak a gyar-
téja altal megadott legnagyobb megengedett terhelését ne lépje tal.

10.11 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portdl védve, szaraz, s6tét és dllandd hémérsékletli helyen
tarolja.

11. Miszaki szerviz

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikodése!
» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» Szervizelésért és karbantartasért forduljon az orszdgaban talalhato B. Braun/Aesculap képviselethez.
Az orvosi berendezéseken végzett modositasok a jotallasi/garancidlis igények, valamint az esetleges engedélyek
elvesztését eredményezhetik.

A szervizek cimei

Aesculap Technischer Service
Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-mail: ats@aesculap.de

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.

12. Tartozékok/potalkatrészek

Cikkszam Megnevezés
EJ751200 MINOP témitésapkak oldalcsatornakhoz (fekete)
PE184A 0°-o0s optika

@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A 30°-0s optika
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 MINOP tisztitokefe

13.  Artalmatlanitas

» Atermék, alkatrészei és csomagoldsa artalmatlanitasakor, valamint tjrahasznositasakor be kell tartani a nemzeti
eléirasokat.
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Aesculap”
MINOP ° trokar

Legenda

MINOP trokar (terapevtski), FF399R
Mono-obturator (za delovni kanal)
MINOP trokar (diagnosti¢ni), FF398R
MINOP trokar (diagnosti¢ni), FF397R
Narebrena matica (obturator)
Obturator (za dotoéni ali odtoéni kanal)
Obturator (za dotoéni ali odtoéni kanal)
Vodilni utor

9 Tesnilne kape

10 Obturator (opticni in delovni kanal)

11 Gumb za odklepanje

12 Dotocni ali odtoéni kanal

13 Obturator (za opti¢ni kanal)

14 Endoskop

15 Elektrode

16 Instrumenti

© NG A WN =

Simboli na izdelku in embalazi

Pozor, splosni opozorilni znak
Pozor, upostevajte spremne dokumente

1. Namen uporabe
MINOP trokarji se uporabljajo za endoskopske preglede in terapije v osrednjem Zivénem sistemu.

2. Indikacije
Indikacije, glejte Namen uporabe.
Napotek

Uporaba izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami infali opisano uporabo, ni predmet odgovornosti proizva-
Jjalca.

3. Kontraindikacije
3.1  Absolutne kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

3.2 Relativne kontraindikacije

Kolikor vemo, ni nobenih relativnih kontraindikacij za posamezne izdelke. Kljub temu obstajajo medicinska ali kirur-
Ska stanja, ki lahko ovirajo endoskopsko tehniko, kot so tezke krvavitve ali visoke koncentracije beljakovin v ventri-
kularnem sistemu, ki omejujejo vidno polje pri operativnem posegu.

V primeru relativnih kontraindikacij se uporabnik individualno odlo¢i o uporabi izdelka.

4.  Tveganja in nezeleni uéinki

V okviru pravne obveznosti zagotavljanja informacij so poudarjena naslednja mozna tveganja in nezeleni ucinki, ki
50 proizvajalcu znani, povezani z uporabo kirurskih instrumentov. Ti so ve¢inoma specifi¢ni glede na postopek in ne
specifiéni glede na izdelek, vkljucujejo neZelene poskodbe okoliskega tkiva, ki lahko povzrocijo npr. krvavitve, infek-
cije in inkompatibilnosti z materiali, ter lahko privedejo do tega, da se spregleda morebitne dele instrumentov, ki so
ostali v pacientu.

5.  Razpolozljive velikosti

Oznaka St. izd.
MINOP trokar (diagnosti¢ni) FF397R
MINOP trokar (diagnostiéni) FF398R
MINOP trokar (terapevtski) FF399R

6.  Varno rokovanje in priprava

Napotek
Za MINOP trokar sistem so v ponudbi posebni Aesculap endoskopi. Zaradi razlogov zdruZljivosti se lahko MINOP tro-
karje uporablja samo s temi Aesculap endoskopi!

Izdelek in pripomocke lahko uporabljajo samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.
Preberite, upostevajte in shranite navodila za uporabo.

Izdelek uporabljajte le v skladu z namenom, glejte Namen uporabe.

Nov izdelek oistite po odstranitvi transportne embalaze in pred prvo sterilizacijo (roéno ali strojno).

Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

Pred uporabo vizualno preverite izdelek, ali morda opazite: razrahljanje, upognjene, zlomljene, razpokane, obra-
bljene ali zlomljene dele.

Ne uporabljajte poskodovanega ali okvarjenega izdelka. Poskodovan izdelek takoj odstranite.

Poskodovane dele takoj zamenjajte z originalnimi rezervnimi deli.

Pri monopolni kontaktni koagulaciji zagotovite, da izhodna mo¢ na napravi RF ne presega 50 W.

0b socasni uporabi ventrikuloskopa z RF elektrodami poskrbite, da se RF tok aktivira le pod vizualnim nadzorom,
da se izognete opeklinam.

» S hkratno uporabo RF elektrode in fleksibilnega inStrumenta zagotovite najve¢jo mozno razdaljo med delovnimi
konci.

Da bi dosegli Zeleni ucinek, izberite ¢im niZjo izhodno mo¢ RF-naprave.

Pred vsako uporabo vizualno preverite izdelek: Poskodbe in povrsinske spremembe pri izolaciji.

Izdelka nikoli ne odlagajte na bolnika ali neposredno zraven njega.

Upostevajte navodila za uporabo RF naprave.

7.  Upravljanje

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» Pred vsako uporabo opravite preizkus delovanja.

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb zaradi uporabe izdelka izven vidnega polja!
» lzdelek uporabite samo pod vizualnim nadzorom.

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb zaradi Strlecega 30°
» Vstavite endoskop le takrat, ko je trokar dokonéno nameséen.

dock

v zaklenjenem polozaju!
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/\ OPOZORILO
Nevarnost opeklin zaradi vrocih temperatur na instrumentni strani konca svetlobnega vodila vira svetlobe!
» Previdno ravnajte z virom svetlobe.

/A PREVIDNO
Poskodba endoskopa zaradi nepravilnega ravnanja!
» Vstavite endoskop v MINOP trokar le takrat, ko ta ni deformiran, ukrivljen ali prelomljen.

Napotek
Endoskopi, ki so na voljo sistemu MINOP, morajo biti uporabljeni z virom svetlobe, ki ima nadomestno svetilko!

71 Namestitev kamere

Napotek
Namestitev kamere je moZna samo takrat, ko je endoskop zaklenjen v delovnem trokarju!

» Zaklenite endoskop v MINOP trokarju.
» Namestite kamero.

7.2  Odstranjevanje kamere

Napotek
Endoskop potegnite iz delovnega trokarja Sele takrat, ko je sneta kamera z endoskopa!

» Kamero odstranite z endoskopa.
» Povlecite endoskop iz MINOP trokarja.

8. Razstavljanje

8.1  Odvijte obturator (za opti¢ni in delovni kanal)
» Pritisnite gumb za sprostitev in previdno potegnite obturator iz MINOP trokarja.

8.2  Odvijte obturator (za dotoéni ali odto¢ni kanal)
» Narebreno matico zavrtite za 90 ° in previdno potegnite obturator iz MINOP trokarja.

9.  Montaza
9.1  Vstavite endoskop/obturator

» Previdno vstavite endoskop/obturator v MINOP trokar. Prepricajte se, da se zaklepni vijak endoskopa/obturatorja
nahaja na isti strani kot gumb za odklenitev MINOP trokarja.
» Endoskop/obturator vstavite do konca.

9.2  Vstavite obturatorje (za dotoéne oz. odtoéne kanale)

Napotek
Obturatorjev se ne sme zamenjati. Bodite pozorni na oznake "L" (= levi obturator) in "R" (= desni obturator)!

» Drzite obturatorje na distalnem koncu in jih skrbno vstavite do konca v ustrezne kanale. Prepricajte se, da je utor
na obturatorju poravnan s ¢epom v glavnem telesu trokarja MINOP.
» Zavrtite narebreno matico za 90 °.

10. Validiran postopek predelave

10.1 Splosna varnostna navodila

Napotek

Ravnativ skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi, nacionalnimi in mednarodnimi standardi ter smernicami in lastnimi
higienskimi predpisi.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJD), sumom na CJK ali moznimi razli¢icami v zvezi s pripravo izdelkov
v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

Napotek

Treba se je zavedati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka mogoce zagotoviti le po predhodni vali-
daciji postopka priprave. Odgovornost za to nosi operater/pripravijalec.

Za potrjevanje je bila uporabljena navedena kemija.

10.2 Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko otezijo ali onemogocijo ¢iscenje ter povzrocijo korozijo. Zato se ne sme

prese¢i 1-urnega obdobja med nanasanjem in pripravo, ne sme se aplicirati pri fiksirni temperaturi za predcis¢enje

>45 °C, ne sme se uporabiti fiksirnih dezinfekcijskih sredstev (aktivne sestavine na bazi: aldehid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih &istil lahko privede do kemi¢nih poskodb in/ali zbleditve ter vizu-

alne ali strojne neberljivosti laserskih oznacb na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjavecem jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirurski ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloske razto-

pine, v vodi za ¢is¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo), povzro¢ijo korozijsko skodo (luknjasta korozija, napetostna koro-

zija) in s tem unicenje izdelkov. Za odstranitev je potrebno izvesti zadostno izpiranje s popolnoma razsoljeno vodo

ter naknadno susenje.

Po potrebi ponovno osusite.

Uporabijo se lahko samo procesne kemikalije, ki so bile preizkuSene in odobrene (npr. VAH ali FDA dovoljenje ali

oznaka CE) in jih je proizvajalec kemikalij priporo¢il glede zdruZljivosti materialov. Potrebno je strogo upostevanje

vseh specifikacij proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

W Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, zlomi, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za ¢iscenje ne uporabljajte kovinskih krtac ali drugih abrazivnih materialov, ki lahko skrhajo povrsino in privedejo
do nevarnosti pojava korozije.

» Za podrobneje informacije o higiensko varni in materialom / okolju prijazni ponovni predelavi, glejte www.a-k-
i.org rubriko"AKI-Brochures", "Red brochure".

10.3 lzdelki za ponovno uporabo

Vplivi predelave, ki bi lahko privedli do poskodbe izdelka, niso znani.

Izdelek je mogoce ponovno uporabiti do 75-krat, ob skrbni in ustrezni uporabi ter pod pogojem, da je neposkodovan
in Cist. Za vsako nadaljnjo uporabo, ki presega predpisano Stevilo, v celoti odgovarja uporabnik.

Natancen vizualni pregled in pregled delovanja pred naslednjo uporabo je najboljsi nacin, kako prepoznati izdelek, ki
ni vec funkcionalen, .



10.4 Razstavljanje pred postopkom priprave
» lzdelek takoj po uporabi demontirajte v skladu z navodili.
» Snemite tesnilno kapo z nastavka Luer Lock.

10.5 Priprava na kraju uporabe

» Po potrebi sperite nevidne oz. nedostopne povrsine pod teko¢o vodo ali denimo z injekcijsko brizgo za enkratno
uporabo.

» Vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» lzdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v roku 1 ure po kon¢anem ¢is¢enju in dezinfekeiji.
10.6 Cis¢enje/Dezinfekcija
Specifiéna varnostna navodila za posamezne izdelke za postopek priprave

/\ NEVARNOST
Nevarno za paciente!
» lzdelek pripravite izkljuéno z roénim predcis¢enjem in naknadnim mehanskim ¢iséenjem.

/N NEVARNOST
Nevarnost za pacienta zaradi navzkrizne kontaminacije!
» OnesnaZenih izdelkov v cedilni kosari ne Cistite skupaj z neonesnazenimi.

/\ PREVIDNO
Po3kodba izdelka zaradi neprimernih &istil/razkuZil in/ali pretirano visokih temperatur!
» Po navodilih proizvajalca uporabite Cistila in razkuzila,
- ki so odobrena za aluminij, plastiko, nerjavece jeklo,
- ki ne vplivajo na meh&ala (npr. v silikonu).
» Upostevajte informacije o koncentraciji, temperaturi in ¢asu delovanja.

» Ne prekoracite najvecje dovoljene temperature ciscenja 55 °C.

» Pri mokrem odstranjevanju uporabite ustrezna istilna/dezinfekcijska sredstva. Da bi se izognili nastanku pene in
poslabsanju ucinkovitosti kemije pri postopku: Pred strojnim ¢iS¢enjem in razkuzevanjem izdelek temeljito sperite
s teko¢o vodo.

» Ce je mikrokirurske izdelke mogoge varno in v skladu s &is¢enjem pritrditi na stroje ali na pripomotke za skladi-
S¢enje, jih strojno ocistite in dezinficirajte.

10.7 Strojno ¢is€enje/dezinfekcija z roénim predéiséenjem

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni u¢inkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznako CE v
skladu z DIN EN SO 15883).

Napotek

Uporabljeno napravo za ¢is¢enje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati.

Rocno predciscenje s krtacko

Faza Korak T t Konz.  Kakovost Kemija
[°C/°Fl  [min] [%]  vode

| éiiéenje RT >15 1 T-W B. Braun Stabimed® fresh
(hla-
dno)
Il Izpiranje RT 1 - T-W -
(hla-
dno)
T-W: Pitna voda
RT: Sobna temperatura

Faza |

» lzdelek namocite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina o¢is¢ena vseh ostankov.

» Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s primerno krtacko priblizno 1 min.

» Med ¢is¢enjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Nato ta obmocja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo (20 ml), pono-
vite najmanj 5-krat.

Faza Il

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod teko¢o vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

Strojno alkalno ¢iS€enje in termiéna dezinfekcija
Vrsta naprave: Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka”

Faza Korak T t Kakovost  Kemija
[*C/°F]  [min] vode
| Predizpiranje <25[77 3 T-W -
Il éiiéenje 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean raz-
topina 1 %?
n Nevtralizacija >10/50 2 VE-W B. Braun Helimatic® Nevtralizer C
Delovna raztopina 0,15 %
v Vmesno izpiranje | >10/50 1 VE-W -
" Vmesno izpiranje Il >10/50 1 VE-W -
Vi Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -
Vil Susenje - - - Glede na program za ¢is¢enje in dezin-
fekeijo naprave
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda
R Za dokazovanije Cistosti je bila uporabljena naslednja naprava za ¢iscenje in razkuzevanje: Miele 7836
CcD
2 Cistilo z u¢inkom inaktivacije prionov (glej tehni¢ne informacije Dr. Weigertneodisher® SeptoClean)
» Izdelek poloZite na cedilno kosaro (poskrbite, da na izdelku ne bo vidnih ostankov izpiranja).
» lzdelek shranite na cedilni kosari z odprtim gibljivim delom.
» Posamezne dele z lumni in kanali poveZite neposredno na posebni prikljucek za izpiranje injektorskega vozicka.
» Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povrsini.

10.8 Kontrola, vzdrZevanje in preskusanje

/\ PREVIDNO

Po3kodba (kovinske razjede/korozija) izdelka zaradi nezadostne naoljenosti!

» Gibljive dele (npr. spoje, drsne dele in navojne palice) pred preizkusom delovanja naoljite z negovalnim
oljem, primernim za postopek sterilizacije (npr. za parno sterilizacijo STERILIT® I-olje v razpr3ilu JG60O ali
STERILIT® I-olje v kapljicah JG598).

» Pustite, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.

» Po vsakem CisCenju, dezinfekciji in susenju preverite izdelek glede sledecih lastnosti: Suhost, Cistoca, funkcija in
poskodba, na primer izolacija, deli s korozijo, ohlapnost, upognjenost, zlomljenost, razpokanost, obrabljenost in
odlomljenost delov.

Moker ali vlaZen izdelek posusite.

Ocistite in dezinficirajte necisti izdelek.

Preverite funkcionalnost izdelka.

Neustrezen izdelek nemudoma izlocite in ga posredujte Tehnicni sluzbi podjetja Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.
» Sestavite razstavljiv izdelek, glejte Montaza.

10.9 Embalaza

» lzdelek razvrstite v ustrezno skladisce ali ga poloZite na ustrezno cedilno koSaro. Zagotovite, da so obstojeca
rezila zas¢itena.

» Cedilne kosare zapakirajte v skladu s postopkom sterilizacije (npr. v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da embalaza preprecuje ponovno kontaminacijo izdelka med skladis¢enjem.

vvyyvyy

10.10 Parna sterilizacija

Napotek
Izdelek se lahko sterilizira v razstavljenem in sestavljenem stanju.

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem ventilov
in pip).
» Validirani postopek sterilizacije
- Razstavite izdelek
- Parna sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem procesu
- Parni sterilizator po DIN EN 285 in v skladu z DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem procesu pri 134 °C, ¢as drzanja 18 minut za inaktivacijo prionov.
» Sterilizacija vec izdelkov v enem parnem sterilizatorju: Poskrbite, da ni presezena najve¢ja dovoljena obremenitev
parnega sterilizatorja, v skladu s proizvajal¢evimi specifikacijami.

10.11 Skladiséenje

» Sterilne izdelke v embalazi, zas¢iteni pred bacili in prahom, hranite v suhem, temnem prostoru z enakomerno
temperaturo.

11. Tehnicna sluzba

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» lzdelka ne spreminjajte.

» Za tovrstne servisne storitve se obrnite na vadega nacionalnega zastopnika za B.Braun/Aesculap.
Spremembe medicinske opreme lahko povzrogijo izgubo garancijskih/jamstvenih pravic in morebitnih dovoljenj.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

12. Dodatna oprema/nadomestni deli

St. izd. Oznaka
EJ751200 MINOP tesnilne kape za stranske kanale (¢rna)
PE184A 0 ° Optika

@ 2,7mm/[0 °[180 mm

PE204A 30 ° Optika
@& 2,7 mm/30 °/180 mm

PF893800 MINOP $¢etka za Ciscenje

13. Odstranjevanje

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaze, upostevajte nacionalne predpise.
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Aesculap”
MINOP® trokari

Legenda

MINOP trokar (terapeutski), FF399R

Mono obturator (za radni kanal)

MINOP trokar (dijagnosticki), FF398R

MINOP trokar (dijagnosticki), FF397R
Nazubljena matica (obturator)

Obturator (za dovodni, odnosno odvodni kanal)
Obturator (za dovodni, odnosno odvodni kanal)
Utor vodilice

9 Brtvene kapice

10 Obturator (optika i radni kanal)

11 Okretni gumb za otpustanje

12 Dovodni, odnosno odvodni kanal

13 Obturator (za opti¢ki kanal)

14 Endoskop

15 Elektroda

16 Instrument

© NG A WN =

Simboli na proizvodu i ambalazi

Pozor! Op¢i znak upozorenja!
Pozor! Obratite pozornost na prate¢u dokumentaciju!

1. Predvidena namjena
MINOP trokari upotrebljavaju se u endoskopskim pregledima i terapijama u srediSnjem Zivéanom sustavu

2. Indikacije
Indikacije, pogledajte Predvidena namjena.

Napomena

Upotreba proizvoda protivno navedenim indikacijama i/ili opisanom naéinu primjene izvan je odgovornosti proizvo-
daca.

3. Kontraindikacije
3.1  Apsolutne kontraindikacije

Nisu poznate.

3.2 Relativne kontraindikacije

Prema nasim sadasnjim saznanjima, ne postoje relativne kontraindikacije specifi¢ne za proizvod. Medutim, postoje
medicinska ili kirurSka stanja koja mogu ometati endoskopsku tehniku, kao Sto su tesko krvarenje ili visoka koncen-
tracija proteina u ventrikularnom sustavu, koji ograni¢avaju oskudnu vidljivost u operativnom polju.

U slucaju relativnih kontraindikacija, korisnik individualno odlu¢uje o upotrebi proizvoda.

4. Rizici i nuspojave

U okviru pravne obveze pruzanja informacija isticu se sljedec¢i moguci rizici i nuspojave u vezi s upotrebom kirurskih
instrumenata koji su poznati proizvodacu. Oni su uglavnom specifi¢ni za postupak, a ne za proizvod i uklju¢uju neze-
ljena ostecenja okolnog tkiva, Sto moze dovesti npr. do krvarenja, infekcija, nepodnosljivosti materijala ili komponenti
instrumenta koje ostaju nezapazene u pacijentu.

5.  Dostupne veli¢ine

Naziv Br. art.
MINOP trokar (dijagnosticki) FF397R
MINOP trokar (dijagnosticki) FF398R
MINOP trokar (terapeutski) FF399R

6.  Sigurno rukovanje i priprema

Napomena
Za MINOP sustav trokara u ponudi imamo posebno razvijene Aesculap endoskope. Zbog kompatibilnosti, MINOP tro-
kari smiju se upotrebljavati samo s ovim Aesculap endoskopima!

» Proizvodom i dodatnom opremom smiju rukovati i primjenjivati ih samo osobe koje posjeduju odgovarajucu
obuku, znanje ili iskustvo.

» Proditajte, slijedite i saCuvajte upute za upotrebu.

» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s predvidenom namjenom, pogledajte Predvidena namjena.

» Tvornicki nov proizvod oéistite nakon uklanjanja transportne ambalaZe i prije prve sterilizacije (ru¢no ili strojno).

» Tvornicki nov ili nekoriSten proizvod €uvajte na suhom, ¢istom i zasticenom mjestu.

» Prije svake primjene obavite vizualnu provjeru proizvoda na postojanje: odvojenih, savijenih, polomljenih, napu-

knutih, istrosenih ili odlomljenih dijelova.

Nemojte upotrebljavati oStecen i neispravan proizvod. Odmah izdvojite osteceni proizvod.

Ostecene pojedinacne dijelove odmah zamijenite originalnim zamjenskim dijelovima.

U slu¢aju monopolarne kontaktne koagulacije vodite rauna da izlazna snaga na VF uredaju ne prelazi 50 W.
Kada se ventrikuloskop upotrebljava zajedno s VF elektrodama, pobrinite se da se aktivacija VF struje provodi
samo pod vizualnom kontrolom kako bi se izbjegle opekline.

Prilikom istodobne upotrebe VF elektrode i fleksibilnog instrumenta potrebno je osigurati maksimalan razmak
radnih krajeva.

U pogledu postizanja Zeljenog ucinka, odaberite Sto manju izlaznu snagu VF uredaja.

Prije svake upotrebe vizualno provjerite ima li na proizvodu: oStecenja i povrsinskih promjena na izolaciji.
Proizvod nemojte nikada ostavljati na bolesniku ili neposredno uz bolesnika.

Pridrzavajte se uputa za upotrebu VF uredaja.

v vy VYyy
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7. Rukovanje

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili neispravnost!
» Prije svake upotrebe obavite provjeru funkcija.

A\ UPOZORENJE
Postoji opasnost od ozljeda ako se proizvod upotrebljava izvan vidnog polja!
» Proizvod upotrebljavajte samo uz vizualni nadzor.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda uslijed endoskopa s optikom pod kutom od 30° koji strsi van u zabravljenom poloZaju!
» Endoskop uvedite tek kada je trokar konacno postavljen.

N\ UPOZORENJE
Opasnost od opeklina uslijed visokih temperatura krajeva svjetlovoda na strani instrumenta izvora svjetlosti!
» Pailjivo rukujte izvorom svjetlosti.

A\ OPREZ
Ostecenje endoskopa uslijed nepravilnog rukovanja!
» Endoskop uvedite u MINOP trokar samo ako nije izoblicen, savijen ili izvinut.

Napomena
Endoskope koji su u ponudi za MINOP sustav potrebno je upotrebljavati s izvorom svjetlosti koji ima zamjensku svje-
tiljku!

7.1 Montaza kamere

Napomena
Kameru montirajte tek kada endoskop bude zabravijen u radnom trokaru!

» Zabravite endoskop u MINOP trokaru.
» Montirajte kameru.

7.2 Uklanjanje kamere

Napomena
Endoskop izvucite iz radnog trokara tek nakon odvajanja kamere od endoskopa!

» Odvojite kameru od endoskopa.
» lzvucite endoskop iz MINOP trokara.

8.  Demontaza
8.1  Otpustanje obturatora (za opticki i radni kanal)

» Pritisnite okretni gumb za otpustanje i obturator pazljivo izvucite iz MINOP trokara.

8.2  Otpustanje obturatora (za dovodni, odnosno odvodni kanal)
» Okrenite nazubljenu maticu za 90° i obturator pazljivo izvucite iz MINOP trokara.

9. Montaza

9.1  Uvodenje endoskopa/obturatora

» Endoskop/obturator pazljivo uvedite u MINOP trokar. Pritom vodite ra¢una da zaporni svornjak endoskopa/obtu-
ratora bude na istoj strani kao i okretni gumb za otpustanje MINOP trokara.

» Endoskop/obturator uvedite do grani¢nika.

9.2  Uvodenje obturatora (za dovodni, odnosno odvodni kanal)

Napomena
Obturatori se ne smiju zamijeniti. Obratite pozornost na oznake "L" (= lijevi obturator) i "R" (= desni obturator)!

» Obturatore drzite na distalnom kraju i pazljivo ih uvedite u odgovarajuce kanale i gurnite do grani¢nika. Pritom
vodite racuna da utor na obturatoru bude u ravnini sa zatikom u glavnom tijelu MINOP trokara.
» Okrenite nazubljenu maticu za 90°.

10. Odobreni postupak pripreme
10.1 Opce sigurnosne napomene

Napomena

Pridrzavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih normi i direktiva i viastitih higijenskih pro-
pisa za pripremu.

Napomena
Kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CJB) i kod pacijenata kod kojih postoji sumnja na CJB ili moguce
varijante, kod pripreme proizvoda obavezno je pridrzavati se vazecih nacionalnih odredbi.

Napomena

Treba napomenuti da se uspjesna priprema ovog medicinskog proizvoda moZe osigurati tek nakon prethodnog odo-
brenja postupka pripreme. Odgovornost za to snosi operater/osoba koja obavlja pripremu.

Za validaciju je upotrijebljena navedena kemija.

10.2 Opce napomene

Osuseni, odnosno fiksirani ostaci od operacije mogu otezati ¢iS¢enje, odnosno uciniti ga neucinkovitim i prouzroditi

koroziju. Sukladno tome, ne smije se prekoraditi razdoblje od 1 sat izmedu primjene i pripreme, ne smiju se upotre-

bljavati fiksirajuce temperature prethodnog ¢iscenja >45 °C i ne smiju se upotrebljavati fiksirajuca dezinfekcijska

sredstva (baza aktivnih tvari: aldehid, alkohol).

Prevelike doze sredstava za neutralizaciju ili sredstava za temeljito ¢iS¢enje mogu dovesti do kemijskog djelovanja

ifili do izbljedivanja i vizualne ili mehanicke necitljivosti laserske oznake na nehrdaju¢em ¢eliku.

Kod nehrdajuceg Celika, ostaci koji sadrze klor, odnosno klorid (npr. ostaci od operacije, lijekovi, slane fizioloske oto-

pine, u vodi za ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju) dovode do ostecenja od korozije (rupicasta korozija, napetosna

korozija) i na taj nadin do unistavanja proizvoda. Za uklanjanje je potrebno obaviti dovoljno ispiranje demineralizi-

ranom vodom i naknadno susenje.

Ako je potrebno i dodatno osusiti.

Smiju se upotrijebiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju odobrenja VAH (Udruga

za primijenjenu higijenu) ili FDA (Agencija za hranu i lijekove), odnosno oznaku CE) i koje je preporucio proizvoda¢

kemikalija s obzirom na kompatibilnost materijala. Obavezno je strogo pridrzavanje svih uputa za primjenu koje je

izdao proizvodac kemikalija. U suprotnom, to moze dovesti do sljedecih problema:

B ostecenja materijala, kao Sto su npr. korozija, pukotine, lomovi, prijevremeno starenje ili bubrenje.

» Za CiS¢enje se ne smiju upotrebljavati metalne Cetke ili druga abrazivna sredstva koja oStecuju povrsinu jer u pro-
tivnom postoji opasnost od korozije.

» Vise detaljnih informacija o ponovnoj pripremi koja je higijenski sigurna i ne oStecuje materijal nego ¢uva njegovu
vrijednost potrazite na www.a-k-i.org odjeljak "AKI-Brochures”, "Red brochure".

10.3 Proizvodi za visekratnu upotrebu

Nisu poznati utjecaji pripreme koji mogu dovesti do oStecenja proizvoda.

Uz odgovarajucu paznju i pod uvjetom da je neoStecen i €ist, proizvod se moZze ponovno upotrebljavati do 75 puta.
Korisnik snosi odgovornost za svaku daljnju primjenu izvan okvira navedene primjene.

Najbolji nacin za prepoznavanje proizvoda koji vise nije funkcionalan jest provodenje pazljive vizualne i funkcionalne
provjere prije sljedece upotrebe.



10.4 Demontaza prije obavljanja postupka pripreme
» Proizvod demontirajte prema uputama neposredno nakon upotrebe.
» Skinite brtvenu kapicu na Luer-Lock prikljucku.

10.5 Priprema na mjestu primjene

» Ako je primjenljivo, povrsine koje nisu vidljive po mogucnosti isperite demineraliziranom vodom, npr. pomocu
jednokratne Strcaljke.

» Vidljive ostatke od operacije u cijelosti uklonite viaznom krpom koja ne ostavlja dlacice.

» Mokar proizvod u zatvorenom spremniku za zbrinjavanje transportirajte na ¢iséenje i dezinfekciju u roku od 1
sata.

10.6 Cis¢enje/dezinfekcija
Sigurnosne napomene specificne za proizvod tijekom postupka pripreme

/\ OPASNOST
Opasnost za pacijente!
» Proizvod pripremite iskljucivo rucnim prethodnim ciS¢enjem i naknadnim strojnim cis¢enjem.

/\ OPASNOST
Opasnost za pacijenta uslijed krizne kontaminacije!
» Zaprljane proizvode nemojte Cistiti u kosari za cijedenje zajedno s nezaprljanim proizvodima.

/\ OPREZ
Ostecenje proizvoda neprikladnim sredstvima za &idéenje/dezinfekciju ifili previsokim temperaturama!
» Upotrebljavajte sredstva za CiScenje i dezinfekciju prema uputama proizvodaca,
- koja su odobrena za (npr. ij, plastiku, opl jeni &elik),
- koja ne djeluju nepovoljno na plastifikatore (npr. silikon).
» Obratite pozornost na podatke o koncentraciji, temperaturi i vremenu djelovanja.

Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu ¢is¢enja od 55 °C.
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Kod mokrog zbrinjavanja upotrebljavajte prikladna sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju. Radi izbjegavanja pjenjenja
i pogorsanja ucinkovitosti procesne kemije: prije strojnog ¢iS¢enja i dezinfekcije proizvod temeljito isperite teku-
¢om vodom.

» Kako bi se mikrokirurski proizvodi mogli sigurno i higijenski fiksirati u strojevima ili na pomagalima za spremanje,
ocistite ih i dezinficirajte strojno.

10.7 Strojno ¢iS¢enje/dezinfekcija s ruénim prethodnim ¢&iSéenjem
Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju u pravilu mora imati ispitanu ucinkovitost (npr. Ispunjavati zahtjeve norme EN
IS0 15883).

Napomena
Potrebno je redovito obavijati odrZavanje i provjeru uredaja za ¢iséenje i dezinfekciju koji se upotrebljava.

Ruéno prethodno ¢isc¢enje ¢etkom

Faza Korak T t Konc.  Kvali- Kemija
[C/°Fl  [min]  [%] teta vode

| éiiéenje ST > 15 1 P-v B. Braun Stabimed® fresh
(hladno)
] Ispiranje ST 1 - P-v -
(hladno)
P-V: Pitka voda
ST: Sobna temperatura

Faza |

> éiic’enje proizvoda potrebno je obaviti u otopini odgovaraju¢om cetkom za ¢iscenje sve dok na povrsini viSe ne
bude vidljivih ostataka.

» Prema potrebi, povrsine koje nisu vidljive ¢istite odgovaraju¢om ¢etkom za ¢is¢enje najmanje 1 min.

» Pri ¢is¢enju nemojte pomicati uévri¢ene komponente, kao Sto su npr. vijci za podeSavanje, zglobovi itd.

» Ta mjesta zatim temeljito isperite aktivnom dezinfekcijskom otopinom za ¢iséenje i odgovarajuc¢om jednokratnom
strcaljkom (20 ml) najmanje 5 puta.

Faza Il

» Proizvod u cijelosti (sve dostupne povrsine) isperite pod tekuc¢om vodom.

» Pri ispiranju nemojte pomicati ucvrS¢ene komponente, kao Sto su npr. vijci za podeSavanje, zglobovi itd.

Strojno alkalno ¢iScenje i toplinska dezinfekcija
Tip uredaja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka?

Faza Korak T t Kvali- Kemija
[°C/°F] [min] teta vode
| Prethodno pranje <25[77 3 P-v -
Il éiiéenje 55/131 10 DEM-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean oto-
pina za upotrebu 1 %2
n Neutralizacija >10/50 2 DEM-V B. Braun Helimatic® neutralizator C
Otopina za upotrebu 0,15 %
v Meduispiranje | >10/50 1 DEM-V -
" Meduispiranje Il >10/50 1 DEM-V -
\/| Toplinska dezinfekcija 90/194 5 DEM-V -
Vil Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢isce-
nje/dezinfekciju
P-V: Pitka voda
DEM-V: Demineralizirana voda
N Za dokazivanje ¢istoce upotrijebljen je sljededi uredaj za ¢isc¢enje i dezinfekciju: Miele 7836 CD

Uredaj za ¢iS¢enje s ucinkom prevencije prijenosa priona (vidjeti odjeljak Tehnicki podaci Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

» Stavite proizvod na ko3aru za cijedenje prikladnu za ¢iScenje (tako da ne bude neocis¢enih podrucja).

Proizvod odloZite s otvorenim zglobom na kosari za cijedenje.

» Pojedina¢ne dijelove s lumenom i kanalima prikljucite izravno na poseban prikljucak za ispiranje injektorskih
kolica.

» Nakon strojnog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite ima li na vidljivim povrinama ostataka.
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10.8 Kontrola, odrzavanje i provjera

/\ OPREZ

Ostecenje proizvoda (nagrizanje metala/korozija uslijed trenja) zbog nedovoljnog podmazivanja!

» Prije provjere funkcija na pomiéne dijelove (npr. zglobovi, klizni dijelovi, navojne Sipke) nanesite ulje za
njegu koje je prikladno za primijenjeni postupak sterilizacije (npr. sterilizacija parom STERILIT® | ulje u ras-
priivacu JG60O ili STERILIT® | mazalica JG598).

» Neka se proizvod ohladi na sobnu temperaturu.

Nakon svakog ¢iS¢enja, dezinfekcije i suSenja provjerite je li proizvod: suh, €ist, funkcionalan, da nije oStecen, npr.

izolacija, te da nema korodiranih, odvojenih, savijenih, polomljenih, napuknutih, istroenih i odlomljenih dijelova.

Osusite mokar ili vlazan proizvod.

Necist proizvod odistite i dezinficirajte.

Provjerite funkcionalnost proizvoda.

Ostecen ili neupotrebljiv proizvod odmah izdvojite i proslijedite Aesculap tehnickoj podrsci, pogledajte Tehnicka

podrska.

» Sastavite proizvod koji se moZe rastaviti, pogledajte Montaza.

10.9 Pakiranje

» Stavite proizvod u odgovarajuce leziste ili na odgovarajucu kosaru za cijedenje. Uvjerite se da su postojece oStrice
zasticene.

» Kosare za cijedenje zapakirajte u skladu sa postupkom sterilizacije (npr. u Aesculap sterilne spremnike).

» Uvjerite se da pakiranje onemogucuje ponovnu kontaminaciju proizvoda tijekom skladistenja.

v

vvyyvyy

10.10 Sterilizacija parom

Napomena
Proizvod se moZe sterilizirati u rastavijenom, ali i sastavljenom stanju.

» Osigurajte da sredstvo za sterilizaciju ima pristup svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otvaranjem ventila
i slavina).

» Odobreni postupak sterilizacije
- Rastavljanje proizvoda
- Sterilizacija parom u frakcioniranom vakuumskom postupku
- Parni sterilizator u skladu s DIN EN 285 i odobren u skladu s DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri temperaturi od 134 °C, vrijeme trajanja 18 min. radi

prevencije prijenosa priona

» Kod istodobne sterilizacije viSe proizvoda u jednom parnom sterilizatoru: pobrinite se da ne dode do prekoracenja

najveceg dopustenog opterecenja parnog sterilizatora prema uputama proizvodaca.

10.11 Skladistenje

» Sterilne proizvode skladistite u ambalazi zasti¢enoj od prasine i klica u suhoj, tamnoj prostoriji s ujednacenom
temperaturom.

11. Tehnicka podrska

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili neispravnost!
» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

» Za servis i odrzavanje obratite se nacionalnom zastupnistvu tvrtke B. Braun/Aesculap.
Preinake na medicinsko-tehni¢koj opremi mogu dovesti do gubitka prava na jamstvo/jamstvenih prava i eventualnih
odobrenja.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ostale adrese servisa mozZete pronaci putem gore navedene adrese.

12. Dodatna opremafzamjenski dijelovi

Br. art. Naziv
EJ751200 MINOP brtvene kapice za bo¢ne kanale (crna)
PE184A Optika 0°

@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A Optika 30°
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 MINOP ¢etka za ¢is¢enje

13. Zbrinjavanje
» Kod zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadaju¢ih komponenti i pakiranja pridrzavajte se nacionalnih pro-
pisa.
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Aesculap”
Trocare MINOP®

Legenda

Trocar MINOP (terapeutic), FF399R

Mono-obturator (pentru canal de lucru)

Trocar MINOP (diagnostic), FF398R

Trocar MINOP (diagnostic), FF397R

Piulita randalinata (obturator)

Obturator (pentru canal de alimentare sau de scurgere)
Obturator (pentru canal de alimentare sau de scurgere)
Canelurd de ghidare

9 Capace de etansare

10 Obturator (canal optic si de lucru)

11 Buton de deblocare

12 Canal de alimentare sau de scurgere

13 Obturator (pentru canal optic)

14 Endoscop

15 Electrod

16 Instrument

© NG A WN =

Simbole pe produs si ambalaj

Atentie, simbol de avertizare general
Atentie, respectati documentele insotitoare

1. Scopul utilizarii
Trocarele MINOP sunt utilizate in examindrile endoscopice si terapiile la nivelul sistemului nervos central.

2.  Indicatii
Indicatii, vezi Scopul utilizarii.
Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea producdto-
rului.

3.  Contraindicatii

3.1  Contraindicatii absolute
Nu se cunosc.

3.2 Contraindicatii relative

Din cate stim, nu exista contraindicatii relative specifice produsului. Cu toate acestea, existd afectiuni medicale sau
chirurgicale care pot impiedica tehnica endoscopicd, precum sangerarea severd sau o concentratie mare de proteine
n sistemul ventricular, care restrictioneaza vederea in campul chirurgical.

in cazul contraindicatiilor relative, utilizatorul decide individual cu privire la utilizarea produsului.

4.  Riscuri si efecte secundare

in cadrul obligatiei legale de a furniza informatii, sunt evidentiate urmdtoarele riscuri si efecte secundare posibile
cunoscute de producdtor, asociate cu utilizarea instrumentelor chirurgicale. Acestea sunt predominant specifice pro-
cesului, nespecifice produsului, si includ leziuni nedorite ale tesutului inconjurator, care pot duce de ex. la sangerari,
infectii, incompatibilitati cu materialele sau parti de instrumente ramase neobservate in pacient.

5. Dimensiuni disponibile

Denumire Nr. art.
Trocar MINOP (diagnostic) FF397R
Trocar MINOP (diagnostic) FF398R
Trocar MINOP (terapeutic) FF399R

6.  Manipularea si pregatirea in conditii de siguranta
Mentiune

Pentru sistemul de trocar MINOP sunt oferite endoscoape Aesculap dezvoltate in mod special. Din motive de compa-
tibilitate, trocarele MINOP se vor utiliza numai cu aceste endoscoape Aesculap!

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
sau experienta necesare.

» Cititi, respectati si pastrati instructiunile de utilizare.

» Utilizati produsul numai conform destinatiei, vezi Scopul utilizarii.

» Curatati (manual sau automatizat) produsul nou livrat, dupa indepartarea ambalajului de transport si inainte de
prima sterilizare.

» 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, distruse, fisurate,

uzate sau rupte.

Nu utilizati un produs deteriorat sau defect. Scoateti din uz imediat produsul deteriorat.

inlocuiti imediat piesele deteriorate cu piese de schimb originale.

La coagularea contactelor monopolare, asigurati-va ca puterea de iesire a dispozitivului iFnu depaseste 50 W.

Cand ventriculoscopul este utilizat impreuni cu electrozi IF, asigurati-va ca activarea curentului IF este efectuata

numai sub control vizual, pentru a evita arsurile.

» La utilizarea simultan a electrodului iF si a unui instrument flexibil, asigurati cea mai mare distanta posibila
intre capetele de lucru.

» in vederea atingerii efectului dorit, selectati cea mai scizut putere de iesire a dispozitivului IF.

» inainte de fiecare utilizare, verificati vizual produsele cu privire la: Deteriorare si modificari de suprafatd ale
izolatiei.

» Nu asezati niciodata produsul pe sau chiar langé pacient.

» Respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivului IF.

7.  Operare

/\ AVERTIZARE
Pericol de rénire si/sau defectiune!
» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

/\ AVERTIZARE
Pericol de ranire din cauza utilizarii produsului in afara cdmpului vizual!
» Utilizati produsul numai sub control vizual.

/\ AVERTIZARE
Pericol de ranire din cauza unui endoscop dispus in afara la 30° intr-o pozitie blocata!
» Introduceti endoscopul numai atunci cand trocarul este pozitionat final.

/\ AVERTIZARE
Pericol de arsuri din cauza temperaturilor ridicate ale capatului fibrei optice a unei surse de lumina de la nive-
lul instrumentului!

» Manipulati cu atentie sursa de lumina.

/\ ATENTIE
Deteriorarea endoscopului din cauza manipularii incorecte!
» Introduceti endoscopul in trocarul MINOP numai dacé acesta nu este deformat, curbat sau indoit.

Mentiune
Endoscoapele oferite pentru sistemul MINOP trebuie utilizate cu o sursd de lumind care dispune de o lampd de schimb!

71 Montarea camerei

Mentiune
Instalati camera numai atunci cdnd endoscopul a fost blocat in trocarul de lucru!

» Blocati endoscopul in trocarul MINOP.
» Montati camera.

7.2 indepirtarea camerei

Mentiune
Scoateti endoscopul din trocarul de lucru doar dupd ce camera a fost detasatd de la endoscop!

» Desfaceti camera din endoscop.
» Scoateti endoscopul din trocarul MINOP.

8. Demontare

8.1  Desfaceti obturatorul (pentru canalul optic si de lucru)
» Apasati butonul de deblocare si trageti cu atentie obturatorul din trocarul MINOP.

8.2 Desfaceti obturatorul (pentru canalul de alimentare sau de scurgere)
» Rotiti piulitele randalinate cu 90° si trageti cu grija obturatorul din trocarul MINOP.

9. Montare

9.1  Introducerea endoscopuluifobturatorului

» Introduceti cu grija endoscopul/obturatorul in trocarul MINOP. Asigurati-va cd surubul de blocare a endoscopu-
lui/obturatorului este pe aceeasi parte cu butonul de deblocare a trocarului MINOP.

» Introduceti endoscopul/obturatorul pan la opritor.

9.2  Introducerea obturatoarelor (pentru canalele de alimentare sau de scur-
gere)

Mentiune
Nu confundati obturatoarele. Fiti atenti la marcajele ,L" (= obturator stanga) si ,R" (= obturator dreapta)!

» Tineti obturatoarele la capatul distal, introduceti-le cu grija in canalele corespunzatoare si avansati pand la opri-
tor. Canelura de pe obturator trebuie sa fie aliniata cu stiftul din corpul principal al trocarului MINOP.
» Rotiti piulitele randalinate cu 90°.

10. Procedura de procesare validata

10.1 Indicatii generale de siguranta

Mentiune
Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale si propriile
reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale valabile respective cu privire la procesare.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd procesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd validarea
prealabild a procesului de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/procesatorului.

Pentru validare au fost utilizate substantele chimice specificate.

10.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificild sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin

urmare, intre utilizare si procesare nu trebuie depdsita o perioadd de 1 ora, nu trebuie aplicate temperaturi de pre-

curdtare >45 °C care favorizeaza fixarea, si nu trebuie utilizati dezinfectanti care favorizeazi fixarea (baza ingredi-

entelor active: aldehid3, alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de bazd poate duce la un atac chimic si/sau decolorare si

incapacitatea de citire libera sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex. reziduuri chirurgicale, produse farmaceu-

tice, solutii saline, in apa pentru curatare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune (coroziunea

orificiilor, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea produselor. Pentru indepértare, trebuie efectuats o clatire

suficienta cu apa complet desalinizata, urmata de uscare.

Uscati din nou, dacd este necesar.

Se vor utiliza numai substante chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex. aprobarea VAH sau FDA sau

marcajul CE) si care au fost recomandate de producitorul substantelor chimice in ceea ce priveste compatibilitatea

materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producatorului de substante chimice trebuie respectate cu strictete.

in caz contrar, acest lucru poate duce la urm3toarele probleme:

B Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, degradare prematurd sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale de curatare abrazive care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigura din punct de vedere igienic si care protejeaza mate-
rialele/pastreaza valoarea, a se vedea www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

10.3 Produse reutilizabile

Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa ducd la deteriorarea produsului.

Produsul poate fi reutilizat de pand la 75 de ori, cu atentia corespunzatoare si cu conditia sa fie nedeteriorat si curat.
Orice reutilizare in afara de cele mentionate mai sus este responsabilitatea utilizatorului.

0 verificare vizuala si functionald atentd inainte de urmatoarea utilizare este cea mai buna modalitate de a detecta
un produs care nu mai este functional.



10.4 Demontarea inainte de procesare
» Imediat dupd utilizare, demontati produsul conform instructiunilor.
» Scoateti capacul de etansare de pe conectorul Luer-Lock.

10.5 Pregatirea la locul de utilizare

» Dacid este cazul, clatiti suprafetele nevizibile, de preferinta cu apd demineralizata, de ex. cu o seringd de unicd
folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpa umeda care nu lasd scame.

» indecurs de 1 or3, transportati produsul ud, introdus intr-un recipient de eliminare inchis, pentru curatare si dez-
infectare.

10.6 Curatare/dezinfectare
Indicatii de siguranta specifice produsului pentru procedura de procesare

A\ PERICOL
Periclitarea pacientului!
» Produsul se va procesa numai prin pre-curatare manual si apoi curatare automatizata.

A\ PERICOL
Periclitarea pacientului din cauza contaminarii incrucisate!
» Nu curatati produsele contaminate intr-un cos tip grila impreuna cu produse necontaminate.

/\ ATENTIE
Deteriorarea produsului din cauza detergentilor/dezinfectantilor inadecvati si/sau a temperaturilor prea de
ridicate!

» Utilizati detergenti si dezinfectanti conform instructiunilor producatorului,
- care sunt aprobati (de ex. pentru aluminiu, mase plastice, otel inoxidabil),
- care nu ataci plastifiantii (de ex. din silicon).
» Respectati informatiile privind concentratia, temperatura si timpul de actiune.
Nu depasiti temperatura de curatare maxima admisa de 55 °C.
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» Pentru eliminarea umeda utilizati detergenti/dezinfectanti adecvati. Pentru a evita spumarea si deteriorarea
eficacitatii substantelor chimice de proces: inainte de curatarea si dezinfectarea automatizate, clititi bine pro-
dusul cu apa curenta.

» Dacd produsele microchirurgicale pot sé fie fixate in conditii de siguranta si adaptat curatarii in masini sau pe
accesorii de depozitare, atunci pot fi curatate si dezinfectate automatizat.

10.7 Curatare/dezinfectare automatizata cu pre-curitare manuala

Mentiune
in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA in
conformitate cu EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

Pre-curatare manuala cu peria

Fazd  Pas T t Conc.  Calita-  Substante chimice
[°’C/°F]  [min] [%]  tea apei

| Curatare TC >15 1 AP B. Braun Stabimed® fresh
(rece)
] Clatire TC 1 - AP -
(rece)
AP: Apa potabila
TC: Temperatura camerei

Faza |

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata pdna cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clétiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curdtare activa si cu o seringd de
unica folosintd adecvata (20 ml).

Faza Il
» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.
» La spdlare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

Curitare alcalina si dezinfectare termica automatizate
Tipul dispozitivului: Dispozitiv de curatare/dezinfectare uni-cameral fara ultrasunete”)

Faza  Pas T t Calita- Substante chimice
[°C/°F] [min] tea apei
| Pre-clitire <25[77 3 AP -
Il Curatare 55/131 10 AD Solutie de utilizare Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 %%
m Neutralizare >10/50 2 AD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solutie de utilizare 0,15 %
v Clatire intermediara | >10/50 1 AD -
\' Clitire intermediar Il >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
n Pentru dovedirea capacitatii de curatare s-a utilizat urmatorul dispozitiv de curatare si dezinfectare:
Miele 7836 CD
2 Dispozitiv de curatare cu efect de inactivare a prionilor (a se vedea Informatiile tehnice Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)
» Asezati produsul pe un cos tip grila curat (evitati sa ramana locuri nespalate).
» Depozitati produsul cu articulatia deschisd pe cosul tip grila.
» Conectati piesele individuale cu lumene si canale direct la conexiunea speciald de spélare a caruciorului injector.
» Dupi curatarea/dezinfectarea automatizata, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

10.8 Control, intretinere si verificare

/\ ATENTIE

Deteriorarea produsului (frezd metalicd/coroziune prin frictiune) din cauza ungerii insuficiente cu ulei!

» Tinainte de testarea functional3, ungeti piesele mobile (de ex. articulatii, piese glisante si tije filetate) cu
ulei de ingrijire adecvat pentru procedura de sterilizare (de ex. la sterilizarea cu abur STERILIT® I-Spray cu
ulei JG600 sau STERILIT® |-Picurator de ulei JG598).

» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.

» Dupa fiecare curatare, dezinfectare si uscare, verificati produsul cu privire la: uscare, curatenie, functionare si
deteriorare, de ex. izolatie, componente corodate, desfacute, indoite, distruse, fisurate, uzate si rupte.

Uscati produsul ud sau umed.

Curatati si dezinfectati din nou produsul murdar.

Verificati functionarea produsului.

Scoateti din uz imediat produsul deteriorat sau nefunctional si trimiteti-I la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Ser-
viciul Tehnic.

» Asamblati produsul demontabil, vezi Montare.

10.9 Ambalare

» Sortati produsul in sistemul de depozitare corespunzdtor sau asezati-| pe un cos tip grila adecvat. Asigurati-va
ca tdisurile existente sunt protejate.

» Ambalati cosurile tip grild in mod corespunzator pentru procedura de sterilizare (de ex. in recipiente sterile
Aesculap).

» Asigurati-va ca ambalajul previne recontaminarea produsului in timpul depozitarii.

>
>
>
>

10.10 Sterilizare cu abur

Mentiune
Produsul poate fi sterilizat atdt in stare dezasamblatd cdt si asamblatd.

» Asigurati-va ca agentul de sterilizare are acces la toate suprafetele exterioare si interioare (de ex. prin deschide-
rea supapelor si robinetilor).

» Procedurd de sterilizare validata
- Dezasamblarea produsului
- Sterilizare cu abur in procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizare in vid fractionat la 134 °C, timp de mentinere 18 minute pentru inactivarea prionilor

» Sterilizarea concomitentd a mai multor produse intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va cd nu este
depasitd sarcina maxima admisd a sterilizatorului cu abur in conformitate cu specificatiile producatorului.

10.11 Depozitare

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului, intr-o
camerd uscatd, intunecata si cu temperaturd constanta.

11. Serviciul Tehnic

/\ AVERTIZARE
Pericol de rénire si/sau defectiune!
» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, vA rugam sa contactati reprezentantul dumneavoastrd national B. Braun/Aesculap.
Modificrile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea dreptului de garantie/garantiei, precum si dreptului
la posibile aprobari.

Adrese de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-mail: ats@aesculap.de

Alte adrese de service pot fi gdsite la adresa de mai sus.

12.  Accesorii/piese de schimb

Nr. art. Denumire

EJ751200 Capace de etansare MINOP pentru canale laterale
(negre)

PE184A Unghi optic 0°

@& 2,7 mm/0°/180 mm

PE204A Unghi optic 30°
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 Perie de curatare MINOP

13. Eliminarea

» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambalajelor acestuia, respectati reglementdrile
nationale!
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Aesculap”
Tpoakap MINOP®

JlereHpa

1 Tpoakap MINOP (repanestuuen), FF399R
MoHoo6Typarop (3a paboteH kaHan)

Tpoakap MINOP (auaroctuyen), FF398R

Tpoakap MINOP (anarHoctuyen), FF397R

lalika ¢ HakaTka (06Typatop)

06Typatop (3a KaHan 3a 3axpaHBaHe UK OTBeXAaHe)
06Typatop (3a kaHan 3a 3axpaHBaHe Un oTBeXaaHe)
Hanpasnssaw kanan

9 YNnbTHUTENHN Kanauku

10 O61ypatop (onTvka u pa6oteH kawan)

11 ByToH 3a oTKnioyBaHe

12 Kanan 3a 3axpaHBaHe Unu oTBexaaHe

13 06Typarop (3a onTuyeH kaan)

14 Expockon

15 Enextpop

16 WHcTpyment

© NG A WN

CumMBONM Ha NpoayKTa U ONakoBKaTa

BHumaHme, 06wl npeaynpeauteneH 3Hak
BHuMaHue, cnasBaiite npuapyxasalinte JOKyMEHTH

1. Ll,en Ha ynorpe6aTa
Tpoakapute MINOP ce u3nonssar npu €HROCKONCKI U3CNEABAHNA U TEPanuK B LIEHTPanHaTa HepBHa cucTema.

2. Mokasanua
MokasaHus, Buxte Llen Ha ynotpebata

Ykasanue

yﬂOTpEﬁﬂT{] HQ NpoAYKTa B IPOTUBOPEYMNE C TOPHUTE NOKA3AHUA M/MﬂM OMNCAHNUTE NMPUITIOXKEHNA € U3BbH OTTOBOPHOCTTA
HQ Npoun3BOANTENA.

3.  T[lpotMBonokKasaHus

3.1  AG6CONIOTHM NPOTMBOMOKAa3aHWA
He ca u3sectHu.

3.2 OTHOCUTENHU npoTtuBonoKasaHua

[lokonkoTo 3HaeM, HAma CI'\ELlM(bVNHM 3a NpOAYKTa OTHOCUTENHW NPOTUBONOKA3aHUA. B'bI'IpCKM TOBa, UMa MEANUNH-
CKW NN XMPYPTUYECKN CBCTOAHUA, KOUTO MOraT ia Bb3MPENATCTBAT €HAOCKONCKATa TEXHWKA, KaTo CUHO KbPBEHE UK
BUCOKA KOHUEHTPAUWA Ha NPOTEUH BBB BEHTPUKYNapHaTa CUCTEMA, KOMTO OrpaHnyaBaT BUAMMOCTTA B XUPYPruYHOTO
none.

B cnyqah Ha OTHOCWUTENHW NPOTUBONOKAa3aHuA, I'IOTpCﬁMTE!'IHT pelwasa CaMOCTOATENHO OTHOCHO ynOTpeGaTa Ha npoAay-
KTa.

4. PuckoBe 1 cTpaHuyHu edekTu

B pamkuTe Ha npaBHOTO 3aAbiXeHWe 3a NpefocTaBAHe Ha MHA(OPMaLMA Ce MoayepTaBaT CNefHUTE Bb3MOXHM
PUCKOBE U HEXENaH peakumy, CBbP3aHu C U3NON3BAHETO Ha XUPYPriUYECKM UHCTPYMEHTU, N3BECTHU Ha NPON3BOAN-
Tena. Te ca npeanMHO cneundnyHM 3a NpoLeca, HecneundUyHY 3a NPOAYKTA U BKNKOYBAT HEXENaHU YBPeXAaHUA Ha
OKOMHUTE TbKaHW, KOETO MoraT fa 10BeAaT HanpuMep A0 KbpBEHe, MH(EKLUMM, HECHBMECTUMOCTY Ha MaTepuan unu
4acTu OT MHCTPYMEHTa, KOUTO MOraT a OCTaHaT He3abenasaHu B nalneHTa.

5.  [loctaBAHu pasmepu

OsHauenne Kar. Ne
Tpoakap MINOP (guarHoctuyen) FF397R
Tpoakap MINOP (guarHoctuyen) FF398R
Tpoakap MINOP (repanesTuuen) FF399R

6. besonacHo 60paBCHE U NoAroToBKa
Ykasanue

Cneuuanto paspabotenu erpockonu Aesculap ce npeanarat 3a cuctemara tpoakapu MINOP. [Mopaan crobpaxenus
3a cBMecTUMoCT Tpoakapute MINOP morar ga ce n3nop3sar camo c Teau eHgockonu Aesculap!

> ﬂponymﬂ W akcecoapute TpﬂﬁBa Aa ce U3nonsear u npunarat camo Ot nnua, KOMTo MMat HEOﬁXOJ:lMMOTO 06yt|e—
HWE, 3HaHNA Unn onut.

» [lpoyeteTe, cnasBaiiTe n CbXpaHABaWTe MHCTPYKLMNTE 3a ynoTpe6a.

» |13non3gaiite npoaykTa camo no npeaHasHayexve, suxre Llen Ha ynotpe6ara.

» [louucrere yucto HoBUA NPOAYKT CNef nNpemMaxsaHe Ha TPAHCNOPTHATa ONakoBKa U Npeaun nbpeara cTepunusauna
(pbYHO AW MAWKHHO).

» CobxpaHasaitte (habpyHO HOB MMM HEM3MON3BAH NMPOAYKT HA CYXO, YACTO U 3alIUTEHO MACTO.

» [lpean Bcaka ynotpe6a nposepsaBaiTe BU3yanHo NPOAYKTa 3a pa3xnabeHu, orbHaTh, paspyLueHu, NyKHaTH, U3Ho-
CEHU U OTHYNEHW YacTu.

» He n3nonssaiite nospeaeH v fedekten npoaykt. HesabasHo otaenete noBpeneHNA NPOAYKT.

He3a6asHo NOAMEHETE NOBPEAEHUTE YACTU C OPUTUHANTHW PE3EPBHU 4aCTu.

v

B cnyyaii Ha eAHONONIOCHA KOHTAKTHa Koarynauua ce yBeperTe, Ye M3XoAHaTa MoLHOCT Ha BY yeTpoiicTBo He Haa-
Buwasa 50 W.

» Korato BEHTpPUKynackona paﬁOTM 3aeflHo ¢ BY E€NEKTPOAYN, YBEPETE CE, Y€ aKTUBMPAHETO HA BUCOKOYECTOTHUA TOK
Ce U3BBPLIBA CaMO MO/ BU3yasneH KOHTPOJ, 3a 1a Ce NPeAOoTBPaTAT U3rapAHUA.

» [lpn enHoOBpPEMEHHOTO M3non3saHe Ha BY enektpon v roBkas MHCTPYMEHT TpAGBa Aa Ce OCUrypU MaKCMManHOTo
OTCTOAHNE Ha paﬁOTHMTe Kpauuwa.

» 3a nocTuraHe Ha xenaHua edekT usbepete BbIMOXHO HaN-HUCKA U3XOAHA MOLHOCT Ha BY ycTpoticTsoTo.

» [lpenn scaka ynotpe6a nposepaBalite NpoayKTATE BU3yanHo 3a: oBpean 1 NOBLPXHOCTHM NPOMEHM Ha U3onaLn-
ATa.

» He nocrasaiite npoayKTa BbpXy WM HENOCPEACTBEHO A0 NALMEHTa.
» Cnasgaiite nHcTpyKUMuTe 3a ynotpe6a BY ypen.

7.  O6cnyxBaHe

A NMPEAYNPEXAEHWE

Puck oT Haf njvnn I dy pawe!

» [peau Beako F WTe NpoBepKa Ha dy I T0.

N\ NPEAYNPEXAEHVE

Puck ot Haj nopaau TO Ha NPOJYKTa U3BbH 30HaTa Ha BUAMMOCT!

» M3nonsBaiiTe NpoAyKTa camo Mo, BU3yaneH KOHTPON.

/\ NPEAYNPEXXAEHVE
Puck ot HapaHaBaHe nopaav u3faaeH eHaockon Ha 30° B 3aK/YEHO Nonoxenue!
> BmbKBaiiTe eH0CKONa, CAMO KOTaTo TPOaKapbT € OKOHYATENHO MOCTaBeH.

/N\ PERYNPEXEHVE
Puck ot usrapaHe nopaav BUCOKUTE TEMNEPATYpU Ha M3TOYHMKA HA CBET/IMHA B KPaA Ha CBETOBO/A HA UHCTPY-
meHTa!

> BOPaBeTe BHUMATENHO C U3TOYHMKA HA CBETNIUHA.

/\ BHUMAHME

Mospena Ha eHpockona nopaan HenpaeunHo GopaseHe!

» [locraesiite enpockona B Tpoakapa MINOP, camo ako Toii He e AehopMUPaH, OrbHAT UM NpeYyneH.
Ykasanne

EHgockonute, npeanaranu 3a cuctemara MINOP, 1pa6sa ga ce u3mon3Bar ¢ M3TOYHUK HA CBETIMHA, KOATO MMA
pesepsHa namna!

7.1 MoHTupaHe Ha Kameparta
Ykasanne
WHctanupaiite Kamepara, CaMo KOraTo eHAOCKOMBT € 3aKNKYeH B pabOTHUA Tpoakap!

» 3aknioyete enockona B Tpoakapa MINOP.
» MoHTupaiite kamepata.

7.2 lpemaxBaHe Ha KamepaTa
YkazaHue
MS,abpﬂBlJl:tTe eHgockona UTleﬁOTHMﬂ Tpoakap, caMo Korato kamepara e 0(‘8060,&6.‘4(1 ot eHpockona!

» OcsobopeTe kamepaTta OT €HA0CKOMNA.
» U3pbpnaitte engockona ot Tpoakapa MINOP.

8. NemoHTax

8.1 OcBso6oxpaBaHe Ha 06TypaTopa (3a onTUYHMA M paboTHMA KaHan)
» Hatucherte 6yToHa 3a 0cBoGOXAaBaHe 1 BHUMATENHO U3abpnalite 06Typatopa ot Tpoakapa MINOP.

8.2 OcBo6oxpaBaHe Ha o6TypaTtopa (3a KaHan 3a 3axpaHBaHe UNKN OTBEXAaHe)
» 3aBbprere raitkata ¢ HakaTka Ha 90° 1 BHMMaTENHO u3abpnalite 06Typatopa ot Tpoakapa MINOP.

9. MoHTax

9.1 BkapsaHe Ha enpockona/o6Typatopa

» BHumarenHo Bkapaite eHpockonajo6Typatopa B Tpoakapa MINOP. Ysepere ce, e 3akniousawuat 60nT Ha
eHpockona/o6TypaTopa e OT chlyata cTpaHa karo 6yToHa 3a ocBoGoxaasaHe Ha Tpoakapa MINOP.

» Bkapaiite engockona/o6rypatopa 4o ynop.

9.2 BKapBaHe Ha 06TyparopM [3a KaHan 3a 3axpaHBaHe unu orsemnaue)

YkazaHue

061yparopurte He Tpab6Ba Aa ce pasmenat. O6bpHETe BHUMAHME Ha MAapKupoBkuTe "L" (= nas 06Typarop) u "R" (= gecex

o6Typarop)!

> XaHeTe 06TypaTopuTe KbM AUCTANHNA Kpall U BHUMATENHO I MOCTaBeTe B CbOTBETHUTE KaHani v rv u3bytaiite
10 ynop. YBepete ce, Ye KaHanbT Ha 06TypaTopa e NoApaBHeH C WwudTa B 0CHOBHOTO TANO Ha Tpoakapa MINOP.

» 3aBbpTeTe raitkata ¢ HakaTka Ha 90°.

10. BanupupaH npouec Ha o6paboTka

10.1 06wm yKkasaHua 3a 6e3onacHocT

Ykazaxue

Cnassaiite HAUMOHAHUTE 3GKOHOBM PA3MOPEA6Y, HALMOHATHUTE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBU U
COOCTBEHUTE C1 XUTMEHHYW NPaBUIA 30 06PaboTKa.

YkazaHue

Ipu naumenty ¢ 6onecrra Ha Kpoiiugena-Ako6 (BK®), comrerne 3a BK® unu B3moxHM BApUaHTH OTHOCHO 06paboT-
BOHETO HA NPOAYKTUTE, Cra3BariTe CbOTBETHUTE BA/IMAHN HAUNOHAJTHN pa3nopea6m.

YkazaHue

TpﬂﬁBﬂ Aace UTﬁe./'IE)KM, ye ycnewHara 06[)060TKO HQ TOBA MEAUYNHCKO U3[ETTNE MOXE 40 CE OCUTYPU CaOMO C1EA Npea-
BAPUTENHO BANMANPAHE HO METOAA Ha 06paboTka. OTTOBOPHOCTTA 3 TOBA CE HOCK OT 0nepaTopa/o6paboTsayms.
3a PaHe € U3Mon3BaHa A XUMUA.

10.2 06ww yKkasaHua

M3cywenunTe Unu 3anenHanu XMpypriuyecku ocTaTbLi MoraT ia HanpasAT NOYNCTBAHETO TPYAHO UNU HeedeKTUBHO 1

Aa foseaat 4o koposua. ETo 3awo nepuoasT o1 1 yaca MexAy U3nonssaHeTo n obpaboTkata He TpAbGBa Aa ce HaABM-

waea, He TpA6GBa Aa ce npunara (uUKkcupalua Temnepatypa Ha npeasapuTenHo nouncteane >45°C u He Tpabea Aa ce

13n0n38aT UKCHPALLYN A3MHGEKTAHTU (C aKTMBHA CbCTaBKA Ha OCHOBATA Ha: aNAEXMA, ankoxon).

HeyTpanusupaluy unu OCHOBHI NOYUCTBALLM NPENapaTyt B NpekaneHo BUCOKN 4031 MOraT fa J0BEAaT A0 XUMUYecKa

KOpO3UsA U[Wny U36nefHABaHE W BU3yanHa UNu MaWWHHA HEYETIMBOCT Ha Na3epHaTa MapKUpoBKa Mpu Hepbxaaema

CTOMaHa.

B criyyaii Ha Hepbkaaema CTOMaHa 0CTaTbLMTe, ChAbPXKALIYM X0 UNK XNOPUA (Hanp. XUPypriAvecky ocTaTbuy, tap-

MaLeBTUYHM MPOAYKTH, (PU3MONOTMYHY Pa3TBOPY, BbB BOAA 3a NOYUCTBAHE, AE3UH(EKLMA U CTEPUIN3ALIA), BOAAT A0

KOpo3us (TOYKOBA KOPO3WA, KOPO3MA NOPAAM HAMpPEXeHNA), a OTTaM 1 A0 Pa3pylaBaHe Ha NPOAYKTUTE. 3a OTCTpaHs-

BaHe TpAGBa 1a Ce M3BbPLM NOCTAaTbYHO MPOMMUBAHE C HAMBLIHO AEMUHEPANM3MpaHa BoAa 1 NOCNEABALO M3Cyla-

BaHe.

M3cywere LONbAHUTENHO, @Ko € HEO6X0AUMO.

3a o6paboTka MoraT Aa ce U3Mo3BaT Camo XUMUKANW, KOUTO ca W3nuTaHu u ogobpetn (Hanp. opobperue Ha VAH

vnu FDA, unu ¢ CE mapkupoBka) n KouTo ca npenopbyaHit OT IPOU3BOAUTENS HA XUMUKANUTE M0 OTHOWEHME HA CbB-

MECTUMOCTTa Ha MaTepuanute. Becuuki U3UCKBaHMA Ha NPOM3BOAMTENA HAa XUMUKaNNTE OTHOCHO TAXHOTO M3NON3BaHe

TpAbBa na 6baaT CTPUKTHO cnassaxu. B npoTuseH cnyyali ToBa MoXe Aa foBeAE A0 CieaHuTe npobnemu:

B MatepuanHi LeTw, Kato KOpo3ua, NyKHaTUHW, CHYMBaHUA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe Unu HabbbBaHe.

» He u3nonssaiiTe 3a noyncTBaHe METaNHM YETKM UV APYry Pa3axaaliin NOBbPXHOCTTa abpa3nBHY CPE/CTBa, B NPO-
TMBEH CNyYali CbLIECTBYBA PUCK OT KOPO3MA.

» 3a no-noapo6Ha MH(OPMALMA OTHOCHO XMTMEHNYHO Ge3onacHa W wapAwa marepuana/3anassawa o6pa6orka,
BUXTE Ha caliTa Ha ,PaGotHara rpyna no o6pabotka Ha wHctpymentn AKI" www.a-k-i.org, pasgen ,AKI-
Broschiiren” (bpowypu Ha AKI", ,Rote Broschiire” (YepseHnara 6powypa).



10.3 lpopykTn 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a

He ca n3BectHu nocneacrena ot oﬁpaéoTKaTa, KOWUTO BOAAT A0 NOBPEXAAHE HA MPOAYKTa.

npOﬂYKT‘bT MOXe Aa Ce€ 13Mon3Ba OTHOBO A0 75 MbTW, C AbMKUMUTE TpVXu 1 Npu yCrnoBue, 4€ € HENOBPEAEH U YUCT.
BcsAKko no-HaTaTblWHO M3Non3BaHe M3BbH TOBA € Ha OTrOBOPHOCTTA Ha I'IDTPCGVITEHR.

BHumaTenHata BusyanHa u dyHKUMOHaNHa NpoBepka Npeau cefisaluara ynotpe6a e Hait-ao6PMAT HaunH 3a OTKpM-
BaHE Ha NPOAYKT, KOWTO BeYe He € (hyHKLMOHANeH.

10.4 [lemoHTax npeaAu U3BbpPLUIBaAHE Ha npoueca Ha o6paboTka
» [lemoHTUpaliiTe npoayKTa BeAHara cnep ynorpe6a CbrnacHo MHCTPyKUMUTE.
» CHemeTe ynnbTHUTENHATa Kanayka Ha koHekTopa Luer Lock.

10.5 [MoaroToBKa Ha MACTOTO Ha ynoTtpe6a

» AKO € NpUnoXuMo, MPOMMUIATE HEBUANMUTE NOBBLPXHOCTM, 3@ NPEANOYNTAHE C AEMUHEPANNU3NpaHa BOAA, Hanpu-
Mep CbC CNPUHLIOBKA 33 €[HOKpaTHa ynotpe6a.

> OTCTpaHﬂBaVITE BUAMMUTE XUPYPrU4HM OCTaTbLMN BB3MOXHO Hal-MbAHO C BNaxHa Kbpna 6e3 BNacuHKu.

» TpaHcnopTupaiiTe NpoayKTa BNaxeH, B 3aTBOPEH KOHTEIIHEP 3a OTNaAbLM, HE NO-KbCHO OT 1 Yaca 3a NoyMcTBaHe
1 AE3UH(EKLNA.

10.6 MouucreaHe/pesnHdeKymus
Cneumnduynm 3a NnpoayKTa ykasaHua 3a 6e30nacHOCT 3a Npoueca Ha NOArOTOBKa

A\ onAcHocT
OnacHocT 3a nauuenTa!

» O6pa6oTeTe NPoAYKTa USKNKOUMTENHO C PBYHO NPEABAPUTENHO NOYNCTBAHE M NOC/IEABALLO MEXaHUYHO
no4ucTBaHe.

A\ onAcHocT
OnacHocT 3a nauueHTa nopaau KpbCrocaHo BGMLpCﬂBaHe!
» He nouucrsaite 3aMbpPCEHUTE NPOAYKTU B TENIEHA KOLWHULA 33€AHO C HE3aMBbPCEHU NPOAYKTU.

N\ BHIMAHVE
Moepeay Ha NpoayKTa Nopaan HENOAXOAALLO CPEACTBO 3a NOYUCTBaHE/AE3MHpEKUMA MUK NpeKaneHo
BUCOKM Temnepatypu!
» MWanonssaiite noyucrealm cpeacrea u neaund)eKTaHm CbIMNacHO YKa3aHuATa Ha NpousBoAUTENA,
- KouTo ca paspewenu (Hanp. 3a anyMUHUIA, NNAacTMack, HepbXAaema CTOMaHa),
- KoWTO He aTakyBaT nnactudmkatopu (Hanp. B CUNMKOH).
» CubniopaBaiiTe faHHUTE 33 KOHLLEHTPAUUATa, TEMNepaTypaTa u BPEMETO Ha AeNCTBUE.
He npesuwagaiite MakcMmanHo fonycTumara Temnepatypa Ha nouucrsane ot 55 °C.

v

Mpu TeyHa noarotoska 3a 06paboTBaHe M3NON3BaiiTe NOAXOAALM NOYNCTBALLM/AE3NH(EKLUMPALLM CPeacTBa. 3a Aa
ce u3berHe o6pasyBaHETo Ha NMAHA W BroOWaBaHe Ha edeKTMBHOCTTa Ha obpaboTeawute BewecTsa: Mpeaun
MAWWHHO NOYUCTBAHE N ﬂeaw«dyemvm WM3NNakHETE NPOAyKTa 06unHo ¢ Teyala Boaa.

» AKO MUKpOXUPYPTUYHUTE MPOAYKTW MOraT Aa C& PUKCMPAT CUrYPHO U XUTMEHUYHO B MALUMHIA UK BBPXY MOMOLLHM
CpefcTBa 3a CbXpaHeHue, noyncTeTe U Ae3nH(eKLUpaiTe MUKPOXPYPTrUYHUTE MPOAYKTU MaLLMHHO.

10.7 MawmnHHo nouncTBaHe/ne3nHAEKLNA C PbYHO NPeABaPUTENHO NOYMCTBAHE
Ykasanune

oyncTBaLYOTO 1 AE3UHGEKLMOHHOTO YCTPOHCTBO TPAGBA M0 MPUHLMM AA GBAE U3MUTAHO 30 €PUKACHOCT (HANP. U3MbII-
HeHne Ha EN 1SO 15883).

YkazaHne
M3non3saHoTo NoYMCTBALLIO M AE3MHPEKLMPALLO YCTPOVICTBO TPAGBA AA C€ 06CIYXBA 1 10 CE MPOBEPABA PEAOBHO.

PbuyHO npeaBapuTENIHO NOYUCTBAHE C YETKA

®aza  Crbnka T t KoHu.  Kauecte  Xumua
[°C/F]  [mun  [%] 0 Ha
1 BojlaTa
| Mouuncreane CT >15 1 nB B. Braun Stabimed® fresh
(ery-
neHo)
Il Mpomuane CT 1 - ns -
(ery-
neHo)

MB: NurteliHa Boga
CT: CraitHa Temnepatypa

Paza |

» [loymcTBaiiTe ¢ NoAX0AALLA YETKA 32 NOYNCTBAHE B Pa3TBOpA 10TOrABa, 10KaTO NPeCTaHaT /1a Ce 0TKpWBAT 0CTaTbLN
Nno NOBBLPXHOCTTA.

» Akoe npunoxummo, u3yeTkarire HEBUAUMMUTE NOBBPXHOCTU Hali-mManko 1 MuH. ¢ noaxoaaula 4eTka 3a NOYMCTBaHE.

» Pa3gBuxBalite NOABUXHUTE KOMMOHEHTM, KaTo HanpuMep perynupaiii BUHTOBE, WapHUPW W T.H., MO BpeMe Ha
NOYNCTBAHETO.

» Cnep ToBa NpOMMITE BHMMATENHO Te3M 30HW C MOYWCTBALL aKTUBEH pasTBOP 3a Ae3MHMEKLNA W noaxoaAlia
CNPUHLIOBKA 33 €[HOKPaTHa ynotpe6a (20 ml), Ho Haii-Manko 5 mbTu.

Paza ll
» HanbiHo uamuiiTe/usnnakHete npogykra (BCUKM [OCTBNHM NOBLPXHOCTY) NOA Teyalla BOAA.

» Pa3gBuxBalite NOABMXHUTE KOMMOHEHTM, KaTo HanpuMep perynupailit BUHTOBE, WapHUPW W T.H., MO BpeMe Ha
NPOMMUBAHETO.

MalmnHHO ankanHo NoYyMcTBaHe M TEPMUYHA AE3UH(IEKLIUA
Tun Ha yeTpoiicTBOTO: ERHOKaMepHO NouNCTBaLL0/Ae3MHGEKLMPALLO YCTPOICTBO 6e3 ynTpaaayK”

®aza  Crunka T t Kavects  Xumua
[*C/°F1 [mmn oOHa
] BoAaTa
1 Npepaputento npo- <25[77 3 nB -
MuBaHe
Il Mouncreane 55/131 10 IMB Motpebutencku pasteop Dr. Weigert

neodisher® SeptoClean 1 062

n Heyrpanusauua >10/50 2 IMB B. Braun Helimatic® neyrpanusatop C
Pa6orten pastsop 0,15 %
v MexanHHO NnpomuBaHe >10/50 1 aMB -
|
\ MexauuHo npomusase  >10/50 1 IMB -
]
\/| TepmopesuHdekumna 90/194 5 aMB -
Vil Cywene - - - Cnopen nporpamata 3a noyucrsa-

L40T0/A€3MH(EKLMPALLOTO YCTPOICTBO

MB: Nureiina Boga

[MB: HanbnHo o6e3coneHa soaa

") 33 pa ce pokaxe 4nCTOTaTa, € U3NON3BaHO CNIEHOTO YCTPOMCTBO 3a NouncTBaHe U fAesnHdpekuna: Miele 7836 CD

2 MoumcTBaw npenapar ¢ Bb3AENCTBME aKTUBHO CPelly npuoHM (Bux TexHuyeckata uHdopmauus Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

» [locrasete npoayKTa BbpXy XMIMEHUYHa KOWHMLA (NPEAOTBPATABA NETHA NPU NPOMUBAHETO).

» [loctasere NpoayKTa C OTBOPEH LWApPHUP BLPXY KOWHMLATA.

» CBbpXeTe OTAENHM YaCTW C KyXWHU W KaHanu AWPEKTHO KbM CMELMANHOTO CbeAMHEHWE 33 NPOMUBAHE Ha
VHXEKTOPHATa KONuyKa.

» Criea MalWWHHOTO MOYUCTBaHE/AE3MH(EKLMA BU3yanHO NPOBEPETE BUANMUTE MOBBPXHOCTY 33 OCTATbLM.

10.8 KoHTpon, noanapbxKa U U3NUTBaHe

/\ BHUIMAHME

Noepean (pasaxpaaHe Ha MeTana/Koposua Nopaau TPUEHE) Ha NPOAYKTA NOPaAN HEAOCTATLYHO CMa3BaHe!

» Cmaxere Te ce yactu (HanpuMep WapHUPKU, NAB3raLM CE YaCTH U WNUAKK) NPEANU NpoBepKaTa
Ha dpy TTa ¢ nog, 3a MeTop Ha CTEpUIM3aLMA Macio 3a NOAAPbXKKa
(Hanp. npu crepunusauua c napa ¢ macneu cnpeit STERILIT® JG600 unu macnsonka STERILIT® | JG598).

» OcraBeTe NpoAyKTa Aia Ce OXNaau [0 CTaitHa Temneparypa.

Cnep BCAKO NoYMCTBaHE, A€3MHMEKLNA 1 CylIEHe NPOBePABaiiTe NPOAYKTa 3a: M3cylWwaBaHe, Y1CTOTa, (PYHKLNOHN-
paHe 1 NoBPeAM, Hanp. Ha N30NaLMATa, KOPO3Upani, pasxnabeHu, OrbHaTK, CYYNEHN, HanyKaHy, U3HOCEHU 1 OTYY-
NeHN YacTu.

» [loacywere MOKPUA N BNaXeH NPOAYKT.

» [loyucreTe 1 Ae3MH(DEKLUMPaliTE OTHOBO HEYNCTUA NPOAYKT.
>

>

v

lposepete hyHKUMOHMPAHETO Ha NPOAYKTa.
Hesa6aBHo oTaenete noBpeaeHUA UM HE(YHKLIMOHMPALL NPOAYKT ¥ O NpenpateTe KbM TEXHUYECKUA CEPBU3 Ha
Aesculap, Buxre TexHuyecko o6enyxBsaHe.

» Crno6ete pasrnobaemua NpoaykT, Buxte MoHTax.

10.9 OnakoBka

> Copmpame NpoAyKTa B NOAXOAALLO MACTO 338 CbXPaHEHWE UMK rO NOCTaBETE BbPXY NOAXOAALLA KOWHMLA. yBCpCTE
C€, Y€ HaNNYHUTE pexewn pbﬁOBC Ca 3alMnTeHN.

» OnakoBaiiTe N0 NOAXOAAL, HAYMH KOWHWLMTE 33 MpoLeca Ha CTepunu3auua (Hanp. B CTEPUAHN KOHTEHHepn
Aesculap).

> YBepeTe Ce, 4e OnakoBKaTa NpeaoTspaTABa MOBTOPHO 3aMbPCABAHE HA MPOAYKTA NO BPEME HA CbXPaHEHUETO.

10.10 MNapHa crepunusauua
Ykazaxue
HpogyKrbrMo;«e Aa ce CTeEpUIN3NPa KaKTo B pasrnoﬁeHo, TaKa u B Crno6eHo CbCToAHMe.

> YBepere ce, Ye CPeACTBOTO 33 CTEPUNM3ALMA MMA AOCTBN A0 BCUYKM BHIHW W BBTPELWHN NOBbPXHOCTU (Hamp.
Ypes 0TBapAHE Ha KNanaHu 1 KpaHoBe).

» Banuanpan meTon Ha cTepunmMsaums
- Pasrno6asane Ha npoaykTa
- Meron Ha napHa cTepunu3auma BbB GPakLNOHUpPaH BaKyyM
- MNapen ctepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 1 Banuaunpat 8 chotsetcraue ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusaums BbB pakuMoHMpaH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha NpecToi 18 MuH 3a AeaKTUBMPaHE Ha Npu-

oHuTE

» [lpu enHOBpEMEHHA CTEPUNN3ALIMA HA HAKONKO NPOAYKTa B €H NapeH cTepunnusatop: Ysepere ce, ye Makch-
ManHo 10NyCcTUMOTO HaToBapBaHe Ha MapHWA CTEPUNN3aTop Cropea cneundukaLmnnTe Ha NPOU3BOAUTENA HE €
HafBMUIEHO.

10.11 CbxpaHeHue

» CobxpaHaBailTe CTePUNHIATE NPOAYKTY B CTEPUNIHA ONAKOBKa, 3alliMTEHA OT NPax, B CYX0, TBMHO MOMELIEHME C paB-
HOMEpHa Temneparypa.

11. TexHuyecko obcnyxBaHe

A NPEAYNPEXAEHWE
Puck ot njvnn dy !

» He mopudmumpaiite npoaykra.

» 3a cepBu3HO 0O6CNyxBaHe W PEMOHT ce obpbualite kbM Bawero HauWOHaNHO nNpeacTaBUTENCTBO Ha
B. Braun/Aesculap.

MogauuKaummuTe Ha MEANLIMHCKOTO 060pyABaHE MOraT Aa AoBeaaT Ao 3ary6a Ha rapaHuuaTa/ peknamauyuoHHu npe-

TEHUWW 1 HA €BEHTYyaNHU OJ:lOGpeHMR.

Anpecu Ha cepBusmnTe

TexHuuecku cepsus Ha Aesculap

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany (Tepmatua)

TenedoH: +49 7461 95-1602

Dakce: +49 7461 16-5621

Wwmeiin: ats@aesculap.de

[lonbnHUTENHYM aApeck Ha CepBu3N MoraT Aa 6bAaT HaMepeHW Ha FopHUA aapec.



12. Akcecoapu/pesepBHu yacTu

EJ751200 YnnwtHutennu kanayku MINOP 3a ctpaHnyHute
KkaHanu (yepHn)

PE184A 0° onTuka
@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A 30° onTuka
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 Yerka 3a noyucreate MINOP

13. MWsxBbpnane

» [lpn M3XBLPAAHETO WAM PELMKNMPAHETO Ha NPOMYKTa, HETOBMTE KOMNOHEHTM M HEroBaTa OnakoBKa, Cnassaiite
HaLVoHanHuTe pasnopen6u!
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Aesculap”
MINOP® Trokarlari

Aciklamalar

1 MINOP Trokar (terapdtik), FF399R

2 Mono obturatér (calisma kanalr igin)
3 MINOP trokar (diyagnostik), FF398R
4 MINOP trokari (diyagnostik), FF397R
5 Tirtilli somun (obturatdr)

6 Obturatér (giris ve cikis kanali igin)
7 Obturatér (giris ve cikis kanali igin)
8 Kilavuz yiv

9 Sizdirmaz kapaklar

10 Obturatdr (optik ve ¢alisma kanali)
11 Kilit agma diigmesi

12 Giris ve ¢ikis kanali

13 Obturatér (optik kanal igin)

14 Endoskop

15 Elektrot

16 Ekipman

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, riinle gelen belgeleri dikkate aliniz

1. Kullanim amaci
MINOP trokarlari endoskopik arastirmalarda ve terapilerde merkezi sinir sisteminde kullanilir.

2. Endikasyonlar
Endikasyonlar, bkz. Kullanim amaci.

Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan uygul lara aykiri kull , tretici sorumlulug disind
dir.

3. Kontrendikasyonlar
3.1 Mutlak kontrendikasyonlar

Bilinmiyor.

3.2  Goreceli kontrendikasyonlar

Su anki bilgilerimize gore triine 6zgli herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir. Bununla birlikte, ventrikiiler
sistem icinde agir kanama veya yiiksek protein konsantrasyonu gibi endoskopik teknigi engelleyebilecek tibbi veya
cerrahi durumlar vardir, bu da cerrahi alanda az gormeyi kisitlar.

Goreceli kontrendikasyonlarda kullanici Griiniin kullanimina bireysel olarak karar verir.

4, Riskler ve Yan Etkiler

Yasal bilgilendirme yiikiimliiliigi cercevesinde, cerrahi aletlerin kullanimiyla ilgili olarak iretici tarafindan bilinen
olasi riskler ve yan etkiler asagida belirtilmistir. Bunlar cogunlukla iiriine degil, isleme 6zgldiir ve 6rn. kanamaya,
enfeksiyona, malzeme uyumsuzluguna veya fark edilmeden hastanin icinde alet parcalarinin kalmasina yol acabile-
cek, cevre dokudaki istenmeyen hasarlari icerir.

5.  Teslim edilebilir boyutlar

Adi Uriin no.
MINOP trokari (diyagnostik) FF397R
MINOP trokari (diyagnostik) FF398R
MINOP trokari (terapétik) FF399R

6. Giivenli kullanim ve hazirlama

Not

MINOP trokar sistemi icin 6zel olarak gelistirilen Aesculap endoskoplari sunulur. Uygunluk sebeplerinden dolayi
MINOP trokarlar sadece bu Aesculap endoskoplari ile kullanilabilir!

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

» Fabrikadan yeni cikmis Uriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan once iyice
temizleyiniz (el ya da makine ile).

» Fabrikadan yeni cikmis ya da kullanilmamus iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, catlak ve kinlmis parcalar olmadi-
§indan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldirniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

» Monopolar kontak koagiilasyonunda HF cihazindaki ¢ikis giiciiniin 50 W'yi asmamasini saglayin.

» Ventrikuloskopinin HF elektrotlari ile ortak isletiminde yanmalari 6nlemek icin HF akiminin sadece gérsel kon-

troller altinda etkinlestirilmesini saglayin.
» HF elektrotun ve bir esnek ekipmanin es zamanli kullaniminda ¢alisma uglarinin maksimum araligi saglanmalidir.
» istenilen etkinin elde edilebilmesi igin HF cihazinin ¢ikis giiciinii olabildiginde diisiik segin.
» Uriinii her kullanimdan nce asagidaki noktalara kars kontrol edin: izolasyonda hasarlar ve yiizey degisimlerinin
varhgu.
» (Uriinii higbir zaman hastanin iistiine ya da hemen yanina birakmayiniz.
» HF cihaz kullanim kilavuzuna uyunuz.

7. Kullanim

A\UYARI
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan dnce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

AUYARI
Uriiniin gériig alani diginda kullaniimasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii sadece gériig kontroliiniiz altinda kullaniniz.

A\UYARI

Disari ¢ikan 30° endoskop ile kilitli konumda yaralanma tehlikesi!

» Endoskopu Trokar nihai k landirimasi dur la uygulayin.
A\ UYARI

Ekipman tarafinda bir 151k kaynaginin isik ileten sicak 1silar nedeniyle yanma tehlikesi!
» lIsik kaynagim dikkatle isleme alin.

N\ DIKKAT
Yanhis uygul. nedeniyle E pun hasar gormesi!
» Endoskopu sadece deforme oldugunda, egrildiginde veya biikiildigiinde MINOP trokara takin.

Not
MINOP sistemine sunulan endoskop yedek lambaya sahip bir isik kaynagi ile kullaniimalidir.

7.1  Kamera montaji
Not
Kamerayi ancak ¢alisma trokarindaki endoskop kilitlendiginde monte edin!

» Endoskopu MINOP trokarda kilitleyin.
» Kamerayi monte edin.

7.2 Kameranin gikariimasi
Not
Endoskopu kamera endoskoptan sokiildiigiinde islem trokarindan disari ¢ekin!

» Kamerayi endoskoptan sokiin.
» Endoskopu MINOP trokardan disari cekin.

8. Sokme

8.1  Obturatoriin (optik ve calisma kanali igin) sokiilmesi
» Kilit agma diigmesine basin ve obturatérii dikkatli bir sekilde MINOP trokardan gikari ekin.

8.2  Obturatdriin (giris ve ¢ikis kanali igin) sokiilmesi
» Tirtilli somunu 90° cevirin ve obturatorii dikkatli bir sekilde MINOP trokardan ¢ikari gekin.

9. Montaj

9.1  Endoskopun/obturattriin igeri siiriilmesi

» Endoskopu/obturatérii dikkatli bir sekilde MINOP trokar igine siiriin. Bu esnada endoskopun/obturatbriin kilitleme
pimlerinin MINOP trokarin kilit agma diigmesi ile ayni kisimda bulunmasini saglayin.

» Endoskopu/obturatérii dayanak noktasina kadar igeri siiriin.

9.2  Obturatdrlerin (giris ve ¢ikis kanali igin) igeri siiriilmesi
Not
Obturatérler degistirilmemelidir. "L" (=sol obturatdr) ve "R" (=sag obturatdr) isaretlerine dikkat edin!

» Obturatorleri distal ucta tutun ve dikkatli bir sekilde ilgili kanalin icine siiriin ve dayanak noktarina kadar itin. Bu
esnada obturatérdeki yivin MINOP trokari ana govdesinin pimine dogru hizali olmasini saglayin.
» Tirtilli somunu 90° cevirin.

10. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

10.1 Genel giivenlik uyarilari
Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyun.

Not
Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CID) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate alin.

Not

Bu t1bbi riiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriniin daha dnceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak igin belirtilen kimyasal madde kullaniimistir.

10.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis ameliyat kalintilari temizligi zorlastirabilir veya etkisiz hale getirebilir ve korozyona yol aca-

bilir. Bu nedenle uygulama ile isleme arasinda 1 saatlik siire agilmamali, sabitleyici 6n temizlik sicakliklari >45°C

olmamali ve sabitleyici dezenfektanlar (etken madde esasi: aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Asir dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

icin suyun icinde kullanilan tuz ¢ozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gérmesine neden

olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindinimis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma

gerceklesmelidir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde iireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimahdir. Kimyasal madde iireticisinin

uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmahdir. Aksi halde bunun sonucunda asagida belirtilen

problemler ortaya ¢ikabilir:

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayin, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyen acisindan giivenli ve malzeme koruyucu/deger koruyucu yeniden isleme tabi tutma yontemleriyle ilgili
aynintili agiklamalar icin bkz. www.a-k-i.org, boliim "AKI-Brochures ", "Red brochure".

10.3 Yeniden kullanilabilir iiriinler

Uriinii isleme tabi tutmanin hasara yol acabilecek etkileri bilinmemektedir.

Uriin gereken 6zen gosterilerek ve hasarli degilse ve temizse 75 kez tekrar kullanilabilir. Bunun disindaki diger her
kullanim uygulayicinin sorumlulugundadir.

Bir sonraki kullanimdan 6nce dikkatli bir gorsel ve islevsel kontrol, artik islevsel olmayan bir Giriinii tespit etmenin en
iyi yoludur.



10.4 Hazirlama siirecinin uygulanmasi dncesinde sokme islemi
» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sokiiniiz.
» Luer-Lock konektdriindeki sizdirmazlik kapagini ¢ikarin

10.5 Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gdzle gériilmeyen yiizeyleri tercihen demineralize su ile, 6rn. tek kullanimlik bir enjektérle yikayin.
» Goriintir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii temizlik ve dezenfeksiyon icin islak halde, kapali tasfiye konteynerinde 1 saat icinde tagiyin.

10.6 Temizlik/Dezenfeksiyon
Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

N\ TEHLIKE
Hastanin zarar gérme riski!
» Uriinii sadece manuel 6n temizlik ve daha sonra makine ile temizlik aracihgiyla hazirlayin.

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 uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullaniniz:
- (6rn. aliiminyum, plastikler ve pasl celik) igin kull onayl,
- yumusaticilar (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.
izin verilen 55 °C'lik azami temizlik sicakhiginin iizerine ¢ikmayin.

v

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotiilesmesini 6nlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan dnce iriinii akan su
ile iyice durulayn.

» Mikroskobik ameliyat Griinleri makinelerde veya muhafaza destekleri iizerinde giivenli ve temizlik kurallarina
uygun sabitlenebildiginde mikroskobik ameliyat iirlinlerini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.

10.7 Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi prensip olarak test edilmis bir etkiye sahip olmalidir (6rn. EN ISO 15883 normuna
uygunluk).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan ge¢cmeli ve kontrol edilmelidir.

Fircayla maniiel 6n temizlik

Evre Adim S s Kons.  Sukali-  Kimyasal
[°C/°F] [dak] [%]  tesi

| Temizlik 0s >15 1 is B. Braun Stabimed® fresh
(soguk)
] Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhg
Evre |
» Uriinii ¢ézelti icinde, uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar temiz-
leyin.

» Gerekirse gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasiyla fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Daha sonra bu noktalan temizci dezenfektan gézeltisi ve uygun bir tek kullanimlik enjektér (20 ml) yardimiyla en
az 5 defa tamamen durulayin.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayin/durulayin.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettirin.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz, tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihaziV

Evre Adim S s Su kali-  Kimyasal
[°C/°F] [dak] tesi
| On durulama <25[77 3 is -
Il Temizlik 55/131 10 SS Dr. Weigert neodisher® SeptoClean kul-
lanim ¢ozeltisi %12
n Néotralizasyon >10/50 2 SS B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Kullanim ¢dzeltisi %0,15
\Y Ara durulama | >10/50 1 SS -
\ Ara durulama Il >10/50 1 SS -
\Y/| Termo dezenfeksiyon 90/194 5 SS -
Vi Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: igme suyu
SS: Tam demineralize edilmis su

N Temizlenebilirligin kaniti olarak asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon cihazi kullanildi: Miele 7836 CD
2 Prionlan etkisiz birakan deterjan (bkz. teknik bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Uriinii temizlige uygun siizgegli sepete koyun (durulama kor noktalar olusmasini énleyin).

Uriinii eklemleri acik sekilde sepete yerlestirin.

Limen ve kanallar ile miinferit parcalari dogrudan enjektdr aracinin 6zel yikama baglantisina baglayin.
Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

vvyyvyy

10.8 Kontrol, bakim ve muayene

/A DIKKAT

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gérmesi (metal agindirici/siirtiinme korozyonu) tehlikesi!

» Hareketli pargalari (6rn. mafsallari, siirgii parcalarini ve vidali cubuklari) fonksiyon kontroliinden dnce,
uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda
STERILIT® I-JG600 yag spreyi ya da STERILIT® I-JG598 damlalik yagi).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.

Islak ya da nemli Griinii kurulaymiz.

Temiz olmayan iiriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

Hasarli ya da ¢alismayan iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

» Parcalara ayrilabilir Griiniin birlestiriimesi, bkz. Montaj.

10.9 Ambalaj
» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgegli sepete koyun. Keskin kdseler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine
koyunuz).
» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

v

vvyyvyy

10.10 Buharli sterilizasyon
Not
Uriin gerek pargalara ayrilmis, gerek birlestirilmis halde sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari acarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Uriiniin sokilmesi
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gore onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- 134 °C sicakliktaki fraksiyonlu vakum yonteminde sterilizasyon, prion etkinlestirmesi icin 18 dakika bekleme
siiresi
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin Gretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin agilmadigindan emin olun.

10.11 Muhafaza

» Steril Girlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

11. 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.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazil adresten 6grenebilirsiniz.

12. Aksesuarlar/Yedek pargalar

Uriin no. Adi

EJ751200 Yan kanallara yonelik MINOP sizdirmaz kapaklar
(siyah)

PE184A 0° optik

@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A 30° optik
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 MINOP temizlik fircasi

13. Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!
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Aesculap”
Tpokap MINOP”

Yropvnua

Tpokdp MINOP (Bepameiag), FF399R
Mepovwpévog atuleds (yio kavaht epyaaiag)
Tpokdp MINOP (S1ayvwang), FF398R
Tpokép MINOP (§1dyvwang), FF397R
PaBdwto mepikdyAo (aTuledg)

Ttuhedq (yia kavadl eloporig Kat EKporig)
TTuledq (yia KavaAl eLlopoig kau eKporig)
AlAaka 0driynang

9 MNopata appayong

10 Ztuheog (omrTikd kavét kat Kavaht epyaaiag)
11 Koupri amaopdahang

12 Kavdht elgporig kat ekporg

13 Ztueog (yla omtikd kavahy

14 EvSoakomio

15 HAektpodlo

16 Epyaheio

© NG A WN =

Z0ppola mAvw GTO TPOIGV KAl TN GUGKEVATIA

Mpoagoyr, Yeviko TIpoeldomoinTiko afpa
Mpoagoyn, Aapete uTOPN Ta CLUVOBEUTIKA Eyypapa

1. Xkomog xpriong

Ta tpokép MINOP ypnaipomotolvtat oe ev60oKoTikéS eEETATELG Kal Bepameieg aTO KEVTPIKO VEUPIKO aUTTNUA.

2. Evéeiteic

Evéeielg, PA. Zkomog xpriane.

Ynodeién

H xprion tou TpoidvTog Tou SeV GUUUOPPWVETAL UE TIG AVAPEPOUEVES EVEEIEELS /KAl TIG TIEPLYPAPOUEVEG EPAPUOYES
TpayUQToTOLETal XwPiG EUBUVN TOU KATATKEUQDTH.

3. Avtevdeielc

3.1  Amoluteg avrevdeitelg
Kapia yvwartr.

3.2 Xxetkég avrevdeifelg

AT’ 600 yvwpiloupe, Sev UTAPYOLV OYETIKES OVTEVSEIEELG EIGIKA YL TO GUYKEKPLUEVO TIPOTOV. QaTOTO, UTIAPXOLV KOO~
OTAOELG TNG LYEIAG ) XELPOUPYIKEG KATATTATELS TIOU EVOEXETOAL VAL EUTIOSITOLY TNV EVEOOKOTIKY TEXVIKN, OTIWG €vtovn
awgoppayia i uPNAR TUYKEVTPWAN TIPWTEIVMV EVTIOG TOU KOIMAKOD GUGTAHATOG, Ol OTIOIEG TIEPLOPILOUV TNV OTITIKA
£TOPN PE TO XEIPOUPYIKO TESD.

‘Otav ugpigtavrat axeTikég avtevdeifelg, o xpriatng amogaailel yia ke mepimtwan Eexwplatd 6gov apopd ™ xpran
TOU TIPOIOVTOG.

4. Kivéuvol kat avemBipnta oupfavra

270 MAGOLO TNG VOMIKIG UTIOXPEWANG EVNUEPWONG, ETILANMaivovTal oL akdAouBol yvwatol atov katagkeuaatr duvn-
TIKoi kivduvol kat avemBOpunTa upBavta Tou oxetidovtal e Tn Xprion XELPoupykav epyaleiwy. Mpokettat kupiwg yla
KIVEUVOUG Kal QVETIIBOUNTEG EVEPYELEG TIOU APOPOUV ELSIKA SLABIKATIE, BEV TUVBEOVTAL GUYKEKPLUEVA HE TO TPOIOV
Kkat TephapPavouy averBopnteg PAaPeg atov mepBArlovta aTO Ot OTIoiEG EVEEXETAL VO 08NYHTOULY TLY. OE QUHOP-
payieg, NoOEELS, aoupBaTdTNTEG UAKKGV ) TNV 0KOUGLR TIOPOpOVY] EEAPTNHATWY OO EpYAAEit OTO ETWTEPIKO TWV
agBevav.

5.  AwBéoa peyédn

Ovopaoia Ap. idoug
Tpokdp MINOP (81ayvwang) FF397R
Tpokéap MINOP (8i&yvwang) FF398R
Tpokéap MINOP (Bepameiag) FF399R

6.  Ao@Qalig XEPLOPOG KAl TIPOETOLHATiN

Yrédeién

a to avatnua tpokdap MINOP Statibevrat e16ikd ayediaauéva evboakomia tng Aesculap. la Adyoug aupfarétnrag, ta

tpokap MINOP emitpémetat va xpnaiomotoovrat 10vo Ue Ta auykekpiuéva evsoakomia tne Aesculap!

» Awo@ahiate OTL 0 XELPLOPOG KL 1} XPrON TOU TIPOIGVTOG KA TwV EEAPTNHATWY TOU yivovTal HOVo amd ATopd Tou
£YOULV TNV amapaitnTn ekmaidevan, yvaan f eumelpio.

» Awpadote, akolouBriate kat QUAGETE TIg 0dnyieg xprionc.

» Xpnotuotoleite 10 TPOiGV uovo yia T ipoBAemopevn xprian, PA. Zkomog xpriong.

» Metd v mapadapri evog kavolpylou TIpoibVTog artd To £pYOTTATLO KAl TNV agpaipean TG CUTKEVATING HETOPO
PAC KOt TIPLV QMo TNV TTPWTN omoateipwan, kabopiaTe To TPoidv (81d xelpog 1 pe autopato Tpémo).

» AmoBnKke0aTe €va kauvoUpyLo 1 oXpNaIUOTIOINTO TPOlGV € aTeYVO, KABOPO Kot TIPOTTATEUUEVO XWPO.

» No eAéyyete T0 TIPOIOV OTITIKG TPV amo KABe xprian yia: Tuxov Xahapd, Avylopéva, oTagpéva, paylapéva, eBap-
péva KO aTToaTIaAapéVa PéPH.

» Mn xpnotpototeite Tpoidv Tou €xet uTtoatel {nputd 1 eivat edattwpatikd. O€ate apéows ekTog Xprang To Tpoiov
IOV €)el UTIOaTEl {NpIdL

> AVTIKOTOOTIOTE QUETWG ETIPEPOUG EEAPTHHATA TIOU £XOULV UTIOTTEL {NPIG HEe AUBEVTIKA aVTAANAKTIKA.

» Katd t xprion povomohkrig ThEnG, PePaiwbeite 6tL n amddoan e£6dou ™G Hovadag uPnAdv GuxvVoTHTWY dev
utepPaivel Ta 50 W.

» Otav 10 KothloakdTo Xpnatpomoteitat padi pe nAektpoddia upnAwv auxvotitwy, fePatwdeite dTL n evepyomoinan
TOU PEOOTOG UPNAGV TUXVOTHTWY TIPAYUATOTIOLETAL HOVO UTIO OTITIKG EAEYXO VIOl TNV ATTOPUYY EYKAUUATWY.

» Me tv TawTtdxpovn Xprian tou nAektpodiov UPNAGY GUXVOTATWY Kat EVOG EUKAUTTOU 0pyavou, e&aapaliate T
péytatn Suvatr améaTaan PETAg) TwWV aKPWV EPYATIaG.

» ‘Ogov agopd tnv emitevn Tou emBUPNTOL amoTeAéTpOTOC, ETAEETE GO0 TO SuVATOV XoUNAGTEPN PUBULAN Yla TV
1ox0 €§0d0U TNG TLUTKEVAG LPNAWY TUXVOTHTWV.

» Na eAéyxeTe T0 TTPOIOV OTITIKA TPV amtd KABE Xprion yla: ZNuIEG KAt ETIQAVELOKESG HETAROAES TNG HOVWANG.

» Mnv tomtoBeteite TOTE TO TIPOIOY TAVW aTOV 0oBevr 1} akpPKG dimAa Tou.

» Tnpeite 11§ 08nyieg Xpriong TNG GUTKEUNS UPNAGY TUXVOTHTWV.

7.  Xepapog

/\IPOEIAOMOIHEH
Kivduvog tpavpatiopod f/kat Suoheroupyiag!
» Awegayete éleyxo tng Aetroupyiag Tipv amd Kabe xprion.

/\IPOEIAONOIHZH
Kivéuvog tpavpatiapod Adyw xpriong Tov mPoidvTtog Xwpig omTiky emagn!
» XpNOIpOTIOLEITE TO TIPOIGV POVO UTIO OTITIKO EAEyXO.

/\IPOEIAOMOIHEH
KivBuvog tpavpatiopot Adyw mtpoegéyovrog evboakotiov 30° otn B£on aagpdhang!
» Ewaydyete 1o ev600KOTIO HoVo 6TV TO TPOKAP £XEL ToToBETBEL TNV OpLaTIKY ToL B,

/\ IPOEIAONOIHZH

Kivduvog eykaopatog Adyw vpnArig Beppokpaaiog Tou dkpou 08Nyol PWTOG HIAG PWTEWVAG TINYHG OTIO TNV
TtAeUpd TOL opydvou!

» Na xelpileate TPOTEKTIKA TV TINYH QWTOG.

A\POZOXH

BAGBn oto ev800kaTIO AOYw EGQPAAPEVOL XEIPLOHOU!

» Ewaydyete to evSookomio ato tpokdap MINOP pévo edv dev eivan Tapapop@wpévo, Auylopévo rj TooKt-
apévo.

Ynodeién

Ta evdoakoma mou StatiBevrat yia to avatnua MINOP mpémet va xpnatpomotodvrat pe nyrj gwtog mou Stabétet Auyvia
avtikardotaong!

7.1 TomobBétnan kapepag
Ynodeién
Eykaraatriote v kduepa pévo otav To ev60akomio Exel aapadioet ato Tpokdp epyadiag!

» Aogohiote To evdoakoTio ato tpokdp MINOP.
» TomoBetriate Ty KapepPaL.

7.2 Agaipean kduepag

Ynodeién

Tpapri&te to evéoakomio é&w amd To TPOKAP epyadiag HOVo apol N kauepa apaipebei amd To evéoakomo!
» ATOGUVSETTE TNV KAPEPA OTIO TO EVEOTKOTILO.

» TpaBrte to evoakomio £§w amd to tpokdap MINOP.

8.  Amooguvappoldynan

8.1  Agaipean gtuleol (yla omTikG KavaL Kat Kavat epyaaiag)
» [atrote 10 koupTi amag@AAong kot TPaBhEte TPoaekTikd Tov aTuled amd to Tpokdp MINOP.

8.2  A@aipean gtuleol (yia Kavalt L0poRg Kal EKPOrg)
» [eplatpéte 10 pafdwto mepikdxAo katd 90° kau Tpafrte TpoaekTikd Tov aTuled €&w amo to tpokdp MINOP.

9.  XuvappoAdynan

9.1  Ewaywyrj evbookotiov/atuleod

» Ewaydyete TTPogekTikd T0 ev80akaTio/tov atuled ato tpokdp MINOP. BeBaiwbeite 61t To pmouAdvt ag@dhang
Tou evdookomiou/atuleol Bpioketat atny Bl TTheupd pe To KoupTt amaapahong tou tpokdp MINOP.

» Eloaydyete 1o ev80okGTIO/TOV OTUNED MéXPL TO TéPpaL

9.2  Ewaywyn atuledv (yia kavdAt £l0pong Kat ekporg)
Yrédeién

O1 atuleoi bev mpémet va uokaBiatouv o évag tov dAdo. Mpooééte Ti¢ emonudvaeis «Ly (= aptatepd atuAeds) kat «Ry
(= 6€&166 atuAedg)!

» Kpatiate T0UG GTUAEOUG TTO TIEPLPEPIKG AKPO KA ELTAYAYETE TIPOTEKTIKA OTA QVTIOTOLX KAVAAL TTpowBOVTag
ToUg MéXpL To Téppa. BePaiwbeite 6Tt N abAaka Tou aTUAEOD eival VBULYPAPULTUEVN PE TNV KIS 0TO KOPLO TOHA
Tou Tpokdp MINOP.

» [eplatpéPte 10 pafdwtod mepikdxAo katd 90°.

10. Emkupwpévn Sodikacia enefepyaaiog

10.1 Tevikég emanpavaelg ao@Alelog

Ynodeién

Na tnpeite 1i¢ eBvikéG vopkéG SlatdEets, Ta eBvikd kau SieBvrj mpdTuTTa Kat KATEVBUVTHPLES YPAUUES KA TOUG ETWTEPL-
KOUG KAVOVIGHOUG UYIEIVIG TTOU agpopolv T eneepyaaia.

Ynodeién
Ze aaBeveig pe véao Creutzfeldt-Jakob (CJD), umévoia CID 1j mBavev mapalaywv, yia tnv emelepyaaia twv mpoid-
VIWV VA TNPEITE TOUG EKATTOTE IaYUOVTEG EBVIKOUG KAVOVITLOUG.

Yrédeién

Oa mpémet va anuewbel 6t n emiruyric emefepyaaia autol Tou taTpotexvooyikoU mpoidvTog umopel va Staapaiatel
HOVO peTd amé mponyoUuevn emkUpwan e dadikaaias emefepyaciag. H evbovn yia auté Baplvet Tov xeipt-
ati/mapagkevaatri.

Mo v emkUpwan xpnatuomoibnke n avapepOuevn XNk ovaia.

10.2 Tevikég ouOTAOELC

Ta Eepapéva fj HOVILOTIOMNUEVA XEIPOUPYIKA UTIOAEIUUATO PTTOPOUV VL SUGXEPAVOULY 1} VOl KATOGTGOUV OVOTIOTEAE-

OpaTIKO TOV KaBaptaud kat va 0dnyrigouvv ae SlaBpwan. Qg ek TouTou, Sev Tpémel val uTepBaiveTal To XPOVIKG Sid-

agtnpa g 1 wpag Heta§y xprang Kat emegepyaaiag, Sev TPEMEL va eQApUOlovTaL HovIoToNTIKEG Beppokpaaieg

TIPOKATAPKTIKOY KaBaplopol >45 °C Kat Sev TIPETEL VO XPNGIULOTIOIOUVTAL MOVILOTIONTIKA artoAupavTika (Baan Spo-

atikig ovalag: aA8elion, oAkooAn).

H umepdooodoyia e§oudetepwtikwv péowv f Baakold kaBoploTikol propei va TpokaAéael ékBean ge emBETIKEG

XNKIKEG ouaieg ri/kat EeBmplaoua kat aduvapio OTTIKAG 1 AUTGMATNG avayvwong TG emafpavang pe Aélep atov

avo&eidwro yahupa.

TNV TepITwon Tou avogeidwtou XaAuRa, Ta KATGAOLTIA TTOU TIEPLEXOLY XAGPLO A LOVTa XAwpiou (TLY. XELPOUPYIKA UTO-

AelppOTO, QAPHAKEVTIKA TIPOTOVTO, adaToUxa Slahdpata aTo vepd KabopLopoy, amoAGpavVang Kot amoaTeipwang)

o8nyolv e @Bopég Moyw daBpwang (dlarpnuiki SiaBpwan, SlBpwan Adyw katamévnang) Kay, wg ek TOUTOU, aTNV

KOTOGTPOPN TV TIPOIOVTWV. ol TV agaipear] TOUG, TIPETEL VA TIPAYHATOTIOLETAL ETTAPKNG EKTTAUGN HE TIAPWS apa-

Aatwpévo vepd akohouBoupevn amd aTéyvwpaL.

Emavelapete to atéyvwpa, edv givat amapaitto.

Mot Slepyaaio ptopoly va xpnatpotonBoiv HOVo SOKIUATHEVES KL EYKEKPIUEVEG XNUIKEG ouaieg (TLy. pe Eykplan

and tnv VAH  tv FDA 1j pe afjpavan CE) tou guviaT@vTat amd Tov KaTaoKeuaaTr| Toug Qvapopikd Pe T gupBato-

T Twv VAK@V. ONeG 0L TTPOSIAYPAPEG TOU KATAGKEUATTH TWV XNUIK®V 0UGLY 000V apopd TN XPrian Twv ouatev

TIPETIEL VO TNPOOVTAL aWaTNpd. AlaopeTikd, evdéxetat va ipokAnBouv ta akéAouba poPAjpata:

W YAkéG Inpiég, omwg Ty, SlaPpwan, pwypés, Bpaldaelg, Tpowpn @Bopd fj Sioykwan.

» Mn xpnaipomoleite yia Tov kaBaplopd HETOAMKEG BolpTaeg 1) GANa QTOEETTIKG OTTOPPUTIAVTIKA Oe EViaBNTES
ETUPAVELES, SLAPOPETIKA LigTatat kivduvog SlaBpwane.

» [0 Aemropepéatepeg UTOSEIEELG OXETIKA e piot oo yla TV UYEiO Kot TIPOOTATEUTIKY Y10t T UAKGL ETTAVAETE-
Eepyaoia, BA. www.a-k-i.org atriAn «AKI-Brochures», «Red brochure».



10.3 Emavaypnotpomotiatua mpoiovia

Agv UTAPXOLV YVWOTES ETISPATELG TNG emeEepyaaiag Tou va TTPoKaAoOV {NuLd aTO TtPOioV.

To mpoidv pmopei va emavoypnatpomonBel uéxpt kat 75 Qopég, e ™ S€ovaa TPogoyl Kat epogov eivat ABIKTo kat
KkabBopo. Kabe mepautépw xprion amoteei euBovn Tou Xpriotn.

‘Evag ipoaekTikag omTikag Kot AetToupytkdg €AeyXog Tplv amd TV emdpevn xprion eivat o kah0TEPOG TPOTOG va dta-
TiLaTwOEL edv éva TIPOTOV Sev eivat TAEoV AetToupyLko.

10.4 Amooguvapuoldynan Tpwv amd v ektélean g Sadikaaiog emefepyaaiag
» AmoguvoppoloyriaTe To TIPOiOV ApETWS META TN XPAON, CUMPWVA HE TIG 0dnYieg.
» Apaipéate 10 WU a@pAylang amd tn BOpa luer-lock.

10.5 T[poetopagia otnv tomobeaia xpriong

» Avdhoya pe Ty mepimtwan, EEMAOVETE [ 0pATEG ETUPAVELES KATA TIPOTIHNTN PE TAPWG APOAATWUEVO VEPO, TLX.
pe alpryya piog xpriang.

» AQaupéate 600 TO SLVATOV TIEPLGTOTEPO T OPATA XELPOUPYIKA UTIOAEIMOTA PE VO VOTITUEVO TTavi TToU eV apr-
VEL YvOUdL.

» Metagpépete 10 iPoiov Bpeypévo ae kAelato doxeio amoppuPng eviog 1 wPag yla kaBoplopd kot amoAdpavar.

10.6 KoBapiopog/amohbpavan
Ew81kég yla 0 Tpoidv emanpdvaelg agpalelag yia t Sodikacio emavenegepyaaiog

A\ KINAYNOX

Kivéuvog yia tov agBevi!

» To Tpoidv TpEmeL va UTTOBAANETOL OE TIPOKATAPKTIKG KABOPLOUO ATIOKAELTTIKG S1d XELPOG KAt KATOTIY Vet
uttoBAAAETaL 08 KABAPLOPO ATIOKAELOTIKG PE HNXAvARa.

/\KINAYNOX
Kivéuvog yia tov agBevi Aoyw Staataupodpevng poluvong!
» Mnv kaBapilete ta ak@Bapta TPoidvTa ato idto KaAdbl pe ta pn akdBapta TPoidvTa.

A\ NPOZOXH
Zné tou TPoidvtog Adyw akatdAAnlou kaBapiatikol/amoAupavTikod f/kat ToAD vpnAov Beppokpaoiwv!
» Xpnaw ite KaBaplotikd kat AUHOVTIKG GO e TIG 08nyieg TOV KATAGKELATTH,

- 1o omoia eival eyKeKpLpéva yia TLY. aAoupivio, TAaaTikd, avogeidwto xaAuBa,

- 1o omoia Sev TpoaBaAlouv Toug TTAaaT 1tég (r.x. oe athkovn).
» Tnpeite g Tpodlaypasg 600V aPopd T oLYKEVTpWAN, T Beppokpadia Kat Tov xpovo Spaang.
Mnv urtepBaivete tn péylotn emttpenopevn Beppokpacia kabapiopod twv 55 °C.

v

ot @OAagn evidg uypol, xpnapototeite katdAAnAa kaBaploTikd/amoAupavtikd. MNa Ty amo@uyr a@plopol
Kl PElwang Tng amoteAeauatikaTnTAg TG XNHIKAG Sladikaaiog: Mpw amd tov autépato kaBaplopo Kat v amo-
Aopavan, §emAéveTe To TIPOIGY OXOAATTIKA PE TPEXOUHEVO VEPOD.

» Edv T TIpoiovTal LIKPOXELPOUPYIKAG PTTOPOUV var aTEPEWBOOV pe aag@AAeta kat KatdANAa yla Tov kaboplopé ae
pnxavipota f ata Bonbripata amobrikevang, kaBopilete kat ATOAVHAIVETE Tal TIPOIOVTAL UIKPOXELPOUPYIKAG HE
QUTOATO TPOTIO.

10.7  Autoparog kabaplopdg/amoAbpavan pe TpoKATAPKTIKO KaBaplopd Sid xelpdg

Yrédeién
H auakeurj kabaptapo kat amoAbpavang mpémet kat' apyriv va éxet dokiuaauévn amoteAeauaukotnra (m.x. va mAnpoi
o pérumo EN SO 15883).

Yrédeién
H xpnawomototuevn auakeurj kabaptapol Kat amoAUHAvVanNG TPETTEL va GUVTNPELTAL Kot va EAEYXETAL TOKTIK.

Mpokataptikdg kaBaplapog Sid xetpog pe Bobptoa

i) | B Oepp.  Xpov. Suyk.  Mowmra  Xnpwij ousia
[CPFl Dema]  [%] vepoo

| KaBaplopdg 0A <15 1 n-N B. Braun Stabimed® fresh
(kpuo)
1] ‘ExmtAvon oA 1 - n-N -
(kpuo)
N-N: Néapo vepd
OA: Oeppokpaaio dwuartiou

daon |

> K:lxetxp(u'ra TO TIPOIOV PE piat Kat@AAnAn Bolptaa kaBaplopol péoa aTo SIEAUHE, PEKPL VAl PNV UTIAPXOLY 0paTA
UTIOAE{PATA TTNY ETUPAVELQ.

» Avdhoya pe Tnv TepimTwan, POUPTOITTE TIG PN OPATES ETUPAVELES Yiot TOUAGKLATOV 1 AeTTO pe piot KatdAAnAn
Bouptoa kabaplapob.

» Kartd tov kaBaplopo va kwveite ta pun atabepd eaptipata, omwg Bideg pubuiang, apbpngelg KA.

P> YT ouvéxela, EEMAUVETE KA QUTG Tal onpeio pe To KaBopLoTIKO AmMOAVHAVTIKG StdAupa Kot piat KatdAAnAn
alptyya piag xpriong (20 ml), kat g kaBe Tepimtwon TOLAGKIOTOV 5 POPES.

Daan |l

» MM0vete/=emhovete TMpwG TO TIPOIOV (GAEG TIG TIPOTPATIUES ETUPAVELES) HE TPEXOUMEVO VEPD.

» Kard v ékmhuan, va kiveite Ta pn atabepd egoptripata, omwe Bideg puBUIoNg, apBpwaelg KA.

Autoparog aAkaAikag kaBoplopog kat Bepuikr amoAbpavan
Tumog guakeung: Zuokeur kaBaplapod/amoAipavang evog Bakauou xwpig umpr’]xouc”

®don  Bripa Ogpp.  Xpov. Mowdtnta  Xnuir ovaia
[*C/°F]  [hewtd]  vepod

» TomoBetrate 10 TiPOidv oe éva kahdBL katdMnAo yia kabapiopo (amopiyete T1g aAnhoemikahdpelg epyadeiwv f
v ena@n peto€d Toug Tou Ba euTddIle TV EkmAuan).

» TomoBetrioTe T0 MPOIOV pe TNV &pBpwan avouytrh ato KaAdeL.

» Emuépoug efaptripata pe aurolg Kat kotAGTnTeg TIPETEL var duvdéovtal ameuBeiag atnv eldikr BOpa kmAuang
TOU KIVNTOU KAVITPOU.

» Metd tov autépato kaBaplopd/amoApavan, eNEyETe TG 0paTEG ETILPAVELEG Yia KaTGoLTa.

10.8 ‘EAeyxog, guvtripnan Kat dokiun

A\ nPOZOXH

Znué (extpiBr petéAhou/SaBpwan Adyw TpIBrig) Tou Tpoidvrog Ayw avemapkoug Aitavang!

» Nadwote ta Kwovpeva pépn (T.x. apBpoeig, cupdpeva pépn kot paBdoug pe omeipwpa) TP amd Tov
£\eyxo Aettoupyiag pe to Addt guvtripnang mou eivan katdAAnAo yia v e@appolopevn pébodo amoatei-
pwong (T.y. yia amooteipwan pe atpd, opét Aadov STERILIT® | JG60O 1y atayovopetpikd @ladido Aadod
STERILIT® | JG598).

» ApriaTe T0 TPOiOV va KpuaeL ae Beppokpaaio dwuatiou.

Metd amno kéBe kabapiopd, amoAdpavan kat aTéyvwpa eAéyETe To TPOIOV yia To dv: eivat ateyvo, kabapd, Aet-
TOUPYIKO KoL av €XEL TUXOV {NWILE, TLX. HOVwan, dlaBpwpéva, Xahopd, Auylopéva, oTtaapéva, paylopéva, @Bappéva
KOl OTTOOTIOGUEV PEPN.

ZTEYVROOTE TO TIPOIOV, edv eivat vypo.

KaBapiote kot amolupdvete avd va Ttpoidv Tou dev eivan kabapd.

EAéyEre tn Aettoupyia Tou Tpoidvrog.

BO¢ate auégwg EKTOG XPONG TO TIPOIOV TIoU €yl UTTOOTEL {NId 1} SUTAETOUPYED Ka TTPOWBNTTE TO aTNY UTINPETIR
Texvikig efumnpétnang tng Aesculap, BA. Texvikég epyaaiec.

» YuvoppoAoyriote To amoguvappoAoyolpevo Ttpoidv, BA. Zuvappoldynan.

v

| 4
>
>
| 4

10.9 Xuokevaoio

» TomoBetrioTe T0 TPOIGY aTNV avtigtolxn Béan atepéwang 1} oe katéAAnAo kaAddL. BeBaiwbeite oTL TUXOV emIPA-
VELEG KOTING OTO TIPOIOV Eival TTPOOTATEUUEVEG.

» ZuokeudoTe Ta KaAdBla pe TpOTo KatdAAno yia T péBodo amooteipwang (TLy. o€ TEPLEKTES amoaTeipwang g
Aesculap).

» BefawwBeite 6T N ouTKELATIX ATTOTPETEL TNV EMAVAPOAUVAN TOU TIPOTOVTOG KOTd TN Stdpketa TG QUAAENG.

10.10 Amogteipwan pe atud

Yrédeién

To mpoidv umopei va amoatelpwBei 1000 ATOTUVAPHOAOYNUEVO GO0 Kat GUVAPUOAOYNUEVO.

» BeBawwbeite 61 T0 péoo amooteipwang éxet TPOTPaanN ae ONeG TG EEWTEPIKEG KAl ETWTEPIKEG ETUPAVELES (TLY.
péaw Tou avoiypatog BaABidwy kat aTpo@iyywv).

» Emkupwpévn Sladikaaio amoateipwang
- AmoguvoppoAoyriaTe To TTPoiov
- Amooteipwan pe atpo pe péBodo kAaauatikol kevol
- Amoatelpwtrg atpol abppwva pe 1o DIN EN 285 kat emikupwuévog abpguva pe to DIN EN ISO 17665
- Amoateipwan pe pébodo khaapatikol kevou atoug 134 °C, xpovog £kBeang 18 Aemtd yia adpavoroinan tou

prion

» Y& TEPIMTWON OMOOTEPWANG TIEPLTTOTEPWY TOU EVOG TPOIOVTWY 0t £vav amoaTelpwTh atpol: BeBaiwbeite 6t dev
£xel anuewBel uTépPaan TG PEYIOTNG ETUTPEMOUEVNG POPTWONG TOU ATOTTEIPWTH ATHOD GUPPWVA UE TIG TTPO-
SL0ypAPES TOU KOTATKEVOTTH.

10.11 ®oAagn

» DuAAooETE TO ATTOTTEIPWHEVE TIPOIOVTA TIPOOTATEUUEVA OTTO T OKOVN, € OUOKEVAT(N aBIAMEPATTN OO MIKPO-
Bua, ae Enpod, aKOTEWVG XWPO, HE OpOLOYEVKG EAeyXOpevn Bepuokpaaia.

11.  Texvikég epyaaieg

/\ NPOEIAONOIHEH

Kivduvog tpavpatiopod f/kat Suoheroupyiag!

» Mnv tpoToToLeiTe TO TIPOIOV.

» [ TexVIkég epyaaieg kat epyaaieg ouvtrpnang, ameuBuvBeite oty avtmpooweia tng B. Braun/Aesculap ot
XOpaA 00G.

OL TPOTIOTTOLATELG TOU LOTPOTEXVOAOYIKOU £E0TALTHOU EVEEXETAL VO 08Ny oLV T8 aKUPWAN TG eyyunang, kabwg Kat

evdeXOUEVWY EYKPIOEWV.

AlguBUVOELG TEXVIKQV UTINPETIOV

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

MNeploadtepeg SleVBOVOELS TEXVIKWV UTINPETLWVY UTTOpPEiTe Vo AABETE KATOTIY ETIKOWVWVIOG 0TA TIOPATIAVW TTOIEIX.

12.  E&aptipara/avioAlaktikd

. £idoug Ovopagia
I

EJ751200 Nopata appayiang MINOP yia mheupikd kavéhia
(pavpo)

PE184A Omtiko atolyeio 0°

@ 2,7 mm[0°/180 mm

PE204A Ontiko atolyeio 30°
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

1 MpokatapkTikn <2577 3 n-N -
ékmhuon PF893800 Bovptoa kaBapiapot MINOP
1] KaBapiopog 55/131 10 NA-N Awdhupa epyaaiag 1% Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 2) 13.  Amnoppuwpn
N . N » Katd tv andppupn rj avakOKAwan Tou TPoidvTog, Twv e§apTNHATWY TIou To amoteAoly fj TNG guokevaaiag Toug,
mn EZoudetépwan >10/50 2 NA-N B. Braun Helimatic® Neutralizer C Tpeite TiC eBVIKEG BloTdEelc!
Awdhupa epyaaiag 0,15 %
TA009442 2020-08 V6 Change No. 60792
v Evidpeon ékmhuan | >10/50 1 NA-N -
Vv Ev8iapeon ékmhuon Il >10/50 1 NA-N -
\'/ Oepuikr amoldpaven  90/194 5 NA-N -
Vil Itéyvwpa - - - TOpQWVA PE TO TIPOYPOPHO yIa TN
guakeur] kaBopiapou kat amoAbpavang
N-N: Néapo vepd
NA-N: MAnpwe apalatwpévo vepd

n Mo v katade&n e kabaplotnrag xpnatpomouidnke n akdAoudn cuakeur kabapiapoy Kat amoAd-
pavang: Miele 7836 CD
KaBapiatikd pe dpdan adpavoroinang twv mpwteivav prion (BA. texvikd xapaktpiatika Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)
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