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Instructions for use/Technical description
MINOP InVent trocar 30°
Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users.
Please discard. The Instructions for Use for United States users can

be obtained by visiting our website at www.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 cs
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 InVent trocar

Groove

Release button

Irrigation connector
Endoscope

Locking pin endoscope
Obturator for the oval working channel
Obturator for optical channel
9 Locking pin obturator

10 Wing nut

11 Holding arm adapter
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Symbols on product and packages
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1.  Intended use

The MINOP InVent trocar system is used for endoscopic
and endoscope-assisted surgery on the central nervous
system, particularly for the treatment of intraventricu-
lar and paraventricular pathological structures. The
MINOP InVent trocar system can be used either free-
hand or via the holding arm adapter RTO68R on the
appropriate holding arm, and can be used with the
instruments for the MINOP InVent system.

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation sup-
plied with the product

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
medical or surgical conditions that may interfere with
endoscopic technique, such as strong bleeding or high
protein levels within the ventricular system limiting
the view in the surgical field.

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

4, Risks and side effects

As part of the legal obligation to provide information,
the possible risks and side effects in connection with
the use of surgical instruments known to the manufac-
turer are highlighted below. These are predominantly
process-specific, not product-specific, and include
unwanted damage to surrounding tissue, such as
bleeding, infection, incompatibility of materials, or
parts of instruments left in the patient unperceived.

5. Safe handling and prepara-

tion
Risk of injury caused by incor-
rect operation of the product!
WARNING » Attend appropriate product

training before using the
product.

» For information about
product training, please
contact your national
B. Braun/Aesculap agency.

Note

A specially designed Aesculap endoscope is offered for
the MINOP InVent trocar system. For reasons of com-
patibility, the MINOP InVent trocars may only be used
with this special Aesculap endoscope.



Ensure that the product and its accessories are
operated and used only by persons with the requi-
site 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 compo-
nents.

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.

Perform a function check of the irrigation channel
before each use.

Perform a function check of the endoscope’s stop
mechanism before each use.

To avoid burns when using the MINOP InVent trocar
in combination with HF electrodes, ensure that HF
current is activated only under visual control.
When inserting the trocar into the brain/the ventri-
cle, close the working channel with the obturator
provided.

6. Safe operation
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CAUTION

Risk of injury and/or malfunc-

tion!

» Always carry out a function
check prior to using the
product.

Risk of injury when using the

product beyond the field of

view!

» Apply the product only
under visual control.

Risk of injury caused by pro-

truding 30° endoscope in

locked position!

» Insert the endoscope only
when the trocar is in its
final position.

Risk of burns due to high tem-

perature of the instrument-

side end of the optical cable of

a light source!

» Apply proper care when
operating the light source.

Damage to the endoscope due
to incorrect handling or opera-
tion!

» Insert the endoscope into
the trocar only if the trocar
is not deformed, bent or
kinked.

Malfunction and/or OP delay!
» Insert balloon catheters or
other instruments which
change in volume through
the oval working channel

only.



Note

There is an approx. 2 mm marking on the shafts of the
MINOP InVent sliding shaft and round shaft instru-
ments. As soon as this marking passes the proximal end
of the oval working channel, the instrument emerges
from the trocar.

The MINOP InVent trocar 1 is used with a 30° endo-
scope 5 (MINOP 30° angled endoscope).
» In order to close the working end of the trocar
atraumatically,
- insert obturator for optical channel 8 into the
optical channel 14 and
- insert obturator for the oval working channel 7
into the working channel 12, see Fig. 1.
There is constant irrigation via the irrigation channel.
The irrigation fluid drains out via the large working
channel 12 and the small working channel 13, see
Fig. 1.

Fig. 1

» For hands free operation, attach the MINOP InVent
trocar 1 to the holding arm using the holding arm
adapter 11 and the wing nut 10.

Note

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

6.1  Camera assembly

Note

Connect the camera only with the endoscope locked in
the working trocar!

» Lock the endoscope5 in the MINOP InVent
trocar 1, see Fig. 2,

» Making sure that the locking pin 6 of the endo-
scope 5 is on the same side as the release button 3
of the MINOP InVent trocar 1.

/

Fig. 2



» Connect light cable and camera, see Fig. 3-5.

Fig. 5

6.2 Camera disassembly
Note
Extract the endoscope from the working trocar only

Fig. 3 after the camera has been demounted from the endo-
scope.
» Disconnect camera and light cable from the
5

endoscope 5, see Fig. 6 and see Fig. 7.
-

Fig. 4

Fig. 6



» Press the release button 3 and remove the endo-
scope 5 from the MINOP InVent trocar 1, see Fig. 8.

Fig. 7

Fig. 8



7.  Trocar disassembly

7.1  Removing the obturator for work- 7.2  Removing the obturator for opti-

ing/drainage channels cal channel or endoscope
Note » Press the release button 3 and carefully remove the
This step is only necessary if the obturator for the work- obturator for the optical channel8 from the
ing or drainage channel is being used. MINOP InVent trocar 1, see Fig. 10.

» Remove the obturator for the oval working
channel 7 carefully from the MINOP InVent
trocar 1, see Fig. 9.

Fig. 9



> Press the release button 3 and remove the endo- 7.3 Removing irrigation tube

scope 5 from the MINOP InVent trocar 1, see  p Remove tube from irrigation connector 4, see
Fig. 11. Fig. 12.

Fig. 12

Fig. 11



7.4 Removing the holding arm adapter 8, Trocar assembly
» Unscrew the wing nut 10.

» Remove holding arm adapter 11, see Fig. 13. 8.1 Insertmg the endoscopeIObtura_

tors

» Carefully insert the endoscope 5/obturator for the
optical channel 8 into the MINOP InVent trocar 1
axially,

» making sure that the locking pin6 of the
endoscope 5 or locking pin 9 of the obturator for
the optical channel 8 is on the same side as the
release button 3 of the MINOP InVent trocar 1, see
Fig. 14 and see Fig. 15.

Fig. 13

Fig. 14



8.2 Inserting the obturator for the
oval working channel
» Hold the obturator for the oval working channel 7
at the distal end and carefully insert it into the
working channel 12 as far as the stop, see Fig. 16.
Due to friction in the channel, the obturator is
secured from falling out.

Fig. 15

» Insert the endoscope 5/obturator for optical
channel 8 as far as the stop or until the locking
pin6 or 9 clicks into place, so that the g
endoscope 5/obturator for optical channel 8 can
only be removed by activating the release button 3.

Fig. 16



8.3 Assembling the holding arm » Insert the holding arm adapter 11 laterally into the

adapter hole (either right or left), until the flange engages

> Unscrew the wing nut 10 of the holding arm in the appropriate groove 2 that secures the hold-
adapter 11, see Fig. 17. ing arm in place, see Fig. 18.

Fig. 17

Fig. 18



> Screw on the wing nut 10 until the holding arm 8.4  Connecting the irrigation tube

adapter 11 is fixed in place, see Fig. 19. » Connect the irrigation tube with the irrigation
MINOP InVent-Trocar 1 is now ready to be fitted to connector 4, see Fig. 20.

the holding arm. » Check the irrigation function.

i Fig. 20

Fig. 19



9. Validated reprocessing procedure

9.1  General safety notes

Note

Adhere to national statutory requlations, national and
international standards and directives, and local, clini-
cal hygiene instructions for reprocessing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), sus-
pected CJD, or possible variants of CJD, observe the rel-
evant 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
validation of the reprocessing method. The opera-
tor/reprocessing technician is responsible for this.

The specified chemistry was used for validation.

9.2  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 ingre-
dient: 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 surgi-
cal residues, medicines, saline solutions, and in the ser-
vice water used for cleaning, disinfection, and steriliza-
tion, 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' recommen-
dations may be used for processing the product. All the
chemical manufacturer's application specifications
must be strictly observed. Failure to do so can result in
the following problems:

B Material damage such as corrosion, cracks, fractur-
ing, premature aging, or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abra-
sives 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".

9.3  Reusable products

There are no known effects of processing that result in
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.

9.4 Disassembling the product before
carrying out the reprocessing pro-
cedure

» Disassemble the product immediately after use, as
described in the respective instructions for use.

9.5 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.

9.6  Preparation before cleaning
» Disassemble the product prior to cleaning, see Tro-
car disassembly.



9.7  Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the repro-
cessing procedure

A\

Risk to patients!
» Reprocess the product only
with manual pre-cleaning

DANGER
followed by mechanical
cleaning.

Risk to patient due to cross
contamination!

DANGER » Do not clean contaminated
products together with
uncontaminated products
in a tray.

Damage to the product due to
inappropriate cleaning/disin-

CAUTION fecting agents and/or excessive

temperatures!
» Use cleaning and disinfect-
ing agents according to the
manufacturer's instructions
which
- are approved for the
material in question
(e.g., aluminum, plas-
tics, high-grade steel),

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

» Observe specifications
regarding concentration,
temperature and exposure
time.

» Do not exceed the maxi-
mum permitted cleaning
temperature of 55 °C.

>

>

Do not use oxidizing chemicals (e.g. H202). which
could cause bleaching/layer loss of the product.

Use suitable cleaning/disinfecting agents if the
product is put away in a wet condition. To prevent
foam formation 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.



9.8 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note
The cleaning and disinfection device must in principle

have a tested effectiveness (e.g. compliance with
EN ISO 15883).

Note

The cleaning and disinfection machine used for pro-
cessing must be serviced and checked at regular inter-
vals.

Manual pre-cleaning using brush

| >15 1

Cleaning RT D-W B. Braun Stabimed® fresh
(cold)
] 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 accessi-
ble 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"

Pre-rinse <25(77
Il Cleaning 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1%
Working solution?
] Neutralization >10/50 2 DI-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Working solution 0.15%
\Y) Intermediate rinse | >10/50 1 FD-W -
\' Intermediate rinse Il >10/50 1 DI-W -
\'l Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vi Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
DI-W: Deionized 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 9,9 Inspection, maintenance and

cleaning (avoiding rinsing blind spots) checks
» Open the links and joints before placing the product

on the sterilization tray. Damage (metal seizure/friction
» Connect components with lumens and channels A corrosion) to the product

directly to the rinsing port of the injector carriage. CAUTION caused by insufficient lubrica-
» Check visible surfaces for residues after mechanical tion!

cleaning/disinfecting. » 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 ster-
ilization: Aesculap
STERILIT® | oil spray JG600
or STERILIT® | drip lubrica-
tor JG598).



» Allow the product to cool down to room tempera-
ture.

» After each complete cleaning, disinfecting and dry-
ing cycle, check that the instrument is dry, clean,
operational, and free of damage (e.g. broken insu-
lation 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 Ser-
vice, see Technical Service.

» Assemble separable products, see Trocar assembly.

9.10 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 steriliza-
tion process (e.g. in sterile Aesculap containers).

» Ensure that the packaging provides sufficient pro-
tection against recontamination of the product
during storage.

9.11 Steam sterilization
Note

The product may only be sterilized when dismantled.

» 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 fractionated 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 inac-
tivation

» When sterilizing several instruments 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.

9.12 Storage

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

10. Technical Service

VAN

WARNING

Risk of injury and/or malfunc-
tion!
» Do not modify the product.

» For service and repairs, please contact your
national B. Braun/Aesculap agency.

Modifications carried out on medical technical equip-

ment may result in loss of guarantee/warranty rights

and forfeiture 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.

11. Accessories/Spare parts
Art. no. Designation
FH620R MINOP InVent Trocar 30°
PE204A MINOP Endoscope 30°
RTO68R MINOP InVent holding arm
adapter
12. Disposal

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

Nut

Entriegelungsknopf
Spiilanschluss

Endoskop

Verriegelungsbolzen Endoskop
Obturator fiir ovalen Arbeitskanal
Obturator fiir Optikkanal

9 Verriegelungsbolzen Obturator
10 Fliigelmutter

11 Haltearmadapter
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Symbole an Produkt und

Verpackung
Achtung, allgemeines Warnzei-
Achtung, Begleitdokumente
beachten

1.  Verwendungszweck

Das MINOP InVent-Trokarsystem wird fiir endoskopi-
sche und endoskopassistierte Eingriffe am zentralen
Nervensystem verwendet, besonders zur Behandlung
intra- und paraventrikuldrer pathologischer Struktu-
ren. Das MINOP InVent-Trokarsystem kann wahlweise
freihand oder liber den Haltearmadapter RTO68R am
entsprechenden Haltearm betrieben werden und mit
dem Instrumentarium fiir das MINOP InVent System
eingesetzt werden.

2. Indikationen

Indikationen, siehe Verwendungszweck.

Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten
Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendun-
gen erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstel-
lers.

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
Zusténde, welche die endoskopische Technik behindern
konnen, wie starke Blutungen oder eine hohe Protein-
konzentration innerhalb des ventrikuldren Systems,
welche die Sicht im Operationsfeld einschranken.

Bei relativen Kontraindikationen entscheidet der
Anwender individuell Gber die Verwendung des Pro-
duktes.

4. Risiken und Nebenwirkungen
Im Rahmen der gesetzlichen Informationspflicht wer-
den die folgenden, dem Hersteller bekannten, mogli-
chen Risiken und Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit der Verwendung chirurgischer Instrumente hervor-
gehoben. Diese sind iiberwiegend verfahrensspezifisch,
nicht produktspezifisch und umfassen unerwiinschte
Schadigungen des umgebenden Gewebes, welche z. B.
zu Blutungen, Infektionen, Materialinkompatibilitdten
oder unbemerkt im Patienten verbleibenden Instru-
mententeilen fiihren kénnen.

5.  Sichere Handhabung und

Bereitstellung
Verletzungsgefahr durch Fehl-
bedienung des Produkts!

» Vor der Verwendung des
Produkts an der Produkt-
Schulung teilnehmen.

» Wenden Sie sich an die
nationale B. Braun/
Aesculap-Vertretung, um
Informationen beziiglich
der Schulung zu erhalten.

WARNUNG



Hinweis

Fiir das MINOP InVent-Trokarsystem wird ein speziell
entwickeltes Aesculap-Endoskop angeboten. Aus Kom-
patibilititsgriinden darf der MINOP InVent-Trokar nur
mit diesem Aesculap-Endoskop verwendet werden.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben
und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbil-
dung, Kenntnis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbe-
wahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe
Verwendungszweck.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Trans-
portverpackung und vor der ersten Sterilisation rei-
nigen (manuell oder maschinell).

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem
trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbe-
wahren.

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf:
lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte
und abgebrochene Teile.

» Kein beschédigtes oder defektes Produkt verwen-
den. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatz-
teile ersetzen.

» Spiilkanal vor jeder Verwendung auf Funktion prii-
fen.

» Arretierungsmechanismus fiir Endoskop vor jeder
Verwendung auf Funktion priifen.

» Beim gemeinsamen Betrieb des MINOP InVent-Tro-
kars mit HF-Elektroden sicherstellen, dass die Akti-
vierung des HF-Stroms nur unter visueller Kontrolle
erfolgt, um Verbrennungen zu vermeiden.

» Beim Einfiihren des Trokars in das Gehirn/den Ven-
trikel, Arbeitskanal mit bereitgestelltem Obturator
verschlieBen.

6. Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder

Fehlfunktion!

» Vor jedem Gebrauch Funk-
tionspriifung durchfiihren.

>

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Ver-

wendung des Produkts auBer-

halb des Sichtbereichs!

» Produkt nur unter visueller
Kontrolle anwenden.

>

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch her-

ausstehendes 30°-Endoskop -

in verriegelter Stellung!

» Endoskop erst einfiihren,
wenn der Trokar endgiiltig
platziert ist.

>

WARNUNG

Verbrennungsgefahr durch

heiBe Temperaturen des instru-

mentenseitigen Lichtleiteren-

des einer Lichtquelle!

» Lichtquelle vorsichtig
handhaben.

>

WARNUNG

Beschadigung des Endoskops

durch falsche Handhabung!

» Endoskop nur in den Trokar
einfiihren, wenn dieser
nicht deformiert, verbogen
oder geknickt ist.

Vo
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Fehlfunktion und/oder OP-
Verzégerung!
» Ballonkatheter oder andere

>

VORSICHT
Instrumente, die ihr Volu-
men verandern, ausschlieB-
lich durch den ovalen
Arbeitskanal einfiihren.
Hinweis

An den Schdften der MINOP InVent-Schiebeschaft- und
-Rundschaftinstrumenten befindet sich eine ca. 2 mm
starke Markierung. Sobald diese Markierung das proxi-
male Ende des ovalen Arbeitskanals passiert, tritt das
Instrument aus dem Trokar hervor.



Der MINOP InVent-Trokar 1 wird mit einem 30°-Endo-
skop 5 bedient (MINOP abgewinkeltes Endoskop 30°).
» Um das Arbeitsende des Trokars atraumatisch zu
verschlieBen,
- Obturator fiir Optikkanal 8 in Optikkanal 14
und
- Obturator fiir ovalen Arbeitskanal 7 in Arbeits-
kanal 12 einfiihren, siehe Abb. 1.
Durch den Spiilkanal erfolgt eine permanente Spiilung.
Der Ablauf der Spilfliissigkeit erfolgt tiber den Arbeits-
kanal groB 12 und den Arbeitskanal klein 13, siehe
Abb. 1.

Abb. 1

» Fiir eine Freihand-Bedienung MINOP InVent-
Trokar 1 mit dem Haltearmadapter 11 und der
Fliigelmutter 10 am Haltearm befestigen.

Hinweis

Das zum MINOP InVent-System angebotene Endoskop
muss mit einer Lichtquelle verwendet werden, die iber
eine Ersatzlampe verfiigt.
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6.1 Montage Kamera

Hinweis

Die Kamera erst anschlieBen, wenn das Endoskop im
Arbeitstrokar verriegelt wurde.

» Endoskop 5 im MINOP InVent-Trokar 1 verriegeln,
siehe Abb. 2.

» Dabei sicherstellen, dass sich der
Verriegelungsbolzen 6 des Endoskops 5 auf der
gleichen Seite befindet wie der
Entriegelungsknopf 3 des MINOP InVent-Trokars 1.

i

5 .‘.

}
l "}QG

N
d :
i 1

- \
ll ™~
Abb. 2



» Lichtkabel und Kamera anschlieBen, siehe Abb. 3-
5.

Abb. 3

Abb. 4

Abb. 5

6.2
Hinweis
Endoskop erst aus dem Arbeitstrokar herausziehen,
wenn die Kamera vom Endoskop geldst wurde.

Demontage Kamera

» Kamera und Lichtkabel von Endoskop 5 I6sen, siehe
Abb. 6 und siehe Abb. 7.

Abb. 6
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» Entriegelungsknopf 3 driicken und Endoskop 5 aus
MINOP InVent-Trokar 1 herausziehen, siehe Abb. 8.

Abb. 7

Abb. 8
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7. Demontage Trokar

7.1 Obturator fiir Arbeits- bzw. 7.2 Obturator fiir Optikkanal bzw.
Ablaufkanal I6sen Endoskop l6sen

Hinweis » Entriegelungsknopf 3 driicken und Obturator fiir

Dieser Arbeitsschritt ist nur notwending, falls der Obtu- Optikkanal 8 vorsichtig aus MINOP InVent-Trokar 1

rator fiir den Arbeits- bzw. Ablaufkanal in Gebrauch ist. herausziehen, siehe Abb. 10.

» Obturator fiir ovalen Arbeitskanal 7 vorsichtig aus
MINOP InVent-Trokar 1 herausziehen, siehe Abb. 9.

g— f

. NPJ
|

Abb. 10

Abb. 9
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» Entriegelungsknopf 3 driicken und Endoskop 5 aus 7.3 Spiilschlauch entfernen
MINOP  InVent-Trokar 1 herausziehen, ~siehe  p Schlauch von Spilanschluss 4 abziehen, siehe
Abb. 11. Abb. 12.

Abb. 12

Abb. 11

24



7.4  Adapter fiir Haltearm demontieren

» Fliigelmutter 10 abschrauben.
» Haltearmadapter 11 entfernen, siehe Abb. 13.

Abb. 13

8.

Montage Trokar

8.1 Endoskop/Obturatoren einfiihren

>

>

Endoskop 5/Obturator fiir Optikkanal 8 vorsichtig
axial in MINOP InVent-Trokar 1 einfiihren.

Dabei sicherstellen, dass sich
Verriegelungsbolzen 6 des Endoskops 5 bzw.
Verriegelungsbolzen 9 des  Obturators  fiir
Optikkanal 8 auf gleicher Seite befindet wie

Entriegelungsknopf 3 des MINOP InVent-Trokars 1,
siehe Abb. 14 und siehe Abb. 15.

Abb. 14
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8.2  Obturator fiir ovalen Arbeitskanal
einfiihren
» Obturator fiir ovalen Arbeitskanal 7 am distalen
Ende halten und vorsichtig in Arbeitskanal 12 bis
zum Anschlag einfiihren, siehe Abb. 16.
Obturator ist liber Reibung im Kanal gegen Heraus-
fallen gesichert.

Abb. 15

» Endoskop 5/Obturator fiir Optikkanal 8 bis zum
Anschlag einflihren bzw. bis Verriegelungsbolzen 6
bzw. 9 einschnappt, so dass Endoskop 5/Obturator g
fir Optikkanal 8 nur durch Betdtigung des
Entriegelungsknopfs 3 entnommen werden kann.

Abb. 16
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8.3  Haltearmadapter montieren
» Fliigelmutter 10 des Haltearmadapters 11 » Haltearmadapter 11 wahlweise seitlich
abschrauben, siehe Abb. 17. (rechts/links) in Bohrung stecken, bis Flansch in die
vorgesehene Nut 2 einrastet, die zur Befestigung
des Haltearms dient, siehe Abb. 18.

Abb. 17

Abb. 18
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» Fliigelmutter 10 aufschrauben bis 8.4  Spiilschlauch anschlieBen
Haltearmadapter 11 fixiert ist, siche Abb. 19. » Spiilschlauch mit Spiilanschluss 4 verbinden, siehe
MINOP InVent-Trokar 1 ist fiir die Adaption am Abb. 20.

Haltearm bereit. » Spiilfunktion priifen.

n

3 Abb. 20
Abb. 19
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9. \Validiertes Aufbereitungsverfahren

9.1  Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und
internationale Normen und Richtlinien und die eigenen
Hygienevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK),
CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der
Aufbereitung der Produkte die jeweils giiltigen nationa-
len 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/Aufbe-
reiter.

Zur Validierung wurde die angegebene Chemie verwen-
det.

9.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde konnen die
Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu
Korrosion flihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwi-
schen Anwendung und Aufbereitung von 1 h nicht
liberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungs-
temperaturen >45 °C angewendet und keine fixieren-
den Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd,
Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger
kdnnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Ver-
blassung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit
der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiih-
ren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-
haltige Riicksténde (z. B. OP-Riickstande, Arzneimittel,
Kochsalzlosungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfek-
tion und Sterilisation) zu Korrosionsschaden (Lochkor-
rosion, Spannungskorrosion) 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-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemika-
lienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit emp-
fohlen wurden. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des

Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im

anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

flihren:

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

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

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

9.3 Wiederverwendbare Produkte
Einfliisse 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
wiederverwendet werden. Jede dariiber hinaus
gehende Weiterverwendung liegt in der Verantwortung
des Anwenders.

Eine sorgfaltige visuelle und funktionelle Priifung vor
dem néchsten Gebrauch ist die beste Moglichkeit, ein
nicht mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen.

9.4 Demontage vor der Durchfiihrung
des Aufbereitungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach
Anleitung demontieren.

9.5 \Vorbereitung am Gebrauchsort

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

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

» Produkt nass in geschlossenem Entsorgungscontai-
ner binnen 1 h zur Reinigung und Desinfektion
transportieren.

9.6  Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demon-
tage Trokar.
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9.7  Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum
Aufbereitungsverfahren

Patientengefahrdung!
» Produkt ausschlieBlich mit
GEFAHR manueller Vorreinigung und

anschlieBender maschinel-
ler Reinigung aufbereiten.

Patientengefahrdung durch
Kreuzkontamination!

GEFAHR » Verschmutzte Produkte
nicht in einem Siebkorb
zusammen mit unver-
schmutzten Produkten rei-
nigen.

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

» Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel nach Anweisun-
gen des Herstellers verwen-
den,

- die fiir z. B. Aluminium,
Kunststoffe, Edelstahl
zugelassen sind,

- die keine Weichmacher
(z. B. in Silikon) angrei-
fen.

VORSICHT

» Angaben zu Konzentration,
Temperatur und Einwirkzeit
beachten.

» Maximal zuldssige Reini-
gungstemperatur von 55 °C
nicht iiberschreiten.
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» Zur maschinellen Reinigung keine oxidierend wir-

kenden Chemikalien (z. B. H,0,) verwenden, da
diese zu einem Ausbleichen/Schichtverlust fiihren
konnen.

Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und
Verschlechterung der Wirksamkeit der Prozessche-
mie 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
reinigungsgerecht fixiert werden, mikrochirurgi-
sche Produkte maschinell reinigen und desinfizie-
ren.



9.8 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grund-

sdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. Erfiil-

lung der EN 1SO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt

muss regelmdBig gewartet und iiberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

| >15 1

Reinigung RT T-W B. Braun Stabimed® fresh
(kalt)
Il 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 Oberflache
keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste durchbiirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein-
malspritze (20 ml) griindlich durchspiilen, jedoch
mindestens 5-mal.

Phase I

» Produkt vollstindig (alle zugdnglichen Oberfld-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall")

Vorspiilen <25(77
Il Reinigung 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebrauchsldsung 1 %2
] Neutralisation >10/50 2 VE-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Gebrauchsl6sung 0,15 %
v Zwischenspiilung | >10/50 1 VE-W -
\" Zwischenspiilung Il >10/50 1 VE-W -
Vi Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vi 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)

SeptoClean)

» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen
(Spiilschatten vermeiden).

» Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb
lagern.

» Einzelteile mit Lumen und Kanélen direkt an den
speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwagens
anschlieBen.

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberflachen auf Riickstande priifen.
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9.9

Reiniger mit prioneninaktivierender Wirkung (Siehe Technische Information Dr. Weigert neodisher®

Kontrolle, Wartung und Priifung

Beschadigung (Metallfres-
ser/Reibkorrosion) des Produkts

VORSICHT

durch unzureichendes Olen!

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



» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und
Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit,
Funktion und Beschadigung, z. B. Isolation, korro-
dierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abge-
nutzte und abgebrochene Teile.

» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

» Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizie-
ren.

» Produkt auf Funktion priifen.

» Beschéddigtes oder funktionsunfdahiges Produkt
sofort aussortieren und an den Aesculap Techni-
schen Service weiterleiten, siehe Technischer Ser-
vice.

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Mon-
tage Trokar.

9.10 Verpackung

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

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

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontami-
nation des Produkts wahrend der Lagerung verhin-
dert.

9.11
Hinweis
Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert
werden.

Dampfsterilisation

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu
allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B.
durch Offnen von Ventilen und Hihnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuum-
verfahren

- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und vali-
diert gemaB DIN EN ISO 17665

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfah-
ren bei 134 °C, Haltezeit 18 Minuten zur Prio-
neninaktivierung

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-
dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,
dass die maximal zuldssige Beladung des Dampfs-
terilisators gemaB Herstellerangaben nicht ber-
schritten wird.

9.12 Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staub-
geschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleich-
maBig temperierten Raum lagern.

10. Technischer Service

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an
Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleis-
tungsanspriiche 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 liber die oben
genannte Adresse.

11. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

FH620R MINOP InVent-Trokar 30°
PE204A MINOP-Endoskop 30°

RTO68R MINOP InVent-Haltearmadapter
12. Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen
Komponenten und deren Verpackung die nationa-
len Vorschriften einhalten!
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Aesculap®
Trocart MINOP InVent 30°

Légende

Trocart MINOP InVent

Rainure

Bouton de déverrouillage

Raccord d'irrigation

Endoscope

Ergot de verrouillage de I'endoscope
Obturateur pour canal de travail ovale
Obturateur pour canal d'optique

9 Ergot de verrouillage de I'obturateur
10 Ecrou a ailettes

0 NGO hA WN =

11 Adaptateur pour bras de maintien

Symboles sur le produit et embal-
lage

A

1.  Champ d'application

Le systéeme de trocart MINOP InVent s'utilise pour les
interventions endoscopiques et sous assistance endos-
copique sur le systéme nerveux central, en particulier
pour la manipulation des structures intraventriculaires
et paraventriculaires pathologiques. Le systéme de tro-
cart MINOP InVent peut étre utilisé soit a main levée,
soit au moyen de |'adaptateur pour bras de maintien
RTO68R sur le bras de maintien correspondant et avec
I'instrumentation destinée au systeme MINOP InVent.

Attention, symbole général de
mise en garde

Attention, tenir compte des docu-
ments d'accompagnement

2. Indications

Indications, voir Champ d'application.

Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utili-
sation du produit non conforme aux indications men-
tionnées ou aux applications décrites.
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3. Contre-indications

3.1 Contre-indications absolues
Aucune connue.

3.2  Contre-indications relatives

Selon |'état actuel de nos connaissances, il n'existe
aucune contre-indication relative spécifique au pro-
duit. Toutefois, il existe des états médicaux ou chirur-
gicaux susceptibles d'empécher le succes de la tech-
niqgue endoscopique, comme des saignements
importants ou une concentration élevée en protéines
au sein du systéme ventriculaire, qui limitent la visibi-
lité dans le champ opératoire.

En cas de contre-indications relatives, c'est a |'utilisa-
teur de décider au cas par cas d'utiliser ou non le pro-
duit.

4. Risques et effets secondaires
Dans le cadre de I'obligation Iégale d'information, les
risques et effets secondaires possibles suivants liés a
I'utilisation d'instruments chirurgicaux, qui sont
connus du fabricant, sont mis en évidence. Ils sont
principalement spécifiques au processus et non au pro-
duit et comprennent des dommages indésirables aux
tissus environnants, lesquels peuvent par exemple
entrainer des saignements, des infections, des intolé-
rances au matériau ou des parties d'instruments res-
tées inapercues dans le corps du patient.

5.  Manipulation siire et prépa-
ration

A

AVERTISSEMENT

Risque de blessure en cas de
mauvaise manipulation du pro-
duit!

» |l faut avoir participé a la
formation sur le produit
avant de l'utiliser.

» Adressez-vous a votre
représentation nationale
B. Braun/Aesculap pour des
informations sur les forma-
tions.



Remarque
Un endoscope Aesculap spécialement mis au point &
cette fin est proposé pour le systéme de trocart MINOP
InVent. Pour des raisons de compatibilité, le trocart
MINOP InVent ne doit étre utilisé qu'avec cet endoscope
Aesculap.

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du pro-
duit 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 transport 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 piéces laches, tor-
dues, brisées, fissurées, usées et rompues.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défec-
tueux. Mettre immédiatement au rebut le produit
endommagé.

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

» Vérifier le bon fonctionnement du canal d'irrigation
avant chaque utilisation.

» Vérifier le bon fonctionnement du mécanisme
d'arrét de I'endoscope avant chaque utilisation.

» En cas d'utilisation simultanée du trocart MINOP
InVent et d'électrodes HF, s'assurer que I'activation
du courant HF n'est effectuée que sous contréle
visuel pour éviter tout risque de brdlure.

» Lors de l'introduction du trocart dans le cerveau ou
le ventricule, fermer le canal de travail avec I'obtu-
rateur prévu a cet effet.

6.

>

AVERTISSEMENT

>

AVERTISSEMENT

>

AVERTISSEMENT

>

AVERTISSEMENT

>

ATTENTION

>

ATTENTION

Manipulation

Risque de blessure et/ou de

dysfonctionnement!

» Procéder a un contrdle du
fonctionnement avant
chaque utilisation.

Risque de blessure en cas d'uti-

lisation du produit en dehors

du champ de visibilité!

» Utiliser le produit unique-
ment sous contréle visuel.

Risque de blessure avec un
endoscope de 30° saillant en
position verrouillée!

» N'introduire I'endoscope
que lorsque le trocart est
positionné de maniere défi-
nitive.

Risque de briilure en raison de

la température élevée de

I'extrémité coté instrument du

cable optique d'une source

lumineuse!

» Manipuler la source lumi-
neuse avec précaution.

Risque de détérioration de

I'endoscope par une manipula-

tion incorrecte!

» N'introduire I'endoscope
dans le trocart que s'il n'est
pas déformé, tordu ou plié.

Dysfonctionnement ou retard

opératoire!

» Introduire les cathéters bal-
lon ou autres instruments
changeant de volume
exclusivement par le canal
de travail ovale.
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Remarque

Un repére d'environ 2 mm de profondeur se trouve au
niveau des tiges des instruments a tige cylindrique et a
tige de poussoir MINOP InVent. Dés que I'extrémité
proximale du canal de travail ovale franchit ce repére,
I'instrument dépasse du trocart.

La manipulation du trocart MINOP InVent 1 s'effectue
avec un endoscope de 30° 5 (endoscope coudé MINOP
de 30°).
» Pour fermer I'extrémité de travail du trocart de
maniere atraumatique,
- introduire I'obturateur pour canal d'optique 8
dans le canal d'optique 14 et
I'obturateur pour canal de travail ovale 7 dans
le canal de travail 12, voir Fig. 1.
Une irrigation permanente a lieu par le canal d'irriga-
tion.
La sortie du liquide d'irrigation s'effectue par le grand
canal de travail 12 et le petit canal de travail 13, voir
Fig. 1.

Fig. 1

» Pour une utilisation & main levée, fixer le trocart
MINOP InVent 1 avec l'adaptateur pour bras de
maintien 11 et I'écrou a ailettes 10 sur le bras de
maintien.

Remarque

L'endoscope proposé pour le systéme MINOP InVent
doit étre utilisé avec une source lumineuse disposant
d'une lampe de rechange.
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6.1 Montage de la caméra

Remarque

Ne raccorder la caméra que lorsque I'endoscope a été
verrouillé dans le trocart de travail.

» Verrouiller I'endoscope 5 dans le trocart MINOP
InVent 1, voir Fig. 2.

» Veiller ce faisant a ce que I'ergot de verrouillage 6
de I'endoscope 5 se trouve du méme coté que le
bouton de déverrouillage 3 du trocart MINOP
InVent 1.

Fig. 2



» Raccorder le cable optique et la caméra, voir Fig. 3-
5.

Fig. 5

6.2 Démontage de la caméra

Remarque

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

Fig. 3
» Détacher la caméra et le cable optique de
I'endoscope 5, voir Fig. 6 et voir Fig. 7.
5— — .
| 5
q
“ )
1 L T
. ‘ 1
Fig. 4

Fig. 6
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Fig. 7
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» Presser le bouton de déverrouillage 3 et retirer
I'endoscope 5 hors du trocart MINOP InVent 1, voir
Fig. 8.

Fig. 8



7. Démontage du trocart

7.1  Retraitde I'obturateur du canalde 7.2  Retrait de I'obturateur pour canal

travail et du canal de sortie d'optique ou de I'endoscope
Remarque » Presser le bouton de déverrouillage 3 et retirer pru-
Cette étape n'est nécessaire que dans le cas ot I'obtura- demment I'obturateur pour canal optique 8 hors du
teur pour canal de travail ou canal de sortie est utilisé. trocart MINOP InVent 1, voir Fig. 10.

» Retirer prudemment I'obturateur pour canal de tra-
vail ovale 7 hors du trocart MINOP InVent 1, voir
Fig. 9.

Fig. 9
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> Presser le bouton de déverrouillage 3 et retirer 7.3 Retrait du tuyau d'irrigation
I'endoscope 5 hors du trocart MINOP InVent 1, voir . Retirer le tuyau du raccord d'irrigation 4, voir

Fig. 11. Fig. 12.
|

-

Fig. 12

Fig. 11

40



7.4 Démontage de I'adaptateur pour 8. Montage du trocart

bras de maintien .
e e s 8.1  Introduction de I'endoscope ou des
» Dévisser |'écrou a ailettes 10.

» Retirer I'adaptateur pour bras de maintien 11, voir ot_:turateurs
Fig. 13. » Introduire I'endoscope 5/I'obturateur pour canal

optique 8 prudemment dans I'axe dans le trocart
MINOP InVent 1.

» Veiller ce faisant a ce que I'ergot de verrouillage 6
de I'endoscope 5 ou l'ergot de verrouillage 9 de
I'obturateur pour canal optique 8 se trouve du
méme coté que le bouton de déverrouillage 3 du
trocart MINOP InVent 1, voir Fig. 14 et voir Fig. 15.

Fig. 13 %

Fig. 14
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8.2  Introduction de I'obturateur pour
canal de travail ovale

» Maintenir 'obturateur pour canal de travail ovale 7
au niveau de I'extrémité distale et |'introduire avec
précaution dans le canal de travail 12 jusqu'a la
butée, voir Fig. 16.
L'obturateur est bloqué par friction dans le canal,
ce qui I'empéche de se déloger.

Fig. 15

» Introduire I'endoscope 5 ou I'obturateur pour canal
d'optique 8 jusqu'a la butée, respectivement
jusqu'a  l'encliquétement de  l'ergot  de
verrouillage 6 ou 9, de sorte que I'endoscope 5 ou g
I'obturateur pour canal d'optique 8 ne puisse étre
retir€  qu'en actionnant le bouton de
déverrouillage 3.

Fig. 16
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8.3  Montage de I'adaptateur pour bras

de maintien
» Dévisser I'écrou a ailettes 10 de |'adaptateur pour
bras de maintien 11, voir Fig. 17.

Fig. 17

» Enfoncer I'adaptateur pour bras de maintien 11
latéralement (au choix : a droite ou & gauche) dans
I'alésage, jusqu'a ce que la bride s'enclenche dans
la rainure prévue 2, qui sert a fixer le bras de main-
tien, voir Fig. 18.

Fig. 18
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» Visser |'écrou a ailettes 10 jusqu'a la fixation de 8.4 Raccordement du tuyau d'irriga-
I'adaptateur pour bras de maintien 11, voir Fig. 19. tion
Le trocart MINOPInVent 1 est prét a étre adapté au > Raccorder le tuyau diirrigation avec le raccord
bras de maintien. d'irrigation 4, voir Fig. 20.

» Vérifier le bon fonctionnement de I'irrigation.

1
:Il %
;
Fig. 20
Fig. 19



9. Procédé de traitement stérile validé

9.1  Consignes générales de sécurité
Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescrip-
tions Iégales nationales, les normes et directives natio-
nales et internationales ainsi que les dispositions
d'hygiéne propres a I'établissement.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (CJ), soupgonnés d'étre atteints de CJ ou d'éven-
tuelles variantes, respecter les réglementations natio-
nales 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 valida-
tion préalable du procédé de traitement stérile. La res-
ponsabilité en incombe a I'exploitant/au responsable du
traitement stérile.

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

9.2 Remarques générales

Les résidus chirurgicaux séchés ou fixés peuvent rendre
le nettoyage difficile ou inefficace et provoquer de la
corrosion. Un intervalle d'1 h entre utilisation et traite-
ment 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 désin-
fectants fixants (substance active : aldéhyde, alcool).
Un surdosage du produit de neutralisation ou du
détergent de base peut entrainer une agression
chimique et/ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou
mécanique de l'inscription laser sur I'acier inoxydable.
Sur l'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médica-
ments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation) entrainent des dégats
dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous
contrainte) et donc la dégradation des produits. Les
résidus doivent étre éliminés par rincage 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 a la compatibilité avec
les matériaux. Toutes les prescriptions d'application du
fabricant des produits chimiques doivent étre stricte-
ment respectées. Dans le cas contraire, les problémes
suivants peuvent survenir:

W Détériorations de matériau telles que corrosion, fis-
sures, cassures, vieillissement prématuré ou dilata-
tions.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métal-
liques 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 retrai-
tement hygiéniquement sdr qui préserve les maté-
riaux et conserve leur valeur aux produits, consulter
www.a-k-i.org a la rubrique AKI-Brochures, Red
brochure.

9.3  Produits réutilisables

Aucune influence du traitement entrainant une dété-
rioration 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
réutilisé jusqu'a 75 fois. Toute utilisation ultérieure est
de la responsabilité de I'utilisateur.

Pour détecter un éventuel dysfonctionnement du pro-
duit, il convient d'effectuer un contréle visuel et fonc-
tionnel minutieux avant chaque utilisation.

9.4 Démontage avant I'application du
procédé de traitement

» Démonter le produit immédiatement aprés usage
suivant les instructions.

9.5  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 opéra-
toires visibles avec un chiffon humide non pelu-
cheux.

» Présenter le produit mouillé au nettoyage et a la
décontamination en conteneur d'évacuation fermé
dans un délai de 1 h.
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9.6  Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir
Démontage du trocart.

9.7 Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit
pour le procédé de traitement

Risque de mise en danger du
patient!

DANGER » Traiter le produit exclusive-
ment par un nettoyage
manuel préalable suivi d'un
nettoyage en machine.

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

Risque de détérioration du pro-
duit avec un produit de net-

ATTENTION to'yage/décontaminatio'n ina-
déquat et/ou des températures
trop élevées!

» Utiliser en respectant les
instructions du fabricant
des produits de nettoyage
et de décontamination
- agréés (p. ex. pour l'alu-

minium, 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 tempé-
rature de nettoyage maxi-
male autorisée de 55 °C.
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» Ne pas utiliser de produits chimiques oxydants pour

le nettoyage en machine (p.ex. H,0,) car ils
peuvent provoquer un palissement ou une destruc-
tion de couches superficielles.

En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un pro-
duit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour
éviter la formation de mousse et une dégradation
de l'efficacité des produits chimiques de traite-
ment: 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.



9.8 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 conformité EN ISO 15883).

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

Nettoyage manuel préalable a la brosse

Nettoyage B. Braun Stabimed® fresh
[fr0|d)
Il Ringage 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.

» Si nécessaire, brosser les surfaces non visibles pen-
dant 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 a 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.
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Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique
Type d'appareil : appareil de nettoyage/désinfection & une chambre sans ultrasons"

Phase  Etape T t Qualité de  Chimie
[*C/°F1 [min] [I'eau
| Rincage préalable <25/77 3 EP -
] Nettoyage 55/131 10 EDém Solution préte a I'emploi Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 o2
] Neutralisation >10/50 2 ED B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solution active a 0,15 %
v Rincage intermédiaire | >10/50 1 EDém -
\' Rincage intermédiaire Il >10/50 1 ED -
Vi Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
Vi Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de
nettoyage et de désinfection
EP: Eau potable
ED: Eau déminéralisée
R L'aptitude au nettoyage a été démontrée par l'utilisation des appareils de nettoyage et de désin-

fection suivants : Miele 7836 CD
Nettoyant avec effet inactivant sur les prions (voir I'information technique Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

» Poser le produit dans un panier perforé adapté au 9.9 Vérification, entretien et controle
nettoyage (éviter les zones sans contact avec la

solution). Risque de détérioration du pro-
» Poser le produit avec articulation ouverte dans le duit (corrosion perforatrice/par
panier perforé. ATTENTION friction) en cas de graissage
» Raccorder directement les piéces avec lumiéres et insuffisant!
canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a »> Huiler les pi¢ces mobiles
injection. (p. ex. articulations, piéces

coulissantes et tiges file-
tées) avant le contréle du
fonctionnement avec une
huile d'entretien convenant
au procédeé de stérilisation
utilisé (p. ex., pour la stéri-
lisation a la vapeur, spray
d'huile STERILIT® | JG600
ou compte-gouttes d'huile
STERILIT® | JG598).

» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine,
vérifier la présence éventuelle de résidus sur les
surfaces visibles.
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» Laisser refroidir le produit a
ambiante.

» Aprés chaque nettoyage, décontamination et
séchage, vérifier sur le produit les éléments sui-
vants: état sec, propreté, bon fonctionnement et
absence de détériorations, p. ex. détérioration de
I'isolation ou pieces corrodées, laches, tordues, bri-
sées, fissurées, usées et rompues.

» Sécher le produit mouillé ou humide.

» Nettoyer a nouveau le produit non propre et le
décontaminer.

la température

» Contrdler le bon fonctionnement du produit.

» Mettre immédiatement au rebut le produit endom-
magé ou fonctionnant mal et le retourner au Ser-
vice Technique Aesculap, voir Service Technique.

» Assembler les produits démontables, voir Montage
du trocart.

9.10 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 contai-
ners de stérilisation Aesculap).

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

9.11 Stérilisation a la vapeur
Remarque
Le produit ne peut étre stérilisé qu'en état démonté.

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces
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 I1SO 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 pro-
duits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que
le chargement maximal autorisé du stérilisateur a
vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

9.12 Stockage

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

10. Service Technique

A

AVERTISSEMENT » Ne pas modifier le produit.

Risque de blessure et/ou de
dysfonctionnement!

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adres-

ser 4 votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements tech-
niques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits a garantie de méme que d'éventuelles autorisa-
tions.

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
I'adresse ci-dessus.

11. Accessoires/piéces de
rechange

Art. n° Désignation

FH620R Trocart MINOP InVent 30°
PE204A Endoscope MINOP 30°

RTO68R Adaptateur pour bras de maintien

MINOP InVent
12. Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de
ses composants et de leurs emballages, respecter
les prescriptions nationales en vigueur!
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Aesculap®
Trocar MINOP InVent 30°

Leyenda

Trocar MINOP InVent

Ranura

Botén de desenclavamiento
Conexion de irrigacion
Endoscopio

Perno de bloqueo del endoscopio
Obturador para el canal de trabajo oval
Obturador para canal de dptica
9 Perno de bloqueo del obturador
10 Tuerca de mariposa

11 Adaptador para brazo de soporte

0 NGO hA WN =

Simbolos en el producto y envase

1.  Finalidad de uso

El sistema Trocar MINOP InVent se utiliza en interven-
ciones endoscopicas y asistidas por endoscopia del sis-
tema nervioso central, especialmente en el tratamiento
de patologias de las estructuras intraventriculares y
periventriculares. El sistema Trocar MINOP InVent
puede funcionar o bien a pulso o bien con ayuda del
adaptador para brazo de soporte RTO68R en el corres-
pondiente brazo de soporte y puede utilizarse con ins-
trumental para el sistema MINOP InVent.

Atencion, sefial de advertencia
general

Atencion, observar la documen-
tacion adjunta

2. Indicaciones
Indicaciones, ver Finalidad de uso.

Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del pro-
ducto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las
aplicaciones descritas.
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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
quirurgicas que pueden alterar la técnica endoscdpica,
como hemorragias graves o altas concentraciones de
proteinas en el sistema ventricular, que pueden limitar
la visibilidad en el campo quirtrgico.

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

4. Riesgos y efectos secunda-
rios

En el marco de la obligacion de informar reglamenta-
riamente, se destacan los siguientes posibles riesgos y
efectos secundarios conocidos por el fabricante rela-
cionados con el uso de instrumental quirtrgico. 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 incompatibilida-
des de los materiales o partes del instrumental que
queden sin atencion en el paciente.

5.  Manipulacion correcta y
preparacion
Peligro de lesion si no se utiliza

A el producto correctamente.

ADVERTENCIA » Asistir al curso de forma-
cion del producto antes de
utilizarlo.

» Solicite informacion sobre
dicho curso al represen-
tante de B. Braun/Aesculap
de su pais.



Nota

Para el sistema de Trocar MINOP InVent se ofrecen
endoscopios Aesculap desarrollados especificamente.
Por razones de compatibilidad, Trocar MINOP InVent
solo puede utilizarse con dichos endoscopios Aesculap.

» Confiar la aplicacion y el uso del producto y de los
accesorios exclusivamente a personal con la forma-
cion requerida para ello o que disponga de los
conocimientos o experiencia necesarios.

» Segquir las instrucciones del producto y conservarlas
como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finali-
dad 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 utili-
zado aun en un lugar seco, limpio y protegido.

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

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

» Sustituir inmediatamente por una pieza de recam-
bio original cualquier componente que esté
dafado.

» Antes de cada uso, efectuar una prueba de funcio-
namiento del canal de irrigacion.

» Antes de cada uso efectuar una prueba de funcio-
namiento del mecanismo inmovilizador para
endoscopios.

» Cuando se utiliza Trocar MINOP InVent simultanea-
mente con los electrodos AF, debera asegurarse de
que la corriente de AF sélo se activa bajo control
visual, a fin de evitar quemaduras.

» Al introducir el trocar en el cerebro/el ventriculo,
cerrar el canal de trabajo con el obturador prepa-
rado a tal efecto.

6.

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ATENCION

>

ATENCION

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de

funcionamiento.

» Comprobar el funciona-
miento antes de cada uso.

Peligro de lesiones si se utiliza

el producto fuera del campo

visual.

» Utilizar el producto sdlo
bajo control visual.

Peligro de lesiones por el
endoscopio de 30°, que sobre-
sale en posicion de bloqueo.

» Introducir el endoscopio
solo cuando el trocar se
encuentra en su posicion
definitiva.

Peligro de quemadoras por las

temperaturas elevadas del

extremo del conductor de luz

en el lado del instrumento.

» Manipular con precaucion
la fuente de luz.

Peligro de daiiar el endoscopio

por manipulacion incorrecta.

» Introducir el endoscopio en
el trocar MINOP sdlo si este
ultimo no esta deformado,
curvado ni doblado.

Mal funcionamiento y/o

retraso de la intervencion.

» Introducir los catéteres de
balon y otros instrumentos
que cambien de volumen
solo por el canal de trabajo
ovalado.
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Nota

En los vdstagos del instrumental de vdstago de despla-
zamiento y vdstago redondo MINOP InVent se encuen-
tra una marca de aprox. 2 mm. En cuanto dicha marca
supere el extremo proximal del canal de trabajo ova-
lado, el instrumento sobresaldrd del trocar.

El trocar MINOP InVent 1 se maneja con un endoscopio
de 30° 5 (MINOP endoscopio de 30° acodado).
» Para cerra el extremo de trabajo del trocar de forma
atraumatica,
- Introducir el obturador para canal de 6ptica 8
en el canal de optica 14y
- el obturador para el canal de trabajo oval 7 en
el canal de trabajo 12, ver Fig. 1.
Por el canal de irrigacion se emite una irrigacion per-
manente.
El liquido de irrigacion se vierte por un canal de trabajo
grande 12 y un canal de trabajo pequefio 13, ver Fig. 1.

Fig. 1

» Para utilizar el trocar MINOP InVent 1 a pulso,
fijarlo con el adaptador para brazo de soporte 11y
con la tuerca de mariposa 10 en el brazo de
soporte.

Nota

Los endoscopios ofrecidos para el sistema MINOP
InVent deben utilizarse con una fuente de luz que dis-
ponga de una Idmpara de repuesto.
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6.1  Montar la camara

Nota

Conectar la cdmara sélo cuando se haya bloqueado el
endoscopio dentro del trécar de trabajo.

» Bloquear el endoscopio 5 en el trocar MINOP
InVent 1, ver Fig. 2.

» Asegurarse de que el perno de bloqueo 6 del
endoscopio 5 se encuentra en el mismo lado que el
boton de desenclavamiento 3 del trocar MINOP
InVent 1.

Fig. 2



» Conectar el cable de luz y la camara, ver Fig. 3-5.

Fig. 5

6.2 Desmontar la camara

Nota

Extraer el endoscopio del trocar de trabajo sélo cuando
Fig. 3 la cdmara se ha separado del endoscopio.

» Soltar el cable de luz y la cdmara del endoscopio 5,
ver Fig. 6 y ver Fig. 7.

Fig. 4

Fig. 6
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» Pulsar el boton de desenclavamiento 3 y extraer el
endoscopio 5 del trocar MINOP InVent 1, ver Fig. 8.

Fig. 7

Fig. 8
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7. Desmontar el trocar

7.1 Soltar el obturador para el canal
de trabajo y de salida.
Nota

Este paso sélo es necesario si el obturador utiliza un
canal de trabajo y de salida.

» Extraer con cuidado el obturador para el canal de
trabajo ovalado 7 del trocar MINOP InVent 1, ver
Fig. 9.

Fig. 9

7.2 Soltar el obturador para canal de

optica y el endoscopio

» Pulsar el botén de desenclavamiento 3 y extraer
con cuidado el obturador para el canal de dptica 8

del trocar MINOP InVent 1, ver Fig. 10.

g— f

. NPJ
|

Fig. 10
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» Pulsar el boton de desenclavamiento 3 y extraer el 7.3 Extraer el tubo de irrigaci()n
endoscopio 5 del trocar MINOP InVent1, ver  p Retirar el tubo de la conexion de irrigacion 4, ver
Fig. 11. Fig. 12.

o

—
—

Fig. 12

Fig. 11
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7.4  Desmontar el adaptador para
brazo de soporte
» Desenroscar la tuerca de mariposa 10.
» Retirar el adaptador para brazo de soporte 11, ver
Fig. 13.

Fig. 13

8. Montar el trocar

8.1 Introduccion del endoscopio/obtu-

rador

» Introducir con cuidado el endoscopio 5/obturador
para el canal de dptica 8 en posicion axial en el tro-
car MINOP InVent 1.

» Asegurarse de que el perno de bloqueo 6 del
endoscopio 5y el perno de bloqueo 9 del obturador
para el canal de Optica 8 se encuentran en el
mismo lado que el botén de desenclavamiento 3
del trocar MINOP InVent 1, ver Fig. 14y ver Fig. 15.

Fig. 14
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Fig.

>
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Introducir el endoscopio 5/el obturador para canal
de oOptica 8 hasta el tope o hasta que encajen los
pernos de bloqueo 6 o 9, de manera que el
endoscopio 5/el obturador para canal de optica 8
s6lo pueda encontrarse accionando el boton de
desenclavamiento 3.

8.2  Introducir el obturador para el
canal de trabajo oval
» Sujetar el obturador para el canal de trabajo oval 7
en el extremo distal e introducirlo con cuidado en
el canal de trabajo 12 hasta el tope, ver Fig. 16.
El obturador estd asegurado contra caidas por la
friccion del canal.

Fig. 16



8.3  Montar el adaptador para brazo de » Introducir el adaptador para brazo de soporte 11 en
soporte el orificio del lado deseado (derechafizquierda)

» Desenroscar la tuerca de mariposa 10 del adapta- hasta que el reborde encaje en la ranura 2 al efecto,
dor para brazo de soporte 11, ver Fig. 17. que sirve para fijar el brazo de soporte, ver Fig. 18.

Fig. 17

Fig. 18
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» Enroscar la tuerca de mariposa 10 hasta que se file 8.4  Conectar el tubo de irrigacion
el adaptador para brazo de soporte 11, ver Fig. 19. » A la conexion de irrigacion 4, ver Fig. 20.
El Trocar MINOP InVent 1 estd preparado para . Comprobar la funcion de irrigacion.
adaptarse en el brazo de soporte.
n
Fig. 20
Fig. 19
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9. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirurgico

9.1  Advertencias de sequridad genera-
les

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directri-

ces nacionales e internacionales, ademds de las normas

higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el tra-

tamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha
enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la nor-
mativa 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 trata-
miento. La responsabilidad corresponde al usuario/pre-
parador.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimi-
cas indicadas.

9.2 Indicaciones generales

Los restos de intervenciones quirtrgicas que se hayan
secado o fijado pueden dificultar o impedir la limpieza
y provocar corrosion. Por lo tanto, entre el uso y el
acondicionamiento no se debera superar un periodo de
1 h, no se deberan utilizar temperaturas de prelavado
superiores a 45 °Cy no se deberan utilizar desinfectan-
tes fijados (principios activos: aldehido y alcohol).

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disol-
ventes puede provocar agresiones quimicas y/o decolo-
racion, 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. ej., los contenidos en
residuos de intervenciones quirurgicas, farmacos, solu-
ciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por
corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna)
en dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eli-
minar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada,
secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Unicamente productos quimicos de
proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados
por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y reco-
mendados por el fabricante en cuanto a su compatibi-
lidad con el material. Deberan 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 corrosién, grietas, rotu-
ras, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metali-
cos 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, consulte www.a-k-i.org Rubrik "AKI-
Brochures", "Red brochure".

9.3  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 dafios. 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.

9.4 Desmontaje del producto antes de
comenzar el proceso de trata-
miento

» Desmontar el producto inmediatamente después de
su uso siguiendo las instrucciones.

9.5 Preparacion en el lugar de uso

» En su caso, limpie las superficies que no estén a la
vista, preferentemente con agua totalmente desali-
nizada, p. €j. con una jeringa de un solo uso.

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

» Transportar el producto mojado en el contenedor de
eliminacion cerrado en un plazo maximo de 1 h
para su limpieza y desinfeccion.
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9.6  Preparacion previa a la limpieza
» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver
Desmontar el trocar.

9.7 Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de seguridad a la
hora de realizar el proceso de tratamiento

Peligro para el paciente.
» Limpiar el producto sélo
PELIGRO con un prelavado manual

seguido de una limpieza
automatica.

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

Pueden producirse dafios en el
producto debido al uso de des-
ATENCION ir.lfectantes/agentes de lim-
pieza no adecuados y/o a tem-
peraturas demasiado elevadas.

» Utilizar anicamente desin-
fectantes/agentes de lim-
pieza indicados por el fabri-
cante
- que estén autorizados,

p- €j., para aluminio,
plasticos, acero inoxida-
ble,

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

» Respetar los valores de con-
centracion, temperatura y
tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura
maxima de limpieza permi-
tida de 55 °C.

>
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» En la limpieza automatica no se pueden utilizar

productos quimicos oxidantes (p. ej. H,0,) ya que
pueden provocar decoloracion o decapado.

En los lavados humedos, utilizar productos de lim-
pieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la for-
macion de espuma y una reduccion de la eficacia de
los productos quimicos utilizados en el proceso:
antes de limpiar y desinfectar el producto automa-
ticamente, debera aclararse con abundante agua
corriente.

Limpiar y desinfectar automaticamente los produc-
tos microquirdrgicos siempre que se puedan fijar de
forma segura en maquinas o soportes de almace-
naje aptos para la limpieza.



9.8 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

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

Fase |

» Limpie el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

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

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

» A continuacién, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante limpiadora y una
jeringa desechable (20 ml), como minimo 5 veces.

Fase I

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).

» Mientras se esta lavando, mover los componentes
méviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de dispositivo: Equipo de limpieza/desinfeccion de una cdmara sin ultrasonido”

Fase Paso T t Calidaddel Quimica
[*C/°F1  [min] agua
| Prelavado <25[77 3 AP -
] Limpieza 55/131 10 ACD Disolucion de trabajo Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean al 1 %)
] Neutralizacion >10/50 2 ACD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Disolucion de trabajo al 0,15 %
v Enjuague intermediol  >10/50 1 ACD -
Vv Enjuague intermedio I >10/50 1 ACD -
Vi Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vi Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato 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)

» Coloque el producto en un cesto perforado apto 9.9 Control, mantenimiento e inspec-

para la limpieza (evite que queden zonas inaccesi- cion
bles para el lavado).

» Colocar el producto en el tambor perforado con la Existe peligro de dafar el pro-
articulacion abierta. ducto (degradacion del

» Conectar los huecos y canales directamente a las ATENCION metal/corrosion por friccion) si
conexiones de irrigacion especiales del carro de no se lubrica lo suficiente.
inyeccion. » Lubricar las partes moviles

» Después de la limpieza/desinfeccion autométicas, (p. €j. articulaciones, piezas
comprobar que no han quedado restos en las super- correderas y varillas rosca-
ficies visibles. das) antes de realizar la

prueba de funcionamiento
con un aceite de conserva-
cion adecuado para el
método de esterilizacion
aplicado (p. ej. STERILIT®
spray Aesculap STERILIT® |
JG600 o lubricador por
goteo STERILIT® | JG598).
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» Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

» Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, com-
probar siempre que: esté seco y limpio, funcione
debidamente y no presente defectos como aisla-
miento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas o frag-
mentadas.

» Secar el producto si estd himedo o mojado.

» Siel producto esta sucio, volver a limpiarlo y desin-
fectarlo.

» Comprobar el funcionamiento del producto.

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

» Montar el producto por piezas, ver Montar el trocar.

9.10 Envase

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta
correspondientes. Asegurarse de que los filos cor-
tantes 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 impe-
dird una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento.

9.11
Nota
El producto sdlo puede esterilizarse desmontado.

Esterilizacion a vapor

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene
acceso a todas las superficies externas e internas
(abriendo las valvulas y las llaves, por ejemplo).
» Método de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio
fraccionado

- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y vali-
dado segun DIN EN ISO 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccio-
nado a 134 °C durante 18 minutos para la inac-
tivacion 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.

9.12 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con
barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro,
protegido contra el polvo y a temperatura cons-
tante.

10. Servicio de Asistencia Téc-
hica

VAN

ADVERTENCIA > No modificar el producto.

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

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

Si se realizan modificaciones en el equipo médico téc-

nico, 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 facili-
tara informacién sobre otras direcciones de Asistencia
Técnica.

11. Accesorios/piezas de recam-
bio

N. art. Descripcion

FH620R Trocar MINOP InVent 30°

PE204A Endoscopio 30° MINOP

RTO68R Adaptador para brazo de soporte

MINOP InVent
12. Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a
la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus
componentes y los envases.
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Aesculap®
Trocar MINOP InVent 30°

Legenda

Trocar MINOP InVent
Scanalatura

Pulsante di rilascio

Attacco di irrigazione
Endoscopio

Perno di bloccaggio endoscopio
Otturatore per canale di lavoro ovale
Otturatore per canale dell'ottica
9 Perno di bloccaggio otturatore
10 Dado ad alette

11 Adattatore braccio di tenuta

0 NGO hA WN =

Simboli del prodotto e imballo

1. Destinazione d'uso

Il sistema trocar MINOP InVent viene utilizzato per
interventi endoscopici e video-assistiti sul sistema ner-
voso centrale, in particolare per il trattamento di strut-
ture patologiche intra- e paraventricolari. Il sistema
trocar MINOP InVent puo essere utilizzato, a scelta, a
mano libera o con I'adattatore RTO68R per il rispettivo
braccio di tenuta e puo essere impiegato con gli stru-
menti per il sistema MINOP InVent.

Attenzione, simbolo di avverti-
mento generale

Attenzione, rispettare i docu-
menti allegati

2. Indicazioni

Indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indica-
zioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni
responsabilitd del produttore.
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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 I'esame endoscopico, come un forte
sanguinamento 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 sequenti pos-
sibili rischi ed effetti collaterali, noti al produttore,
riguardanti I'uso di strumenti chirurgici. Questi sono
essenzialmente procedurali, e non specifici del pro-
dotto, e comprendono lesioni indesiderate ai tessuti
circostanti, che possono, ad esempio, portare a emor-
ragie, infezioni, incompatibilita con materiali o parti
del dispositivo rimaste inavvertitamente nel paziente.

5. Manipolazione e prepara-
zione sicure

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni da errati uti-

lizzi del prodotto!

» Prima di usare il prodotto
partecipare all'apposito
corso di formazione.

» Per informazioni relative al
corso di formazione
B. Braun/Aesculap rivol-
gersi alla rappresentanza
nazionale.



Nota

Per il sistema trocar MINOP InVent viene offerto uno
speciale endoscopio Aesculap. Per ragioni di compatibi-
lita il trocar MINOP InVent pud essere utilizzato solo
con questo endoscopio Aesculap.

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

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

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla desti-
nazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

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

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

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

» Se il prodotto ¢ guasto o danneggiato, non utiliz-
zarlo. Se il prodotto € danneggiato, scartarlo imme-
diatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti
danneggiati con ricambi originali.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il canale di irriga-
zione ad un controllo del funzionamento.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il meccanismo di
arresto dell'endoscopio ad un controllo del funzio-
namento.

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

» Durante l'introduzione del trocar nel cervello/ven-
tricolo, chiudere il canale di lavoro con I'otturatore
predisposto.

6.

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

ATTENZIONE

>

ATTENZIONE

Operativita

Pericolo di lesioni e/o malfun-

zionamenti!

» Prima di ogni utilizzo ese-
guire un controllo del fun-
zionamento.

Pericolo di lesioni da utilizzo

del prodotto fuori dal campo

visivo!

» Utilizzare il prodotto sol-
tanto sotto controllo visivo.

Pericolo di lesioni da endosco-
pio a 30° sporgente in posi-
zione bloccata!

» Introdurre I'endoscopio sol-
tanto quando il trocar
posizionato in maniera
definitiva.

Pericolo di ustioni da tempera-

ture calde dell'estremita fibre

ottiche sul lato strumento di

una fonte di luce!

» Maneggiare la fonte di luce
con cautela.

Danni all'endoscopio da mani-

polazione errata!

» Introdurre I'endoscopio nel
trocar soltanto se questo
non ¢ deformato o piegato.

Malfunzionamento e/o ritardo

nell'intervento!

» Inserire i cateteri a pallon-
cino oppure altri strumenti
che variano il loro volume
solo attraverso il canale di
lavoro ovale.
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Nota
Sugli steli degli strumenti per gambo scorrevole e tondo
MINOP InVent si trova una marcatura di spessore ca.
2 mm. Non appena questa marcatura passa I'estremita

prossimale del canale di lavoro ovale, lo strumento fuo-
riesce dal trocar.

Il trocar MINOP InVent 1 viene utilizzato con un endo-
scopio 30° 5 (endoscopio MINOP curvato 30°).
» Per chiudere I'estremita di lavoro del trocar in
maniera atraumatica,
- inserire |'otturatore per canale dell'ottica 8 nel
canale dell'ottica 14 e
- I'otturatore per canale di lavoro ovale7 nel
canale di lavoro 12, vedere Fig. 1.
Attraverso il canale di irrigazione avviene un'irriga-
zione permanente.
Il processo di irrigazione avviene attraverso il canale di
lavoro grande 12 e il canale di lavoro piccolo 13,
vedere Fig. 1.

Fig. 1

» Per un utilizzo a mano libera fissare il trocar MINOP
InVent 1 con I'adattatore braccio di tenuta 11 e il
dado ad alette 10 al braccio di tenuta.

Nota

Gli endoscopi offerti per il sistema MINOP InVent
devono essere usati con una fonte di luce che disponga
di una lampada di ricambio.
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6.1  Montaggio videocamera
Nota

Montare la videocamera soltanto quando I'endoscopio
¢ stato bloccato nel trocar di lavoro.

» Bloccare I'endoscopio 5 nel trocar MINOP InVent 1,
vedere Fig. 2.

» Accertandosi che il perno di bloccaggio 6
dell'endoscopio 5 si trovi sullo stesso lato del pul-
sante di rilascio 3 del trocar MINOP InVent 1.

/

Fig. 2



» Collegare il cavo a fibre ottiche e la videocamera,
vedere Fig. 3-5.

Fig. 5

6.2 Smontaggio videocamera

Nota

Estrarre I'endoscopio dal trocar di lavoro soltanto
quando la videocamera ¢ stata staccata dall'endosco-
pio.

Fig. 3

» Togliere la videocamera e il cavo a fibre ottiche 5,
vedere Fig. 6 e vedere Fig. 7.

Fig. 6
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Fig. 7
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» Premere il pulsante di rilascio3 ed estrarre
I'endoscopio 5 dal trocar MINOP InVent 1, vedere
Fig. 8.

Fig. 8



7. Smontaggio trocar

7.1  Staccare I'otturatore per canaledi 7.2  Staccare I'otturatore per canale

lavoro e scarico dell'ottica e/o otturatore
Nota » Premere il pulsante di rilascio 3 ed estrarre I'endo-
Questa operazione & necessaria solo se I'otturatore per scopio attraverso il canale dell'ottica 8 attenta-
canale di lavoro e scarico é in uso. mente dal trocar MINOP InVent 1, vedere Fig. 10.

» Estrarre |'otturatore per canale di lavoro ovale 7
attentamente dal trocar MINOP InVent 1, vedere
Fig. 9.

g

!

-

'

g— f

Fig. 10

Fig. 9
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> Premere il pulsante di rilascio3 ed estrarre 7.3 Rimozione del tubicino di irriga-

I'endoscopio 5 dal trocar MINOP InVent 1, vedere zione

Fig. 11. » Rimuovere il tubo flessibile dall'attacco di irriga-

| zione 4, vedere Fig. 12.

—
[
A

Fig. 12
Fig. 11 o

72



7.4 Smontaggio adattatore per brac-
cio di tenuta
» Svitare il dado ad alette 10.
» Rimuovere lI'adattatore braccio di tenuta 11,
vedere Fig. 13.

Fig. 13

Montaggio trocar

8.1 Introduzione endoscopio/ottura-

tore

» Inserire I'endoscopio 5/otturatore per canale

dell'ottica 8 attentamente in direzione assiale nel
trocar MINOP InVent 1.

Accertarsi che il perno di bloccaggio 6
dell'endoscopio 5 efo il perno di bloccaggio 9
dell'otturatore per il canale dell'ottica 8 si trovi
sullo stesso lato del pulsante di rilascio 3 del trocar
MINOP InVent 1, vedere Fig. 14 e vedere Fig. 15.

|

Fig. 14
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8.2 Introduzione dell'otturatore per
canale di lavoro ovale
» Tenere |'otturatore per canale di lavoro ovale 7 per
I'estremita distale e inserirlo attentamente nel
canale di lavoro 12 fino all'arresto, vedere Fig. 16.
L'otturatore & protetto da caduta tramite I'attrito
nel canale.

Fig. 15

» inserire I'endoscopio 5/l'otturatore per canale
dell'ottica 8 fino all'arresto efo finché il perno di
bloccaggio 6 e/o 9 non scatta in posizione, in g
modo che I'endoscopio 5/I'otturatore per canale
dell'ottica 8 possa essere rimosso solo attivando il
tasto di rilascio 3.

Fig. 16
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8.3 Montaggio adattatore braccio di » Inserire |'adattatore braccio di tenuta 11 lateral-
tenuta mente in un foro a scelta (destro/sinistro) finché la

» Svitare il dado ad alette 10 dell'adattatore braccio ﬂan.gla. scattzj\ nell apposllta §canalatura 2 che.serve
di tenuta 11, vedere Fig. 17. per il fissaggio del braccio di tenuta, vedere Fig. 18.

Fig. 17

Fig. 18
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> Awvitare il dado ad alette 10 finché non viene fis- 8.4  Collegamento del tubicino di irri-
sato I'adattatore braccio di tenuta 11, vedere gazione
Fig. 19. ) » Collegare il tubicino di irrigazione all'apposito
Il trocar MINOP InVent 1 & predisposto per essere attacco di irrigazione 4, vedere Fig. 20.
adattato al braccio di tenuta. » Verificare il funzionamento dell'irrigazione.

n

Fig. 20

Fig. 19
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9. Procedimento di preparazione sterile validato

9.1  Avvertenze generali sulla sicurezza
Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee
guida nazionali e internazionali nonché le norme igieni-
che 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 vigentiin relazione alla prepara-
zione sterile dei prodotti.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riu-
scita 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 € stata utilizzata la chimica indicata.

9.2  Avvertenze generali

| residui operatori secchi o fissati possono rendere dif-
ficile o inefficace la pulizia e portare alla corrosione.
Pertanto, non si deve superare un intervallo di tempo di
1 ora tra I'applicazione e |a 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 pos-
sono causare aggressioni chimiche efo per l'acciaio
inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili visiva-
mente 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 perforante, tensocorrosione), con conse-
guente distruzione dei prodotti. Per la rimozione &
necessario eseguire un adeguato 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 mate-

riali. Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le
indicazioni per 'uso del produttore di sostanze chimi-
che. Altrimenti possono emergere i sequenti problemi:

m Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rot-
ture, 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 prepara-
zione sterile igienicamente sicura e in grado di sal-
vaguardare i materiali preservandone il valore
d'uso, si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org
scheda "AKI-Brochures", "Red brochure".

9.3  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. Qual-
siasi 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.

9.4 Smontaggio prima dell'esecuzione
del procedimento di preparazione
sterile

» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in confor-
mita alle istruzioni.

9.5  Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu
completa possibile con un telo per pulizia non sfi-
lacciato umido.

» Awviare il prodotto bagnato alla pulizia e disinfe-
zione in un container da riporto chiuso entro 1 ora.

9.6  Preparazione prima della pulizia
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto,
vedere Smontaggio trocar.
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9.7  Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il pro-
dotto per il procedimento di preparazione

Pericolo per il paziente!
» Pulire il prodotto esclusiva-
PERICOLO mente con pulizia manuale

e successiva pulizia mecca-
nica.

La contaminazione incrociata

potrebbe causare pericoli al
PERICOLQ  Paziente!

» Non pulire i prodotti spor-

chi in un cestello insieme a
prodotti non sporchi.

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti non
ATTENZIONE idonei e/o temperature troppo
elevate!
» Utilizzare soltanto deter-
genti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del
produttore
- siano ammessi ad es. per
I"alluminio, le plastiche,
I'acciaio legato,

- non aggrediscano i ram-
molitori (ad es. silicone).

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

» Non superare la tempera-
tura massima ammessa per
la pulizia di 55 °C.
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» Perla pulizia automatica non usare sostanze chimi-

che ossidanti (ad es. H,0,), in quanto possono cau-
sare sbiancamenti/perdite dello strato.

Se si esegue il riporto per via umida, usare un deter-
gente/disinfettante idoneo. Per evitare la forma-
zione di schiuma con consequente degrado
dell'efficacia della chimica di processo: Prima della
pulizia e disinfezione automatica, sciacquare accu-
ratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

Se i prodotti per microchirurgia possono essere fis-
sati all'interno della lavatrice o sugli appositi ausili
alla conservazione in maniera sicura ed idonea ai
fini della pulizia, pulirli e disinfettarli automatica-
mente.



9.8  Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale
Nota

In linea di principio I'apparecchio di pulizia e disinfe-

zione deve avere un'efficacia testata (ad es. rispettare

la norma EN ISO 15883).

Nota
La lavaferri impiegata deve essere regolarmente verifi-
cata e sottoposta @ manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

| >15 1

Pulizia TA A-P B. Braun Stabimed® fresh
(fredda)
Il 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 superfi-
cie 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 l'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.
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Apparecchio di pulizia e disinfezione monocamera senza ultrasuoni®

Fase Punto T t Qualita Chimica
[*C/°’F]1 [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 0%
] Neutralizzazione >10/50 2 A-CD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Soluzione pronta all'uso 0,15 %
v 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

") per comprovare la lavabilita & stato utilizzato il sequente apparecchio di pulizia e disinfezione: Miele 7836 CD
2 Detergente ad azione antiprionica (v. Informazioni tecniche Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Appoggiare il prodotto su un cestello idoneoperla 9.9  Controllo, manutenzione e verifica
pulizia (evitando zone d'ombra).

» Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo Q Danni (attacchi ai metalli/cor-

aperto. rosione da attrito) al prodotto
» Collegare i singoli componenti con lumi e canali ATTENZIONE d_"""'t' a lubrificazione insuffi-
direttamente all'apposito attacco di irrigazione del ciente!
carrello iniettore. » Prima di eseguire il con-
» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare tr?llo del funzionamento )
che le superfici visibili non presentino residui. oliare leggermente le parti

mobili (ad es. snodi, scorre-
voli e barre filettate) con
un olio per la cura idoneo
per il procedimento di steri-
lizzazione usato (ad es. per
la sterilizzazione a vapore
olio spray STERILIT® |
JG600 oppure oliatore a
goccia STERILIT® | JG598).
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» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura veri-
ficare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzio-
nante e che non presenti danni, ad es. all'isola-
mento, nonché componenti corrosi, staccati,
deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alte-
rati.

» 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 Montag-
gio trocar.

9.10 Imballo

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

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il proce-
dimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap con-
tainer per sterilizzazione).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricon-
taminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

9.11
Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato soltanto smontato.

Sterilizzazione a vapore

» 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 I'ini-
bizione 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.

it

9.12 Conservazione

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

10. Assistenza tecnica

VAN

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfun-
zionamenti!
» Non modificare il prodotto.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione
rivolgersi alla rappresentanza nazionale
B. Braun/Aesculap.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirur-

giche 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.

11. Accessori/Ricambi
Cod. art. Descrizione
FH620R Trocar MINOP InVent 30°
PE204A Endoscopio MINOP 30°
RTO68R Adattatore braccio di tenuta
MINOP InVent
12. Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei
relativi componenti e della rispettiva confezione ¢
assolutamente necessario rispettare le normative
nazionali!
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Aesculap®
Trocarte MINOP InVent 30°

Legenda

Trocarte MINOP InVent

Ranhura

Botao de desbloqueio

Conexdo de lavagem

Endoscopio

Pinos de bloqueio endoscopio
Obturador para canal de trabalho oval
Obturador para canal endoscopico
9 Pinos de bloqueio obturador

10 Porca de orelhas

0 NGO hA WN =

11 Adaptador de braco de suporte

Simbolos existentes no produto e
embalagem

A

1. Aplicacao

0 sistema de trocarte MINOP InVent € utilizado para
intervencdes endoscopicas e assistidas com endoscopio
no sistema nervoso central, em particular para o trata-
mento de estruturas patoldgicas intra e paraventricu-
lares. O sistema de trocarte MINOP InVent pode opcio-
nalmente ser operado sem maos ou com o adaptador
de braco de suporte RTO68R no respetivo braco de
suporte e pode ser utilizado com instrumentos para o
sistema MINOP InVent.

Atencdo, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar os documen-
tos em anexo

2. Indicacgoes
Indicacdes, ver Aplicacéo.
Nota

A utilizagdo de produto ndo conforme com as indica-
cbes mencionadas efou as aplicagdes descritas fica
excluida da responsabilidade do fabricante.
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3. Contraindicacoes

3.1  Contraindicacdes absolutas
Né&o sdo conhecidas.

3.2 Contraindicacgdes relativas
Atualmente, ndo sdo conhecidas contraindica¢des
relativas especificas do produto. No entanto, existem
situagdes médicas ou cirdrgicas que podem dificultar o
emprego das técnicas endoscopicas, como hemorragias
intensas ou concentracdo elevada de proteinas no
ambito do sistema ventricular, que podem limitar a
visibilidade no campo cirurgico.

No caso de contraindicacées relativas, o utilizador
devera decidir sobre a utilizacdo do produto de acordo
com o quadro individual.

4. Riscos e efeitos secundarios
Nos termos do dever legal de informacdo, chama-se a
atencdo para os seguintes riscos e efeitos secundarios
e interacbes comuns durante a utilizacdo dos instru-
mentos cirdrgicos, que sdo do conhecimento do fabri-
cante. Estes sdo predominantemente especificos de
procedimentos utilizados, ndo séo especificos do pro-
duto, e abrangem danos indesejaveis ao tecido circun-
dante, podendo dar origem a, p. ex., hemorragias, infe-
cdes, incompatibilidade dos materiais ou levar ao
esquecimento inadvertido de pecas de instrumentos no
paciente.

5. Manuseamento e preparagéo

seguros
Perigo de ferimentos em caso
de utilizagdo incorrecta do pro-

duto!

» Antes de utilizar o produto,
participar num curso de
formacgéo sobre 0 mesmo.

» Contacte a representagio
nacional da
B. Braun/Aesculap, para
obter informacdes sobre a
formacao.

ATENCAO



Nota

Para o sistema de trocartes MINOP InVent é oferecido
um endoscdpio Aesculap especialmente desenvolvido.
Por razées de compatibilidade, s6 € permitido utilizar o
trocarte MINOP InVent em combinagio com este
endoscopio Aesculap.

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser ope-
rados e utilizados por pessoas que possuam a for-
macao, 0s conhecimentos ou a experiéncia neces-
sarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizacao.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indi-
cada, ver Aplicacdo.

» Limpar o produto novo apds remover a embalagem
de transporte e antes da primeira esterilizacéo (lim-
peza manual ou em maquina).

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

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

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou
defeitos. Eliminar de imediato um produto danifi-
cado.

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por
pecas sobressalentes originais.

» Verificar o funcionamento do canal de lavagem
antes de cada utilizagdo.

» Verificar o funcionamento do mecanismo de blo-
queio para o endoscopio antes de cada utilizacéo.

» Em caso de utilizagdo em conjunto do trocarte
MINOP InVent com elétrodos AF, assegurar que a
ativacdo da corrente AF s6 ocorre sob controlo
visual, de modo a evitar-se queimaduras.

» Ao inserir o trocarte no cérebro/ventriculos, fechar
o canal de trabalho com o obturador disponibili-
zado.

Utilizacao

>

ATENCAO

ATENCAO

p-3
o

ATENC.
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ATENC.

>

CUIDADO

>

CUIDADO

Perigo de ferimentos e/ou ava-

rias de funcionamento!

» Antes de cada utilizagdo,
realizar um teste de funcio-
namento.

Risco de ferimentos ao utilizar

o produto fora do campo

visual!

» Utilizar o produto apenas
sob controlo visual.

Risco de ferimento devido ao

endoscopio de 30° saliente em

posicao bloqueada!

» Inserir o endoscopio apenas
depois de posicionar o tro-
carte definitivamente.

Risco de queimadura devido a

uma extremidade muito quente

no cabo de fibra dptica no lado

do instrumento!

» Manipular a fonte de luz
com cuidado.

Risco de danificacdo do endos-
copio em caso de manusea-
mento errado!

» Introduzir o endoscopio no
trocarte apenas quando
este ndo esta deformado,
curvo ou dobrado.

Mau funcionamento e/ou
atraso na intervencéo cirur-
gica!

» Inserir o cateter baldo ou
outros instrumentos que
alteram o volume, apenas
pelo canal de trabalho oval.
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Nota

Nas hastes dos instrumentos de hastes deslizantes e
hastes redondas MINOP InVent encontra-se uma mar-
cagcdo com aprox. 2mm de espessura. Logo que esta
marcagdo passa a extremidade proximal do canal de
trabalho oval, o instrumento sai do trocarte.

0 trocarte MINOP InVent 1 ¢ utilizado com um endos-
copio de 30° 5 (endoscopio angulado MINOP de 30°).
» Para fechar a extremidade de trabalho do trocarte
atraumaticamente,
- introduzir o  obturador  para
endoscdpico 8 no canal dptico 14 e

canal

- 0 obturador para canal de trabalho oval 7 no
canal de trabalho 12, ver Fig. 1.
Através do canal de lavagem, ¢ efectuada uma lavagem
permanente.
0 liquido de irrigagdo € conduzido através do canal de
trabalho grande 12 e o canal de trabalho pequeno 13,
ver Fig. 1.

Fig. 1

» Para uma operacdo maos-livres fixar o trocarte
MINOP InVent 1 com o adaptador de brago de
suporte 11 e a porca de orelhas 10 no braco de
suporte.

Nota

0 endoscdpio oferecido para o sistema MINOP InVent
deve ser utilizado com fonte de luz equipada com ldm-
pada de reserva.
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6.1 Montagem da cidmara

Nota

Ligar a cdmara apenas quando o endoscdpio tiver sido
bloqueado no trocarte de trabalho.

» Bloquear o endoscopio 5 no trocarte MINOP
InVent 1, ver Fig. 2.

» Para tal, assegurar que o pino de bloqueio 6 do
endoscopio 5 esta do mesmo lado que o botédo de
desbloqueio 3 do trocarte MINOP InVent 1.

/

Fig. 2



» Ligar o cabo de luz e a camara, ver Fig. 3-5.

Fig. 5

6.2 Desmontagem da camara

Nota

Retirar o endoscdpio do trocarte de trabalho apenas
Fig. 3 depois de se separar a cdmara do endoscdpio.

» Separar a cdmara e o cabo de luz do endoscépio 5,
ver Fig. 6 e ver Fig. 7.

Fig. 4

Fig. 6
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Fig. 7
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» Premir o botdo de desbloqueio 3 e retirar o
endoscopio 5 do trocarte MINOP InVent 1, ver
Fig. 8.

Fig. 8



7. Desmontagem do trocarte

7.1  Retirar o obturador para o canal
de trabalho e o canal de saida
Nota

Este passo s6 € necessdrio, se o obturador para o canal
de trabalho e o canal de saida estiver a ser utilizado.

» Retirar cuidadosamente o obturador para o canal
de trabalho oval 7 do trocarte MINOP InVent 1, ver
Fig. 9.

Fig. 9

7.2 Soltar o obturador para canal
optico e endoscopio

» Premir o botdo de desbloqueio 3 e retirar cuidado-

samente o obturador para o canal dtico 8 do tro-

carte MINOP InVent 1, ver Fig. 10.
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» Premir o botdo de desbloqueio 3 e retirar o 7.3 Remover o tubo de |avagem

endoscépio 5 do trocarte MINOP InVent 1, ver  p Retirar o tubo da conexdo de lavagem 4, ver Fig. 12.
Fig. 11.

Fig. 12

Fig. 11
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7.4  Desmontar o adaptador para o 8. Montagem do trocarte

braco de suporte . -
> Desapertar a porca de orelhas 10. 8.1 Introduzir o endoscopiofobturado-

» Remover o adaptador de brago de suporte 11, ver _res_ .
Fig. 13. » Inserir cuidadosamente o endoscdpio 5 ou o obtu-

rador para o canal dtico 8 axialmente no trocarte
MINOP InVent 1.

» Para tal, assegurar que o pino de bloqueio 6 do
endoscopio 5 ou o pino de bloqueio 9 do obturador
para o canal dtico 8 estdo do mesmo lado que o
botdo de desbloqueio3 do trocarte MINOP
InVent 1, ver Fig. 14 e ver Fig. 15.

Fig. 13 %

Fig. 14
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8.2  Inserir o obturador para canal de
trabalho oval
» Segurar o obturador para canal de trabalho oval 7
na extremidade distal e inserir cuidadosamente no
canal de trabalho 12 até ao batente, ver Fig. 16.
0 obturador esta protegido contra queda por meio
de friccdo no canal.

Fig. 15

» Inserir o endoscopio 5/obturador para canal
optico 8 até ao batente ou até o pino de blogueio 6
ou 9 engatar, de forma a que o g
endoscopio 5/obturador para canal optico 8 so
possa ser removido ao accionar o botdo de desblo-
queio 3.

Fig. 16
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8.3  Montar o adaptador de brago de

suporte
» Desapertar a porca de orelhas 10 do adaptador de
braco de suporte 11, ver Fig. 17.

Fig. 17

» Inserir o adaptador de braco de suporte 11 opcio-
nalmente na lateral (4 direita/esquerda) no orificio,
até a flange engatar na ranhura prevista 2 que
serve para a fixacdo do braco de suportet, ver
Fig. 18.

Fig. 18
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» Enroscar a porca de orelhas 10 até o adaptadorde 8.4  Ligar o tubo de lavagem

braco de suporte 11 ficar fixo, ver Fig. 19. » Ligar o tubo de lavagem a conexdo de lavagem 4,
O trocarte MINOP InVent 1 estd pronto para a ver Fig. 20.

adaptagéo ao brago de suporte. » Verificar o funcionamento da lavagem.

i Fig. 20

Fig. 19
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9. Método de reprocessamento validado

9.1 Instrucdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legislacdo nacional, as normas e as diretivas
aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
préprias 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 a legislagGo em vigor no
pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento de
Dispositivos Médicos.

Nota

Ter em atencdo que s6 se poderd assegurar um repro-
cessamento bem sucedido destes Dispositivos Médicos
apds a validagcdo prévia do processo de reprocessa-
mento. Nesta situagdo, o utilizador/profissional encar-
regue do reprocessamento assume toda a responsabili-
dade pelo mesmo.

Para a validagdo do processo foram utilizadas as carac-
teristicas quimicas indicadas.

9.2 Indicagdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervengéo cirlrgica
podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,
provocando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve
exceder um espaco de tempo de 1 h entre a aplicagdo
e o reprocessamento, nem se devem utilizar tempera-
turas de pré-limpeza >45 °C nem desinfetantes que
propiciem a fixacéo (base da substancia ativa: aldeido,
alcool).

Os produtos de neutralizagcdo ou detergentes basicos,
quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corrosdo quimica efou desbotamento
e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées a
laser.

Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos
provenientes da intervencdo cirdrgica, farmacos, soro
fisiol6gico ou os residuos contidos na agua usada para
a limpeza, desinfecdo e esterilizacao, quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosio (corrosio
punctiforme, corrosdo por tensio) e, desta forma, pro-
vocar a destruicdo dos produtos. Para a remocgao, lavar
abundantemente com agua desionizada e deixar secar.
Realizar uma secagem final se necessario.

S6 € permitida a utilizacdo de produtos quimicos pro-
cessuais testados e homologados (por exemplo, homo-
logacdo VAH, FDA ou marca CE) e que tenham sido
recomendados pelo fabricante relativamente a compa-
tibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas
as instrucdes de aplicacdo do fabricante dos produtos
quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes
problemas:

m 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 corroséo.

» Para mais informac6es sobre um reprocessamento
higienicamente seqguro, compativel com o material
e cuidadoso, ver www.a-k-i.org Rubrica "AKI-
Brochures", "Red brochure".

9.3  Produtos reutilizaveis

Ndo se conhecem efeitos do reprocessamento que
resultem em danos no produto.

Se for utilizado com a devida diligéncia, se ndo apre-
sentar danos e se estiver limpo, o produto pode ser reu-
tilizado até 75 vezes. Qualquer outra reutilizacdo ¢ da
responsabilidade do utilizador.

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

9.4 Desmontagem antes da execugao
do método de reprocessamento
» Desmontar o produto imediatamente apds a utili-
zacdo, tal como descrito nas instrugdes.

9.5 Preparacdo no local de utilizacio

» Seaplicavel, lavar as superficies ndo visiveis, prefe-
rencialmente 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
eliminacao fechado, dentro do espaco de 1 h, para
fins de limpeza e desinfe¢do.

9.6 Preparacao antes da limpeza
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza,
ver Desmontagem do trocarte.
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9.7 Limpeza/desinfecgio

Instrugdes de seguranca especificas dos pro-
dutos para o método de reprocessamento

Risco para o doente!
» Reprocessar o produto
PERIGO exclusivamente com lim-
peza prévia manual e segui-

damente com limpeza auto-
matica.

Existéncia de risco para o
doente devido a contaminagao
cruzada!

» Nao limpar produtos sujos
num cesto de rede junta-
mente com produtos lim-
pos.

PERIGO

Danos no produto devido a uti-
lizagdo de produtos de lim-
peza/desinfeccio inadequados
e/ou a temperaturas demasiado
elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza
e desinfecgdo segundo as
instrucées do fabricante.
Estes produtos
- devem estar homologa-

dos para por ex. alumi-
nio, plasticos, ago inoxi-
davel,

- nao devem ser corrosi-
vos para plastificantes
(por exemplo,
em silicone).

» Ter em consideracao as
indicacdes relativas a con-
centracdo, temperatura e
tempo de reaccao.

» Nao exceder uma tempera-
tura de limpeza maxima
admissivel de 55 °C.

CUIDADO
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» Para uma limpeza automatica, nao utilizar produ-

tos oxidantes (por ex. H,0,), visto que estes podem
causar um desbotamento e/ou uma perda do reves-
timento.

No caso de reprocessamento sob a forma molhada,
utilizar produtos de limpeza/desinfec¢io apropria-
dos. A fim de evitar a formacédo de espuma e a redu-
cdo da eficacia do produto quimico processual:
antes da limpeza e desinfeccdo automaticas, lavar
o produto em profundidade com dgua 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 desinfec-
tados automaticamente.



9.8 Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual
Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfecdo tem de

possuir um certificado de comprovagdo da eficdcia (por

exemplo, cumprimento da EN 1SO 15883).

Nota

0 equipamento de lavagem e desinfe¢do utilizado deve
ser verificado e sujeito a manutencgdo reqularmente.

Pré-limpeza manual com escova

Limpeza TA (frio) >15 1 B. Braun Stabimed® fresh
] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
A-P: Agua 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 nédo estdo a
vista durante, pelo menos, 1T min. com uma escova
adequada.

» N&o 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 descar-
tavel adequada (20 ml) e uma solugdo desinfetante
de limpeza ativa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob dgua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.
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Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de desinfegio/limpeza de cAmara Unica sem ultrassons”)

Fase Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°*C/°’F]1 [min] da agua

| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -

Il Limpeza 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solucéo pronta a 1 %)

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

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

\' Lavagem intermédiall  >10/50 1 A-CD -

Vi Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD -

Vi Secagem - - - Conforme o programa do aparelho de
limpeza e desinfecao

A-P: Agua potavel

Agua completamente dessalinizada
Para comprovar a capacidade de limpeza, foi utilizado o seguinte aparelho de limpeza e desinfe-

¢do: Miele 7836CD

Produto de limpeza com agdo de inativagdo de prides (ver Informagdo Técnica Dr. Weigert

neodisher® SeptoClean)

» Colocar o produto num cesto de rede prdprio para a
limpeza (evitar sombras de lavagem).
» Colocar o produto no cesto/bandeja com a articu-

lacédo aberta.

» Ligar os componentes com lumenes e canais direta-
mente a conexao de lavagem especial do carro inje-

tor.

» Apos uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar
as superficies visiveis quanto a presenca de possi-

veis residuos.
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9.9

Controlo, manutencdo e verifica-

Danos no produto (corrosio de
metal/corroséo por fricgio)

CUIDADO

devido a uma lubrificagéo insu-

ficiente!

» Antes de verificar o funcio-
namento, lubrificar as
pecas moveis (por exemplo,
articulagées, corredigas e
barras roscadas) com 6leo
de conservagdo adequado
ao processo de esterilizagao
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.

» Apo6s cada limpeza, desinfeccdo e secagem, verifi-
car o produto quanto a: secura, limpeza, bom fun-
cionamento e danos, por ex., no isolamento, partes
corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, des-
gastadas ou demolidas.

» Secar o produto se estiver molhado ou humido.

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

» Verificar se o produto funciona correctamente.

» Eliminar imediatamente os produtos que apresen-
tem danos ou avarias de funcionamento e envia-los
para o servico de assisténcia técnica da Aesculap,
ver Servico de assisténcia técnica.

» Montar o produto desmontavel, ver Montagem do
trocarte.

9.10 Embalagem

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal
ou num cesto de rede adequado. Garantir que as
laminas existentes estéo protegidas.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados
ao processo de esterilizacdo (por ex. em contento-
res de esterilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontami-
nacdo do produto durante o armazenamento.

9.11
Nota

0 produto so pode ser esterilizado se estiver desmon-
tado.

Esterilizacdo a vapor

» 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 esterilizacdo validado
- Desmontar o produto
- Esterilizacdo 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 minu-
tos para a inativacdo de prides

» No caso de esterilizacdo simultanea de varios pro-
dutos num esterilizador a vapor: assegurar que a
carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,
definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

9.12 Armazenamento

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

10. Servico de assisténcia téc-

nica
Perigo de ferimentos e/ou ava-
rias de funcionamento!
ATENCAO » Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparagdo, con-
tacte o seu representante  local da
B. Braun/Aesculap.

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos

podem originar uma perda dos direitos decorrentes da

garantia e responsabilidade do fabricante, bem como

de possiveis licencgas.

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.

11.  Acessorios/Pecas sobressa-
lentes
Art. n.° Designagdo
FH620R Trocarte MINOP InVent de 30°
PE204A Endoscopio MINOP de 30°
RTO68R Adaptador de braco de suporte
MINOP InVent
12. Eliminacéo

» Aquando da eliminacdo ou reciclagem do produto,
dos respectivos componentes e da sua embalagem,
ter sempre em atencdo as normas nacionais!
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Aesculap®
MINOP inVent-trocart 30°

Legenda

MINOP InVent-trocart

Groef

Ontgrendelingsknop
Spoelaansluiting

Endoscoop
Vergrendelingsbout endoscoop
Obturator voor ovaal werkkanaal
Obturator voor optisch kanaal
9 Vergrendelingsbout obturator
10 Vleugelmoer

11 Draagarmadapter

0 NGO hA WN =

Symbolen op het product en ver-
pakking

A

1. Gebruiksdoel

Het MINOP InVent-trocartsysteem wordt voor endos-
copische en door een endoscoop geassisteerde ingre-
pen aan het centrale zenuwstelsel gebruikt, en in het
bijzonder voor behandeling van intra- en paraventricu-
laire pathologische structuren. Het MINOP InVent-tro-
cartsysteem kan naar keuze met de vrije hand of via de
draagarmadapter RTO68R op de bijbehorende draag-
arm worden bediend en met het instrumentarium voor
het MINOP InVent-systeem worden toegepast.

Let op: algemeen waarschu-
wingssymbool

Let op: volg de bijgesloten docu-
mentatie

2. Indicaties

Indicaties, zie Gebruiksdoel.
Opmerking
Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties

en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de ver-
antwoordelijkheid van de fabrikant.
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3. Contra-indicaties

3.1 Absolute contra-indicaties
Geen bekend.

3.2  Relatieve contra-indicaties

Er zijn geen productspecifieke relatieve contra-indica-
ties volgens onze huidige stand van kennis. Toch zijn er
medische of chirurgische toestanden die de endoscopi-
sche techniek kunnen belemmeren, zoals ernstige bloe-
dingen of een hoge eiwitconcentratie in het ventricu-
laire systeem, waardoor het zicht in het operatieveld
wordt belemmerd.

Bij relatieve contra-indicaties beslist de gebruiker indi-
vidueel 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 bijwer-
kingen met betrekking tot het gebruik van chirurgische
instrumenten waarvan de fabrikant op de hoogte is.
Deze zijn voornamelijk procedurespecifiek, niet-pro-
ductspecifiek en omvatten ongewenste schade aan het
omringende weefsel die kan leiden tot bloedingen,
infecties, materiaalincompatibiliteit of ongemerkt ach-
terblijvende onderdelen van het instrument in de
patiént.

5.  Veilig gebruik en voorberei-

ding
Gevaar voor verwonding door
verkeerde bediening van het
waaRscHUwiNg  Product!

» Alvorens dit product te
gebruiken, dient u de pro-
ductopleiding te volgen.

» Voor informatie over deze
opleiding kunt u contact
opnemen met uw nationale
B. Braun/Aesculap-verte-
genwoordiger.



Opmerking

Voor het MINOP InVent-trocartsysteem wordt een spe-
ciaal ontwikkelde Aesculap-endoscoop aangeboden.
Om compatibiliteitsredenen mag de MINOP InVent-tro-
cart alleen met deze Aesculap-endoscoop worden
gebruikt.

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

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instruc-
ties en bewaar het document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waar-
voor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

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

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

» Controleer het product vdér 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.

» Controleer voor elk gebruik of het spoelkanaal goed
functioneert.

» Controleer voor elk gebruik of het borgmechanisme
voor de endoscoop goed functioneert.

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

» Sluit bij het invoeren van de trocart in de herse-
nen/het ventrikel, het werkkanaal met de klaarge-
zette obturator af.

6.

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

>

VOORZICHTIG

>

VOORZICHTIG

Gebruik

Gevaar voor letsel en/of slechte

werking!

» Voer voor elk gebruik een
functionele test uit.

Gevaar voor verwonding door

gebruik van het product buiten

het gezichtsveld!

» Gebruik het product alleen
onder visuele controle.

Gevaar voor verwonding door

uitstekende 30°-endoscoop -

in vergrendelde stand!

» Voer de endoscoop pas in
als de trocart definitief is
geplaatst.

Gevaar voor verbranding door

hoge temperaturen van het

uiteinde van een lichtgeleider

van een lichtbron aan instru-

mentzijde!

» Lichtbron voorzichtig han-
teren.

Beschadiging van de endoscoop

door verkeerde behandeling!

» Voer de endoscoop alleen in
de trocart in als deze niet
vervormd, verbogen of
geknikt is.

Storing en/of vertraging bij de

operatie!

» Ballonkatheters of andere
instrumenten die hun
volume veranderen, mogen
uitsluitend via het ovalen
werkkanaal worden inge-
voerd.
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Opmerking

Op de schachten van de MINOP InVent-schuifschacht-
en -ronde-schachtinstrumenten bevindt zich een ca.
2mm dikke markering. Zo gauw deze markering het
proximale einde van het ovale werkkanaal passeert,
komt het instrument uit de trocart te voorschijn.

De MINOP InVent-trocart 1 wordt met een 30°-endos-
coop 5 bediend (MINOP afgebogen endoscoop 30°).
» Voer, om het werkeinde van de trocart atrauma-
tisch af te sluiten,
- de obturator voor optisch kanaal 8 in optisch
kanaal 14 en
- de obturator voor ovaal werkkanaal 7 in werk-
kanaal 12, zie Afb. 1.
Via het spoelkanaal vindt een permanente spoeling
plaats.
De afvoer van de spoelvloeistof gebeurt via het werk-
kanaal groot 12 en het werkkanaal klein 13, zie Afb. 1.

Afb. 1

» Voor bedienen met de vrije hand moet de MINOP
InVent-trocart 1 met de draagarmadapter 11 en
met de vleugelmoer 10 aan de draagarm worden
bevestigd.

Opmerking
De bij het MINOP InVent-systeem aangeboden endos-

coop moet met een lichtbron worden gebruikt die over
een reservelamp beschikt.
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6.1  Montage van de camera

Opmerking

Sluit de camera pas aan als de endoscoop in de werktro-
cart is vergrendeld.

» Vergrendel de endoscoop 5 in de MINOP InVent-
trocart 1, zie Afb. 2.

» Zorg er daarbij voor dat de vergrendelingsbout 6
van de endoscoop 5 aan dezelfde kant zit als de
ontgrendelingsknop 3 van de MINOP InVent-
trocart 1.

Afb. 2



» Sluit de lichtkabel en camera aan, zie Afb. 3-5.

Afb. 5

6.2 Demontage van de camera
Opmerking

Trek de endoscoop pas uit de werktrocart als de camera
Afb.3 los is gemaakt van de endoscoop.

» Maak de camera en lichtkabel los van de
endoscoop 5, zie Afb. 6 en zie Afb. 7.

Afb. 4

Afb. 6
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» Druk de ontgrendelingsknop 3 in en trek de
endoscoop 5 uit de MINOP InVent-trocart 1, zie
Afb. 8.

Afb. 7

Afb. 8
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7. Demontage van de trocart
7.1  Maak de obturator voor het werk- 7.2 Maak de obturator voor het opti-

respectievelijk afvloeikanaal los sche kanaal, respectievelijk de
Opmerking endoscoop los
Deze stap is alleen nodig als de obturator voor het werk- » Druk de ontgrendelingsknop 3 in en trek de obtura-
, respectievelijk afvioeikanaal in gebruik is. tor voor het optische kanaal 8 voorzichtig uit de

MINOP InVent-trocart 1, zie Afb. 10.
» Trek de obturator voor het ovalen werkkanaal 7

voorzichtig uit de MINOP InVent-trocart 1, zie
Afb. 9.

\

s

il

*

“ ‘

e )
|

Afb. 10

Afb. 9
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» Druk de ontgrendelingsknop3 in en trek de 7.3 Spoelslang verwijderen
endoscoop 5 uit de MINOP InVent-trocart 1, zie  p Trek de slang van de spoelaansluiting 4 af, zie
Afb. 11. Afb. 12.

Afb. 12

Afb. 11
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7.4 Adapter van de draagarm demon- 8, Montage van de trocart
teren

» Schroef vleugelmoer 10 eraf.

» Verwijder draagarmadapter 11, zie Afb. 13.

8.1 Endoscoop/obturatoren invoeren

» Voor de endoscoop 5/obturator voor het optische
kanaal 8 voorzichtig axiaal de MINOP InVent-
trocart 1 in.

» Zorg er daarbij voor, dat de vergrendelingsbout 6
van de endoscoop 5 of de vergrendelingsbout 9 van
de obturator voor het optische kanaal 8 zich aan
dezelfde kant bevindt als de ontgrendelingsknop 3
van de MINOP InVent-trocart 1, zie Afb. 14 en zie
Afb. 15.

Afb. 13 ”

Afb. 14
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Afb. 15

>
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Voer de endoscoop 5/obturator voor optisch
kanaal 8 er tot de aanslag in resp. tot
vergrendelingsbout 6 resp. 9 vastklikt, zodat
endoscoop 5/de obturator voor optisch kanaal 8 er
alleen door gebruik van de ontgrendelingsknop 3
uitgenomen kan worden.

8.2  Obturator voor ovaal werkkanaal

invoeren

» Houd de obturator voor het ovale werkkanaal 7 aan

het distale einde vast en voer deze voorzichtig in
het werkkanaal 12 tot de aanslag, zie Afb. 16.

De obturator is via de wrijving in het kanaal bevei-
ligd tegen naar buiten vallen.

Afb. 16



8.3  Draagarmadapter monteren
» Schroef vleugelmoer 10 van de » Steek de draagarmadapter 11 naar keuze zijdelings
draagarmadapter 11 af, zie Afb. 17. (rechts/links) in de boring, tot de flens in de voor-
y ziene gleuf 2 klikt, die dient voor de bevestiging
van de draagarm, zie Afb. 18.

Afb. 17

Afb. 18
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» Schroef vleugelmoer 10 erop tot 8.4  Spoelslang aansluiten
draagarmadapter 11 gefixeerd is, zie Afb. 19. » Verbind de spoelslang met de spoelaansluiting 4,
MINOP InVent-trocart 1 is klaar voor aanpassen zie Afb. 20.
aan de draagarm. » Controleer de spoelfunctie.

1

3 Afb. 20

Afb. 19
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9. Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

9.1  Algemene veiligheidsvoorschriften
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming
met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en
internationale normen en richtlijnen en de eigen hygié-
nische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van
Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze
aandoening lijden, moeten de nationale voorschriften
voor de reiniging en sterilisatie van de producten wor-
den nagevolgd.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desin-
fectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan wor-
den gegarandeerd na een voorafgaande validering van
het reinigings- en desinfectieprocedé. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.
Voor de validering werd de aanbevolen chemische tech-
nologie gebruikt.

9.2  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 voor-
reinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desin-
fecteermiddelen (op basis van: aldehyde, alcohol) wor-
den gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreini-
gers kan chemische aantasting en/of verbleking van de
laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waar-
door deze visueel of machinaal onleesbaar worden.
Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in opera-
tieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigings-
water, 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 dro-
ging 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
materiaalverdraagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toe-
passingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moe-
ten strikt worden nageleefd. Gebeurt dit niet, dan kun-
nen de volgende problemen optreden:

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, bar-
sten, vroegtijdige veroudering of opzwellen.

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

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

9.3  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 onbe-
schadigd en schoon - tot 75 keer worden hergebruikt.
leder verdergaand gebruik is de verantwoordelijkheid
van de gebruiker.

Een zorgvuldige visuele en functionele controle vooraf-
gaand aan het volgende gebruik is de beste manier om
een product te herkennen dat niet meer goed functio-
neert.

9.4 Demontage voor het reinigen en
steriliseren

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

9.5 Voorbereiding op de plaats van
gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken
bij voorkeur met gedemineraliseerd water, bijv. met
een wegwerpspuit, 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.
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9.6  Voorbereiding voor de reiniging
» Demonteer het product voor de reiniging, zie
Demontage van de trocart.

9.7  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor
reinigen en steriliseren

Gevaar voor de patiént!
» Reinig en desinfecteer het
GEVAAR product uitsluitend met

manuele voorreiniging en
aansluitend machinale rei-

niging.

Gevaar voor de patiént door
kruiscontaminatie!

GEVAAR » Reinig vervuilde producten
niet samen met niet-ver-
ontreinigde producten in
één zeefkorf.

Beschadiging van het product

door gebruik van ongeschikte

VOORZICHTIG reinigings-/desinfectiemidde-
len en/of te hoge temperatu-
ren!

» Gebruik reinigings- en des-
infectiemiddelen volgens de
aanwijzingen van de fabri-
kant,

- dievoor bijv. aluminium,
kunststoffen en edel-
staal zijn toegelaten,

- die geen weekmakers
(bijv. in siliconen) aan-
tasten.

» Volg de aanwijzingen met
betrekking tot concentra-
tie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» Respecteer de maximale
reinigingstemperatuur van
55 °C.
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» Gebruik voor de machinale reiniging geen oxide-
rende proceschemicalién (bijv. H,0,), om afbleken
en aantasting van de bovenlaag te voorkomen.

» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel
bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en
verminderde doeltreffendheid van de proceschemie
te vermijden: het product voor de machinale reini-
ging en desinfectie grondig met stromend water
afspoelen.

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



9.8  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe

een beproefde effectiviteit bezitten (bijv. in overeen-

stemming met de EN 1SO 15883).

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

Handmatige voorreiniging met borstel

| >15 1

Reiniging KT D-W B. Braun Stabimed® fresh
(koud)
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

Fase |

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet-zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende ten minste 1 minuut met een
geschikte reinigingsborstel.

» Beweeg tijdens de reiniging beweeglijke onderde-
len, zoals stelschroeven, scharnieren enz.

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

Fase Il

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

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet-starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandelmg

Voorspoelen <25[77
Il Reiniging 55/131 10 DM-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebruiksoplossing 1 0?2
] 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 -
\'! 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
2)

» Leg het product op een voor reiniging geschikte

Reiniger met prionenactiverende werking (zie technische informatie Dr. Weigert neodisher®

SeptoClean)

zeefkorf (spoelschaduw vermijden).

» Plaats het product met open scharnier op de zeef-
korf.

» Sluit de onderdelen met lumina en kanalen recht-
streeks aan op de speciale spoelaansluiting van de

injectorwagen.

» Inspecteer de zichtbare opperviakken na de machi-

nale reiniging/desinfectie op resten.
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9.9

Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantas-
ting/wrijvingscorrosie) van het

VOORZICHTIG product door onvoldoende

olién!

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



» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging, desinfec-
tie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en
beschadigingen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbo-
gen, 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 produc-
ten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische
Dienst van Aesculap, zie Technische dienst.

» Monteer het demonteerbare product, zie Montage
van de trocart.

9.10 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 con-
tainers van Aesculap).

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

9.11 Stoomsterilisatie

Opmerking

Het product mag uitsluitend in gedemonteerde toe-
stand worden gesteriliseerd.

» 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 vacuiim-
procedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en geva-
lideerd conform DIN EN ISO 17665

- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimpro-
cedé bij 134 °C, verblijftijd 18 min voor deacti-
vering van prionen

» 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.

9.12 Opslag

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

10. Technische dienst

A

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en/of slechte

werking!

» Geen modificaties aan het
product aanbrengen.

» Neem contact op met wuw 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 goedkeurin-
gen.

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.

11. Accessoires/Reserveonderde-
len
Art.nr. Benaming
FH620R MINOP InVent-trocart 30°
PE204A MINOP-endoscoop 30°
RTO68R MINOP InVent-draagarmadapter

12. Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de
onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te
vinden in overeenstemming met de nationale voor-
schriften!
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Aesculap®
MINOP InVent-trokar 30°

Billedforklaring
MINOP InVent-trokar
Not

Udlgserknap
Skylletilslutning
Endoskop

Lasebolt, endoskop
Obturator til oval arbejdskanal
Obturator til optikkanal
9 Lasebolt, obturator

10 Vingemgtrik

11 Holdearmsadapter

0 NGO hA WN =

Symboler pa produktet og aesken

OBS! Generelt advarselssymbol

A OBS! - se medfelgende dokumen-
ter

1.  Anvendelsesformal

MINOP InVent-trokarsystemet anvendes til endoskopi-
ske og endoskopunderstgttede indgreb i centralnerve-
systemet, iseer til behandling af intra- og paraventriku-
leere  patologiske  strukturer.  MINOP  InVent-
trokarsystemet kan valgfrit betjenes handfrit eller via
holdearmsadapteren RTO68R pa den relevante holde-
arm, og kan bruges sammen med instrumentet til
MINOP InVent-systemet.

2. Indikationer

Indikationer, se Anvendelsesformal.

Henvisning

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar sdfremt pro-
duktet anvendes mod de ncevnte indikationer og/eller
de beskrevne anvendelsesformer.
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3. Kontraindikationer
3.1 Absolutte kontraindikationer

Ingen kendte.

3.2  Relative kontraindikationer

Efter vores nuveerende viden er der ingen produktspe-
cifikke relative kontraindikationer. Der er imidlertid
medicinske eller kirurgiske tilstande, som kan heemme
den endoskopiske teknik, sasom kraftig blgdning eller
hgj proteinkoncentration i det ventrikuleere system, og
som kan begranse synligheden pa operationsomradet.
Hvis der er tale om relative kontraindikationer, afgor
brugeren selv, om produktet skal anvendes.

4. Risici og bivirkninger

Som en del af den lovmaessige informationspligt henvi-
ses til folgende potentielle risici og bivirkninger ved
anvendelse af kirurgiske instrumenter, som producen-
ten har kendskab til. Disse er overvejende procedure-
specifikke, ikke produktspecifikke, og omfatter ugn-
skede skader pa det omkringliggende vaev, som kan
forarsage bladninger, infektioner, inkompatibilitet med
materialet eller ubemaerkede glemte instrumentdele i
patienten.

5.  Sikker betjening og klarge-

ring
Risiko for personskade pa
grund af forkert betjening af
ADVARSEL produktet!

» Fgr produktets anvendelse
kraeves deltagelse i pro-
dukttraening.

» Kontakt den nationale
B. Braun/Aesculap-reprae-
sentant for information
vedrgrende produkttrae-
ning.



Henvisning

MINOP InVent-trokarsystemet anvendes med et spe-
cielt udviklet Aesculap-endoskop. Af hensyn til kompa-
tibiliteten ma MINOP InVent-trokaren kun anvendes
med dette Aesculap-endoskop.

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

» Brugsanvisningen skal laeses, fglges og opbevares.

» Produktet md kun anvendes efter hensigten, se
Anvendelsesformal.

» Det fabriksnye produkt skal rengeres (manuelt eller
maskinelt) efter fjernelse af transportemballagen
og for den farste sterilisering.

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

» Kontrollér produktet visuelt for hver anvendelse
for: lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte og knaek-
kede dele.

» Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anven-
des. Beskadigede produkter skal straks frasorteres.

» Udskift straks beskadigede dele med originale
reservedele.

» Kontroller skyllekanalen for korrekt funktion fgr
hver brug.

» Kontroller endoskopets ldsemekanisme for korrekt
funktion fgr hver brug.

» Ved anvendelse af MINOP InVent-trokaren sammen
med HF-elektroder skal det sikres, at HF-strammen
kun er aktiveret under visuel kontrol, for at undga
forbreendinger.

» Nar trokaren indfgres i hjernen/ventriklerne, lukkes
arbejdskanalen med obturatoren.

6. Betjening

Risiko for personskade og/eller

fejlfunktion!

» Udfer 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 personskade, hvis

endoskopet stikker 30° ud i last

position!

» Endoskopet ma ikke indfg-
res fgr trokaren er endeligt
placeret.

>

ADVARSEL

Risiko for forbraendinger som

felge af varme temperaturer

fra lyskildens lyslederende pa

instrumentet!

» Lyskilden skal handteres
forsigtigt.

>

ADVARSEL

Beskadigelse af endoskopet ved

forkert handtering!

» Endoskopet ma kun indfs-
res i trokaren, hvis den ikke
er deformeret, bgjet eller
har faet et knak.

>

FORSIGTIG

Funktionsfejl og/eller operati-
onsforsinkelse!
» Ballonkatetre eller andre

>

FORSIGTIG
instrumenter, der aendrer
volumen, indfgres udeluk-
kende gennem den ovale
arbejdskanal.
Henvisning

Skafterne til MINOP InVent-instrumenter med skyde-
skaft og rundt skaft har en ca. 2 mm markering. Ndr
denne markering passerer gennem den proksimale ende
pd den ovale arbejdskanal, kommer instrumentet ud af
trokaren.
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MINOP InVent-trokaren 1 betjenes med et 30°-endo-
skop 5 (MINOP vinklet endoskop 30°).
» For automatisk lukning af trokarens arbejdsende
indfores,
- obturatoren til optikkanalen 8 i optikkanalen14
Y
- obturatoren til den ovale arbejdskanal 7 i
arbejdskanalen 12, se Fig. 1.
Der udfgres en kontinuerlig skylning gennem skylleka-
nalen.
Skylleveesken  Igber ud gennem den store
arbejdskanal 12 og den lille arbejdskanal 13, se Fig. 1.

Fig. 1

» Ved handfri MINOP InVent-

betjening skal
trokaren 1 fastgeres til holdearmen ved hjeelp af
holdearmsadapteren 11 og vingemgtrikken 10.

Henvisning
Endoskopet til MINOP InVent-systemet skal anvendes
sammen med en lyskilde med en reservepcere.
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6.1  Kameramontering

Henvisning

Monter ikke kameraet for endoskopet er fastldst i troka-
ren.

» Fastslas endoskopet 5 i MINOP InVent-trokaren 1,
se Fig. 2.

» Serg for, at lasebolten 6 til endoskopet 5 er pa
samme side som udlgserknappen 3 pa MINOP
InVent-trokaren 1.

Fig. 2



» Tilslutning af lyskabel og kamera, se Fig. 3-5.

6.2  Afmontering af kameraet
Henvisning
Endoskopet md ikke treekkes ud af trokaren for kame-

Fig. 3 raet er lpsnet fra endoskopet.

» Friger kameraet og lyskablet fra endoskop 5, se
Fig. 6 og se Fig. 7.

Fig. 4

Fig. 6
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» Tryk pa udlgserknappen 3 og treek endoskopet 5 ud
af MINOP InVent-trokaren 1, se Fig. 8.

Fig. 7

Fig. 8
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7.  Afmontering af trokaren

7.1 Lgsn obturatoren til arbejds- hhv.
aflgbskanalen
Henvisning

Dette arbejdstrin er kun ngdvendigt, hvis obturatoren er
i brug til arbejds-/aflpbskanalen.

» Treek forsigtigt obturatoren til den ovale
arbejdskanal 7 ud af MINOP InVent-trokaren 1, se
Fig. 9.

Fig. 9

7.2  Legsn obturatoren til optikkanalen
hhv. endoskopet
» Tryk pa udlgserknappen 3 og treek obturator til
optikkanalen 8 forsigtigt ud af MINOP InVent-
trokaren 1, se Fig. 10.

Fig. 10
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» Tryk pé udlgserknappen 3 og treek endoskopet 5 ud 7.3 Fjern skylleslangen
af MINOP InVent-trokaren 1, se Fig. 11. » Traek slangen af skylletilslutningen 4, se Fig. 12.

R

Fig. 12

Fig. 11
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7.4 Afmontering af adapter til holde- 8. Montering af trokar
arm

» Skru vingemgtrikken 10 af.

» Fjern holdearmsadapteren 11, se Fig. 13.

8.1 Indfer endoskopet/obturatoren
» For endoskopet 5/obturatoren til optikkanalen 8
forsigtigt aksialt ind i MINOP InVent-trokaren 1.

» Sorg for, at Iasebolten 6 til endoskopet 5 hhv.
lasebolten 9 til obturatoren til optikkanalen 8 er pa
samme side som udlgserknappen 3 til MINOP
InVent-trokaren 1, se Fig. 14 og se Fig. 15.

-

Fig. 13

Fig. 14
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8.2 Indfgring af obturatoren til den
ovale arbejdskanal
» Hold obturatoren til den ovale arbejdskanal 7 i den
distale ende, og indfer den forsigtigt i
arbejdskanalen 12 til anslaget, se Fig. 16.
Obturatoren er sikret mod at falde ud ved hjeelp af
friktion i kanalen.

Fig. 15

» Fgr endoskopet 5/obturatoren til optikkanalen 8
ind til anslaget eller indtil |asebolten 6 hhv. 9 gar i
indgreb, sa endoskopet 5/obturatoren til g
optikkanalen 8 kun kan fjernes ved at trykke pa
udlgserknappen 3.

Fig. 16
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8.3  Montering af holdearmsadapteren

» Skru vingemgtrikken 10
holdearmsadapteren 11 af, se Fig. 17.

Fig. 17

pa

» Holdearmsadapteren 11 kan efter gnske indseettes

i hgjre eller venstre boring, indtil flangen gér i ind-
greb i noten 2 til fastggrelse af holdearmen, se
Fig. 18.

Fig. 18
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» Skru vingemgtrikken 10 pa, indtil
holdearmsadapteren 11 er fastgjort, se Fig. 19.

MINOP InVent-trokaren 1 er klar til at blive justeret
pa holdearmen.

Fig. 19
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8.4 Tilslutning af skylleslangen

» Tilslut skylleslangen til skylletilslutningen 4, se
Fig. 20.

» Kontrollér skyllefunktionen.

Fig. 20



9. Valideret klarggringsmetode

9.1  Generelle sikkerhedsanvisninger
Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internatio-
nale standarder og direktiver samt egne hygiejnebe-
stemmelser i forbindelse med klarggring skal falges.

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS),
mistanke om CJS eller mulige varianter, skal de gcel-
dende nationale bestemmelser overholdes under klar-
goring af produktet.

Henvisning

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

Den angivne kemi er anvendt ved valideringen.

9.2  Generelle oplysninger

Indtgrrede og/eller fastsiddende operationsrester kan
vanskeligggre renggringen eller gere den uvirksom
samt medfgre korrosion. Felgeligt ber et tidsrum pa 1
time mellem anvendelse og renggring ikke overskrides,
faste temperaturer til forrenggring >45 °C samt fikse-
rende desinfektionsmidler (aktivstofbasis: aldehyd,
alkohol) skal undgas.

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenge-
ringsmidler kan fere til et kemisk angreb og/eller til
blegning og visuel eller maskinel uleeselighed af laser-
paskriften pa rustfrit stal.

Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restproduk-
ter (feks. indeholdt i operationsrester, leegemidler,
kogesaltsoplasninger eller i vandet til renggring, desin-
fektion og sterilisation) medfsre korrosionsskader
(gravrust, spandingskorrosion) og dermed gdelaeggelse
af produkterne. Til fjernelse skal der udfores tilstraekke-
lig skylning med helt afsaltet vand samt efterfglgende
tarring.

Tor efter, nar det er pakreevet.

Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, som er
testet og frigivet (f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse
eller CE-meerkning) og anbefalet af kemikalieprodu-
centen under hensyntagen til materialernes forenelig-
hed. Alle anvendelseskrav fra kemikalieproducenten
skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsté fol-
gende problemer:

B Materialeskader som f.eks. korrosion, revner, brud,
fartidig &eldning eller opsvulmning.

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

» Narmere oplysninger til hygiejnisk sikker og mate-
rialeskanende/palidelig  klargering  findes pa
www.a-k-i.org i rubrikken "AKI-Brochures", "Red
brochure".

9.3 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 bru-
gerens ansvar.

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

9.4 Afmontering fa@r renggringsproce-
duren gennemfgres

» Produktet demonteres umiddelbart efter brug i
henhold til anvisningen.

9.5 Forberedelse pa brugsstedet

» Huvis relevant, skylles skjulte overflader fortrinsvist
med deioniseret vand, f.eks. med en engangs-
sprojte.

» Fjern synlige operationsrester fuldstendigt med en
fugtig, fnugfri klud.

» Produktet skal transporteres til renggring og desin-
fektion i vad tilstand i en lukket bortskaffelsesbe-
holder inden for 1 time.

9.6  Forberedelse inden renggring
» Produktet adskilles fgr rengeringen, se Afmontering
af trokaren.
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9.7  Renggring/desinfektion

Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til
klarggringsprocedurer

Fare for patienten!
» Produktet ma udelukkende
FARE forberedes med manuel for-

renggring og efterfolgende
maskinel renggring.

Fare for patienten pa grund af
krydskontamination!
FARE » Forurenede produkter ma
ikke renggres i en tradkurv

sammen med uforurenede
produkter.

Skader pa produktet som falge

af uegnede renggrings-/desin-
FORSIGTIG fektionsmidler og/eller for hgje
temperaturer!
» Brug renggrings- og desin-
fektionsmidler i henhold til
producentens anvisninger,
- derer godkendt til f.eks.
aluminium, plast, rust-
frit stal,

- som ikke kan angribe
blgdggringsmidler
(f.eks. silikone).

» Vaer opmaerksom pa oplys-
ningerne vedrgrende kon-
centration, temperatur og
indvirkningstid.

» Den maksimalt tilladte ren-
geringstemperatur pa
55 °C ma ikke overskrides.
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» Til maskinel rengering ma der ikke anvendes kemi-

kalier med oxiderende virkning (f.eks. H,0,), da
disse kan medfgre blegning/overfladetab.

Ved vad bortskaffelse anvendes egnede renggrings-
[desinfektionsmidler. For at undga skumdannelse
og forringelse af effektiviteten af proceskemi:
Inden den maskinelle renggring og desinfektion
skylles produktet grundigt under rindende vand.

Er der mulighed for sikker og renggringsvenlig fik-
sering af de mikrokirurgiske produkter i maskiner
eller pa opbevaringsanordninger, skal de mikroki-
rurgiske produkter renses og desinficeres maskinelt.



9.8  Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring
Henvisning
Rengerings- og desinfektionsenheden skal principielt

have en afprovet ydeevne (f.eks. veere i overensstem-
melse med EN ISO 15883).

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

Manuel forrenggring med bgrste

| >15 1

Renggring ST D-V B. Braun Stabimed® fresh
(koldt)
Il Skylning ST 1 - D-V -
(koldt)
D-Vv: Drikkevand
ST: Stuetemperatur
Fase |

» Renggr produktet med en egnet renggringsbarste i
oplesningen, indtil der ikke leengere forekommer
synlige restprodukter pa overfladen.

» Nar relevant, skal de ikke synlige overflader gen-
nembgrstes i mindst 1 min. med en egnet rengg-
ringsberste.

» Bevaegelige komponenter som stilleskruer, ledfor-
bindelser m.m. skal bevaeges under renggringen.

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

Fase Il

» Produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle til-
geengelige overflader) under rindende vand.

» Bevagelige komponenter som stilleskruer, ledfor-
bindelser m.m. skal beveaeges under skylningen.
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Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Enkeltkammer renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd”

Forskylning <25(77
Il Renggring 55/131 10 HA-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
arbejdsoplgsning 1 o2
] Neutralisering >10/50 2 HA-V B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Arbejdsoplgsning 0,15 %
v Mellemskylning | >10/50 1 HA-V -
\" Mellemskylning Il >10/50 1 HA-V -
Vi Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vi Torring - - - Ifglge programmet for renggrings- og
desinfektionsenheden
D-Vv: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand
R Falgende rengerings- og desinfektionsanordning blev anvendt til at pavise rengeringsvenligheden:
Miele 7836 CD
2 Renggringsmiddel med prioninaktiverende virkning (se teknisk information Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

» Leeg produktet pa en tradkurv, der er egnet tilren- 9.9 Kontrol, vedligeholdelse og test
gering (undga skylleskygger).

» Opbevar produktet i traidkurven med leddet abent. Beskadigelse (metalfrae-

» Komponenter med lumener og kanaler tilsluttes ser/friktionskorrosion) af pro-
direkte til den specielle skylletilslutning pa injek- FORsiGTg  duktet pa grund af utilstraek-
torvognen. kelig olie!

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal de syn- > Bevagelige dele (f.eks. led,
lige overflader kontrolleres visuelt for rester. skyderdele og gevindstaen-

ger) smgres med en pleje-
olie, der er egnet til den
anvendte sterilisationsme-
tode, inden funktionstesten
udfares (f.eks. ved
dampsterilisation STERILIT®
I-Olspray JG600 eller
STERILIT® I-Tropfdler
JG598).
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Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.
Kontrollér fglgende efter hver renggring, desinfek-
tion og terring: Terhed, renhed, funktion og beska-
digelser, 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 afprgves for korrekt funktion.

Hvis produktet er beskadiget eller ikke lengere
funktionsdygtigt, frasorteres det omgaende og sen-
des til Aesculap Teknisk Service se Teknisk service.
Saml det demonterbare produkt, se Montering af
trokar.

9.10 Emballage

>

Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevarings-
steder eller leegges pa en egnet tradkurv. Serg for,
at eksisterende skeer er beskyttede.

Emballér tradkurvene passende til sterilisationsme-
toden (f. eks. i Aesculap-sterilbeholdere).

Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekonta-
minering af produktet ved leengere tids opbevaring.

9.11 Dampsterilisation
Henvisning
Produktet ma kun steriliseres i adskilt stand.

>

Serg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle

udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at

abne ventiler og haner).

Valideret sterilisationsmetode

- Produktet adskilles

- Dampsterilisation ved hjeelp 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 fraktione-
rede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 18
minutter til prioninaktivering

Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en

dampsterilisator: Det skal sikres, at den hgjst tilla-

delige belastning af dampsterilisatoren i henhold til

fabrikantens oplysninger ikke overskrides.

9.12 Opbevaring

» Sterile produkter skal opbevares i en steril embal-

lage og i et tgrt, merkt og tempereret lokale, som er
beskyttet mod stov.

10. Teknisk service

Risiko for personskade og/eller
fejlfunktion!

ADVARSEL » Produktet ma ikke modifi-
ceres.

» For service og reparation rettes henvendelse til den

nationale B. Braun/Aesculap-repreesentant.
Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare,
at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godken-
delser bortfalder.

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

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

11. Tilbehgr/reservedele

Art.-nr. Betegnelse

FH620R MINOP InVent-trokar 30°
PE204A MINOP-endoskop 30°

RTO68R MINOP InVent-holdearmsadapter

12. Bortskaffelse

» Bortskaffelse eller genanvendelse af produktet, til-
hgrende komponenter og emballage skal ske i over-
ensstemmelse med national lovgivning!
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Aesculap®
MINOP inVent-troakar 30°

Legend

MINOP InVent-troakar
Spar

Urkopplingsknapp
Spolningsanslutning
Endoskop

Lasbult endoskop
Obturator for oval arbetskanal
Obturator for optikkanal
9 Lasbult obturator

10 Vingmutter

11 Fastarmsadapter

0 NGO hA WN =

Symboler pa produktet och for-
packning

A

1. Anvindningsindamal

MINOP InVent-troakarsystemet anvands for endosko-
piska och endoskopassisterade ingrepp i centrala nerv-
systemet, framfor allt vid behandling av intra- och
paraventrikuldra  patologiska strukturer. MINOP
InVent-troakarsystemet kan valfritt anvdndas pé fri-
hand eller med hjalp av fastarmsadaptern RTO68R och
tillhorande fastarm, samt med instrumentuppsatt-
ningen till MINOP InVent-systemet.

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfol-
jande dokument

2. Indikationer

Indikationer, se Anvandningsandamal.

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvdndning av produk-

ten i strid mot de némnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

130

3. Kontraindikationer

3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kénda.

3.2 Relativa kontraindikationer

Det finns inga produktspecifika relativa kontraindika-
tioner enligt var nuvarande kdnnedom. Det finns dock
medicinska eller kirurgiska tillstand som kan interfe-
rera med den endoskopiska tekniken, till exempel stark
blédning eller hdg proteinkoncentration i de ventriku-
ldra systemen, som begréansar sikten i operationsomra-
det.

For relativa kontraindikationer bestdmmer anvéndaren
individuellt om produkten ska anvéndas.

4. Risker och biverkningar

Inom ramen for den lagstadgade informationsskyldig-
heten anges foljande mdjliga risker och biverkningar
som tillverkaren kdnner till i samband med anvandning
av kirurgiska instrument. Dessa dr huvudsakligen
anvandningsspecifika, inte produktspecifika, och
omfattar odnskade skador pd omgivande vdvnad som
t.ex. kan orsaka blédningar och infektioner, materialin-
kompatibilitet eller att instrumentdelar obemarkt 1am-
nas kvar i patienten.

5.  Séker hantering och fardig-

stallande
Risk for personskador genom
felaktig anvidndning av pro-

dukten!

» Delta i utbildningen om
produkten innan den
anvands.

» Kontakta den nationella
representanten for
B. Braun/Aesculap for att
fa information om utbild-
ningen.

VARNING



Tips

Till MINOP InVent-troakarsystemet finns dven ett spe-
ciellt Aesculap-endoskop. Av kompatibilitetsskdl fdr
MINOP InVent-troakaren endast anvéindas tillsammans
med detta Aesculap-endoskop.

>

Endast personer med erforderlig utbildning, kun-
skap eller erfarenhet far driva och anvénda produk-
ten med tillbehér.

L3s, folj och spara bruksanvisningen.

Anvénd produkten endast enligt bestimmelserna,
se Anvandningsandamal.

Reng6r (manuellt eller maskinellt) fabriksnya pro-
dukter ndr transportférpackningen har avldgsnats
och fore den forsta steriliseringen.

Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pd
torr, ren och skyddad plats.

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvand-
ning med avseende pa féljande: 16sa, krokta, tra-
siga, spruckna, utslitna eller avbrutna delar.
Anvénd inte skadade eller defekta produkter. Sor-
tera genast ut skadade produkter.

Byt omgaende ut skadade delar mot originalreserv-
delar.

Kontrollera fore varje anvdndning att spolningska-
nalen fungerar.

Kontrollera fore varje anvandning att endoskopets
lasanordning fungerar.

N&r MINOP InVent-troakaren anvénds tillsammans
med HF-elektroder méste det sékerstéllas att HF-
strommen bara aktiveras under visuell kontroll for
att undvika brénnskador.

Nar troakaren fors in i hjarnan/ventrikeln férsluts
arbetskanalen med den iordningstallda obturatorn.

6. Anvindning

Risk for personskador och/eller
felaktig funktion!

VARNING » Gor en funktionskontroll
fore varje anvandning.

>

Risk for personskador om pro-

dukten anvinds utanfor omra-

det som gar att se!

» Anvind bara produkten
under visuell kontroll.

Risk for personskada vid

utstickande 30°-endoskop - i

VARNING last lage!

» For forst in endoskopet nar
troakaren ar korrekt place-
rad.

<
>
=)
=
=

Risk for brannskador pa grund

av instrumentets hdga tempe-

ratur i ljuskallans ljusleda-

rinde!

» Hantera ljuskallan med for-
siktighet.

<
>
]
=
=
o

Endoskopet kan skadas vid fel-
aktigt handhavande!
OBSERVERA ™ Endoskopet far endast foras
in i troakaren om denna
inte ar deformerad, bdjd
eller bockad.

>

Felaktig funktion och/eller
operationsfordrojning!
OBSERVERA > Ballongkatetrar eller andra
instrument, som &ndrar sin
volym, far endast foras in
genom den ovala arbetska-
nalen.

>

Tips

MINOP InVent-skjutskafts- och rundskaftsinstrument
haren tydlig ca. 2 mm bred markering. Nér markeringen
passerar den ovala arbetskanalens proximala dnde
sticker instrumentet ut ur troakaren.
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MINOP InVent-troakaren 1 hanteras med ett 30°-
endoskop 5 (MINOP vinklat endoskop 30°).
» For atraumatisk forslutning av
arbetsande fors
- obturatorn  for
optikkanalen 14 och
- obturatorn for den ovala arbetskanalen 7 in i
arbetskanalen 12, se Fig. 1.
Spolningskanalen skéljs kontinuerligt.
Spolningsvédtskan  drdneras  via  den  stora
arbetskanalen 12 och den lilla arbetskanalen 13, se
Fig. 1.

troakarens

optikkanalen 8 in i

Fig. 1

» For en frihandsmandvrerings fasts MINOP InVent-
troakaren 1 med hallararmsadaptern 11 och
vingmuttern 10 i hallararmen.

Tips
Det till MINOP InVent-systemet tillgiingliga endoskopet

fdr bara anvdndas tillsammans med en ljuskdlla till vil-
ken det finns en reservlampa.
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6.1  Montering av kamera

Tips

Kameran fdr anslutas forst ndr endoskopet dr Idst i
arbetstroakaren.

» Lasa endoskopet 5 i MINOP InVent-troakaren 1, se
Fig. 2.

» Kontrollera att lasbulten 6 till endoskopet 5 finns
pa samma sida som upplasningsknappen 3 till
MINOP InVent-troakaren 1.

Fig. 2



» Anslut ljuskabel och kamera, se Fig. 3-5.

Fig. 5

6.2 Demontering av kamera

Tips

Dra ur endoskopet ur arbetstroakaren férst nir kameran
Fig. 3 har lossats frdn endoskopet.

» Lossa kameran och ljuskabeln fran endoskopet 5, se
Fig. 6 och se Fig. 7.

Fig. 4

Fig. 6

133



Fig. 7
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» Tryck péd uppldsningsknappen3 och dra ut
endoskopet 5 ur MINOP InVent-troakaren 1, se
Fig. 8.

Fig. 8



7. Demontering av troakar

7.1  Lossa obturator for arbets- 7.2  Lossa obturator for optikkanal
favloppskanal resp. endoskop

Tips » Tryck pa upplasningsknappen 3 och dra forsiktigt

Detta arbetssteg dr bara nédvindigt nér obturatorn ut obturatorn for optikkanalen 8 ur MINOP InVent-

anvinds i arbets-/avioppskanalen. troakaren 1, se Fig. 10.

» Dra ut obturatorn for oval arbetskanal 7 forsiktigt
ur MINOP InVent-troakaren 1, se Fig. 9.

Y

— g
i

N

Fig. 10

Fig. 9
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» Tryck pa upplasningsknappen 3 och dra ut 7.3  Avldgsna spolningsslangen
e'ndoskopet5 ur MINOP InVent-troakaren 1, se  » |ossa slangen fran spolningsanslutningen 4, se
Fig. 11. Fig. 12.

S

-

Fig. 12

Fig. 11

136



7.4  Demontering av adapter fran fas- 8. Montering av troakar
tarm

» Lossa vingmuttern 10.

» Avldgsna fastarmsadaptern 11, se Fig. 13.

8.1 For in endoskop/obturator

» For forsiktigt in  endoskopet 5/obturatorn for
optikkanalen 8 MINOP InVent-troakaren 1.

» Sakerstall darvid att lasbulten 6 till endoskopet 5
resp. lasbulten 9 till obturatorn fér optikkanalen 8
finns p& samma sida som upplasningsknappen 3 till
MINOP InVent-troakaren 1, se Fig. 14 och se
Fig. 15.

|

Fig. 13

Fig. 14
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8.2 Inforning av obturatorn for den
ovala arbetskanalen
» Hall den ovala arbetskanalens obturator 7 i den
distala &nden och for forsiktigt in den i
arbetskanalen 12 till stopp, se Fig. 16.
8 : Obturatorn halls pa plats i kanalen genom friktion.

Fig. 15

» For forsiktigt in endoskopet 5/obturatorn for
optikkanalen 8 till stopp resp. tills Iasbulten 6
resp. 9 hakar i s& att endoskopet 5/obturatorn for

optikkanalen 8 bara kan lossas med hjdlp av
urkopplingsknappen 3.

Fig. 16
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8.3  Montera fastarmsadapter
» Lossa vingmuttern 10 pa fastarmsadaptern 11, se » Placera fastarmsadaptern 11 valfritt pa hoger eller
Fig. 17. vanster sida av sa att flansen passar in i det darfor
avsedda sparet 2 for fastning av fistarmen, se
Fig. 18.

Fig. 17

Fig. 18
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» Dra at vingmuttern 10 tills fastarmsadaptern 11 8.4  Anslut spolningsslangen
sitter fast, se Fig. 19. » Anslut spolningsslangen till
MINOP InVent-Troakar 1 ar férberedd for anvéand- spolningsanslutningen 4, se Fig. 20.
ning med fastarmsadaptern. » Kontrollera spolningsfunktionen.
n
i Fig. 20
Fig. 19
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9. Validerad beredningsmetod

9.1  Allmanna sakerhetsanvisningar
Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och inter-
nationella standarder och direktiv och de egna hygien-
reglerna fér beredningsprocessen.

Tips

Félj gdllande, nationella féreskrifter for rengéringspro-
cessen for produkterna om patienterna har Creutzfeldt-
Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS eller vid
eventuella varianter av CJS.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicin-
tekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en foregd-
ende validering av rengdringsprocessen. Anvinda-
ren/beredaren bdr ansvaret for detta.

Forvalideringen anvidndes den angivna kemikalien.

9.2  Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade rester fran operationen kan
forsvara rengdringen resp. gora den verkningslos och
leda till korrosion. P4 grund av detta bor tidsrymden
mellan anvdndning och upparbetning inte dverskrida 1
timme, inga fixerande foérrengdringstemperaturer > 45
°C tillampas och inga fixerande desinficeringsmedel
(aktiv substans: aldehyd, alkohol) anvindas.
Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengs-
ringsmedel kan leda till kemiska angrepp och/eller till
att laserskriften bleknar och inte gar att lasa visuellt
eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester,
t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlésningar, som
finns i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilise-
ring till korrosionsskador (gropfratning, spanningskor-
rosion) och dirmed till att produkterna forstors. For att
avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt
avsaltat vatten och atféljande torkning utforas.
Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som ar

kontrollerade och godkinda (t.ex. genom VAH- eller

FDA-godkinnande eller CE-mérkning) och har rekom-

menderats av kemikalietillverkaren nar det galler

materialkompabilitet. Samtliga anvéndningsforeskrif-
ter fran kemikalietillverkaren maste efterfljas strikt. |
annat fall kan foljande problem uppsta:

| Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott,
fortida aldrande eller ansvéllning.

» Anvdnd inte metallborstar eller andra skurmedel
som skadar ytan eftersom det da finns risk for kor-
rosion.

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

9.3  Ateranvandbara produkter

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

Produkten kan - med tillborlig aktsamhet och om den
ar oskadad och ren - anvdndas upp till maximalt 75
ganger. Fortsatt anvandning efter detta sker pa anvan-
darens ansvar.

En noggrann visuell och funktionell kontroll fére nésta
anvandning dr det basta sdttet att upptdcka om en
produkt inte ldngre fungerar.

9.4 Isdrtagning fore beredning
» Demontera produkten enligt anvisningen omedel-
bart efter anvandningen.

9.5 Forberedelser pa anvindningsplat-
seén

» Om tillampligt, skolj ej synliga ytor med foretrades-
vis avmineraliserat vatten. Anvdnd tex. en
engangsspruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstindigt som
mojligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten vat i en sluten avfallsbe-
hallare i maximalt 1 h fére rengdring och desinfek-
tion.

9.6  Forberedelse fore rengdringen
» Demontera produkten fére rengdring, se Demonte-
ring av troakar.
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9.7  Rengoring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for
beredningsmetod

Fara for patienten!
» Produkten far endast bere-

EARA das med manuell forrengo-
ring och darefter maskinell
rengoring.

Risk for patientens sdkerhet vid
korskontaminering!

FARA » Smutsiga produkter far inte

rengoras i en tradkorg till-
sammans med ej smutsiga
produkter.

Risk for skador pa produkten

genom olampliga rengdrings-
OBSERVERA /(.i.esir.l.fektionsmedel och/eller
for hdga temperaturer!

» Anvind rengorings- och
desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar,
- som ar godkadnda for

t.ex. aluminium, plast
och rostfritt stal,

- och som inte angriper
mjukgorare (t.ex. sili-
kon).

» Observera uppgifterna om
koncentration, temperatur
och verkningstid.

» Overskrid inte den hogsta
tillatna reng6ringstempera-
turen pa 55 °C.
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» Anvdnd inte kemikalier med oxiderande verkan

(t.ex. Hy0,) for maskinell rengdring, eftersom de
kan leda till blekning/skiktférlust.

Anvind ldmpliga rengdrings-/desinfektionsmedel
vid vatreng6ring. For att undvika skumbildning och
forsdmring av processkemins effekt: Skdlj produk-
ten noga i rinnande vatten fore maskinell rengdring
och desinficering.

Rengor och desinficera de mikrokirurgiska produk-
terna maskinellt, om de kan fixeras pa forvarings-
hjdlpmedlen sa att de sitter sékert och blir rena.



9.8  Maskinell rengdring/desinficering med manuell forreng6ring
Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste ha

bevisad effekt (t.ex. uppfylla kraven i SS-EN ISO 15883).

Tips
Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvénds

mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Manuell férrengoring med borste

Rengdring B. Braun Stabimed® fresh
[kallt)
Il Skoljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

Fas |

» Rengor produkten med en Iamplig rengdringsborste
i 16sningen tills det inte langre gar att se nagra res-
ter pa ytan.

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

» Ror pa ej stela komponenter, som t.ex. justerskru-
var, leder etc. vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst
5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektions-
I6sningen och en passande engangsspruta (20 ml).

Fas Il

» Skolj av/spola igenom produkten helt (alla dtkom-
liga ytor) under rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.
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Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/diskdesinfektor med en kammare utan uItranud”

Fas I:\tgi-ird T t Vatten- Kemikalier
[*C/°F]1  [min.] kvalitet
1 Férskdljning <2577 3 DV -
Il Rengdring 55/131 10 TAV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
brukslésning 1 0
] Neutralisering >10/50 2 TAV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
brukslésning 0,15 %
v Mellanskéljning | >10/50 1 TAV -
\' Mellanskdljning Il >10/50 1 TAV -
Vi Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vi Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten

") For att pavisa rengéringsformagan anvéndes féljande rengérings- och desinficeringsmaskin: Miele 7836 CD
2)Rengéringsmedel med prioininaktiverande verkan (se Teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

> Légg produkten i en tradkorg som &r lamplig for 9.9  Kontroll, underhall och provning
rengdring (se till att rengdringsvatskan/vattnet

kommer &t verallt). e Risk for att produkten skadas
» Ligg produkten med dppnad led i tradkorgen. (frathal i metall/ntningsoxi-
» Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till OBSERVERA  dation) pa grund av otillrécklig
injektorvagnens speciella spolningsanslutning. smérjning!
» Kontrollera efter den maskinella rengdringen/des- » Smérj fore funktionskon-
inficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar trollen rérliga delar (t.ex.
att se. leder, skjutbara delar och

gingade stiinger) med
underhallsolja som &r lamp-
lig for steriliseringsmeto-
den som anvinds (vid ang-
sterilisering t.ex. STERILIT®
I-oljespray JG60O eller
STERILIT® |-droppsmaérjare
JG598).

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och
torkning att produkterna ar torra, rena, funktionella
och oskadade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa,
bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna
delar.
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» Torka vata eller fuktiga produkter.

» Rengdr produkter som inte &r rena pé nytt och des-
inficera 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 av
troakar.

9.10 Foérpackning

» Sortera in produkten i tillhdrande forvaringsstall
eller lagg den pa en lamplig tradkorg. Se till att
befintliga eggar ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa lampligt satt for sterili-
sering (t.ex. i Aesculap-sterilbehéllare).

» Bekréfta att férpackningen forhindrar att produk-
ten kontamineras pa nytt under lagringen.

9.11 Angsterilisering
Tips
Produkten fdr bara steriliseras i demonterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla
utvdndiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att
Gppna ventiler och kranar).
» Validerad steriliseringsmetod
- Taisér produkten
- Angsterilisering med fraktionerad vakuumme-
tod

- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och valide-
rad enligt DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuumme-
toden vid 134 °Ci 18 minuter for prioninaktive-
ring

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en ang-
sterilisator: Se till att maximal tillaten last i angste-
rilisatorn enligt tillverkarens anvisningar inte dver-
skrids.

9.12 Férvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i
bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme
med jdmn temperatur.

10. Teknisk service

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller
felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den natio-
nella representanten for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta

medfora att garantin och eventuella godkdnnanden

upphor 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.

11. Tillbehor/reservdelar

Art.-nr. Beteckning

FH620R MINOP InVent-troakar 30°
PE204A MINOP-endoskop 30°

RTO68R MINOP InVent-fastarmsadapter

12. Avfallshantering

» De nationella féreskrifterna maste ovillkorligen fol-
jas vid kassering eller atervinning av produkten,
dess komponenter eller férpackning!
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Aesculap®
MINOP InVent -troakaari 30°

Selitykset

MINOP InVent -troakaari

Ura

Vapautuspainike
Huuhteluliitanta

Endoskooppi

Endoskoopin lukitustappi
Obturaattori ovaaliin tydskentelykanavaan
Obturaattori optiseen kanavaan
9 Obturaattorin lukitustappi

10 Siipimutteri

11 Pidikesovitin

0 NGO hA WN =

Tuotteessa olevat merkinnat ja
pakkaus

A

1.  Kayttotarkoitus

MINOP InVent-troakaarta voidaan kayttaa keskusher-
moston endoskooppisiin ja endoskopia-avusteisiin toi-
menpiteisiin, erityisesti intra- ja paraventrikulaarisiin
patologisiin rakenteisiin. MINOP InVent-troakaarijar-
jestelmad voi kdyttdd joko vapaalla kddella tai pidike-
sovittimen RTO68R kanssa pidikesovittimella ja MINOP
InVent -jarjestelman instrumenttien kanssa.

Huomio, yleinen varoitusmerkki
Huomio, ota huomioon liiteasia-
kirjat

2. Kayttoaiheet

Kayttoaiheetkatso Kayttotarkoitus

Viite

Tuotteen mainittujen kdyttéaiheiden ja tai kuvattujen

sovellusten vastainen kdyttd tapahtuu valmistajan vas-
tuun ulkopuolella.
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3. Vasta-aiheet
3.1 Absoluuttiset vasta-aiheet

Ei tiedossa.

3.2 Suhteelliset vasta-aiheet

Nykyisen tietdmyksemme mukaan tuotekohtaisia suh-
teellisia vasta-aiheita ei ole. On kuitenkin olemassa
lddketieteellisid tai kirurgisia tiloja, jotka voivat estaa
endoskooppisen tekniikan kdyttamisen, kuten voima-
kas verenvuoto tai korkea proteiinikonsentraatio, jotka
rajoittavat toimenpidealueen nakyvyytta.
Suhteellisten vasta-aiheiden tapauksessa
maarittaa itse tuotteen kayton.

kayttaja

4. Riskit ja haittavaikutukset

Lainmukaisen tiedottamisvelvollisuuden puitteissa vii-
tataan seuraaviin, valmistajan tiedossa oleviin kirurgi-
siin instrumentteihin liittyviin tyypillisiin riskeihin ja
sivuvaikutuksiin. Nama ovat enimmékseen prosessi-
eivatkd tuotekohtaisia, eivdtkd ne ole rajoittuneet
ympardivien kudosten tahattomaan vaurioitumiseen ja
esim. siitd seuraavaan verenvuotoon, infektioon, mate-
riaalin soveltumattomuuteen, instrumenttien osien
koteloitumiseen jne.

5.  Turvallinen kasittely ja val-
mistelu

A

VAROITUS

Tuotteen vaarasta kaytosta

aiheutuu tapaturmavaara!

» Osallistu tuotekoulutuk-
seen ennen tuotteen kayt-
toa.

» Saat koulutusta koskevaa
tietoa kdadntymilla oman
maasi B. Braun/ Aesculap-
edustajan puoleen.

Viite

MINOP InVent-troakaarijirjestelmddn on saatavilla
erityinen Aesculap-endoskooppi. Yhteensopivuussyistd
MINOP InVent-troakaarta voi kdyttdd vain tdmdn
Aesculap-endoskoopin kanssa.



Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat
kdyttdd vain henkildt, joilla on siihen tarvittava
koulutus, tietdmys tai kokemus.

Lue kdyttdohje, noudata sitd ja sailytd se huolella.
Kayta tuotetta vain kdyttotarkoituksen mukaisella
tavalla, katso Kayttotarkoitus.

Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen
poistamisen jalkeen ja ennen sen ensimmaista ste-
rilointia (manuaalisesti tai koneellisesti).

Séilytd tehtaalta tullut tai kdyttamaton tuote kui-
vassa, puhtaassa ja suojatussa paikassa.

Tarkasta tuote aina ennen kayttoa silmamaaraisesti
irrallisten, taipuneiden, sérkyneiden, repeytyneiden,
kuluneiden ja murtuneiden osien varalta.
Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kdyttaa.
Poista vahingoittunut tuote heti kdytosta.

Vaihda vaurioituneet osat valittdmasti alkuperdi-
siin varaosiin.

Tarkista huuhtelukanavan toiminta ennen jokaista
kdyttokertaa.

Tarkista endoskoopin lukitusmekanismin toiminta
ennen jokaista kayttokertaa.

Kun kaytat MINOP InVent-troakaarta yhdessa kor-
keataajuuselektrodien kanssa, varmista, ettd kor-
keataajuusséateily aktivoidaan vain visuaalisen val-
vonnan alaisena palovammojen valttamiseksi.

Kun troakaari vieddan aivoihin/kammioon, sulje
tydskentelykanava mukana toimitetulla obturaat-
torilla.

fi
6. Kaytto

Loukkaantumisvaara ja/tai toi-
mintahairio!

>

VAROITUS » Tarkista toiminta aina
ennen kayttoa.

Tuotteen kaytto nakyvyysalu-

een ulkopuolella aiheuttaa

loukkaantumisvaaran!

» Kayta tuotetta ainoastaan
nakyvyysalueella.

>

VAROITUS

Loukkaantumisvaara, kun 30°-
endoskooppi ulottuu ulospdin -
lukittuna!

» Ali tydnni endoskooppia
sisadn, ennen kuin troakaari
on lopullisessa asennuspai-
kassaan.

Palovammojen vaara valonlah-
teen instrumentin puoleisista

kuumista valonldhteen péista!

>

VAROITUS

VAROITUS
» Kaisittele valonlahdetta
varovasti.
Virheellisen kasittelyn aiheut-
tama endoskoopin vahingoit-
HUOMIO tuminen!

» Endoskooppia ei saa viedad
troakaareen, jos se on
vaantynyt, epdmuodostu-
nut tai taipunut.

Toimintahiirio ja/tai operaa-
tion viive!

HUOMIO » Aseta pallokatetri tai muut
instrumentit, jotka muutta-
vat tilavuutta, sisdédn vain
ovaalin tydskentelykana-
van kautta.

Viite

MINOP InVent-nostovarren ja pydredvartisten instru-
menttien varressa on n. 2mm paksu merkintd. Kun
tdmd merkintd on Idhelld ovaalin tydskentelykanavan
pddtd, instrumentti tulee ulos troakaaresta.
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MINOP InVent-troakaarta 1 kdytetddn 30°-endoskoo-
pin 5 avulla (MINOP taivutettu endoskooppi 30°).
» Jotta troakaaren tydskentelypdd voidaan sulkea
oikein,
- vie optisen kanavan obturaattori 8 optiseen
kanavaan 14 ja
- ovaalin tydskentelykanavan obturaattori 7
tydskentelykanavaan 12, katso Kuva 1.
Huuhtelukanavan kautta tehddan pysyva huuhtelu.
Huuhteluneste kulkee suuren tydskentelykanavan 12
ja pienen tydskentelykanavan 13 kautta, katso Kuva 1.

Kuva 1

» Jos haluat kayttdd MINOP InVent-troakaarta 1
vapaalla kédelld, kiinnitd se pidikesovittimella 11
ja siipimutterilla 10 pidikkeeseen.

Viite

MINOP InVent-jirjestelmdlle tarjottavassa endoskoo-

pissa on kdytettdvd valonldhdettd, jossa on vara-
lamppu.
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6.1  Kameran asentaminen

Viite

Ald liitd kameraa, ennen kuin endoskooppi on lukittu
tydskentelytroakaareen.

» Lukitse endoskooppi 5 MINOP
troakaareen 1, katso Kuva 2.

» Varmista, ettd lukituspultti 6 on endoskoopissa 5
samalla puolella kuin vapautuspainike 3 MINOP

InVent-troakaaressa 1.

InVent-

—

/

Kuva 2



» Liitd valokaapeli ja kamera, katso Kuva 3-5.

Kuva 5

6.2 Kameran irrotus
Viite
Ali vedd endoskooppia pois tydskentelytroakaaresta,

Kuva 3 ennen kuin kamera on irrotettu endoskoopista.

» Irrota kamera ja valokaapeli endoskoopista 5, katso
Kuva 6 ja katso Kuva 7.

Kuva 4

Kuva 6
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Kuva 7
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» Paina vapautuspainiketta 3 ja vedd endoskooppi 5
pois MINOP InVent-troakaaresta 1, katso Kuva 8.

Kuva 8



fi

7.  Troakaaren purkaminen

7.1  Tyoskentely- tai poistokanavan 7.2 Optisen kanavan tai endoskoopin
obturaattorin irrottaminen obturaattorin irrottaminen

Viite » Paina vapautuspainiketta 3 ja irrota optisen kana-

Tdmd tyévaihe on tarpeen vain, jos obturaattori on van obturaattori 8 varovasti MINOP InVent-

kdynnissd tyGskentely- tai poistokanavassa. troakaaresta 1, katso Kuva 10.

» Vedd ovaalin tydskentelykanavan obturaattori 7
varovasti ulos MINOP InVent-troakaaresta 1, katso
Kuva 9.

Kuva 10

Kuva 9
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» Paina vapautuspainiketta 3 ja vedd endoskooppi 5 7.3 Huuhteluletkun irrottaminen
pois MINOP InVent-troakaaresta 1, katso Kuva 11 p|rrota letku huuhteluliitinnésts 4, katso Kuva 12.

N,
|
\-—"
a
17

Kuva 12

Kuva 11
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7.4 Tukivarren sovittimen irrottami- 8. Troakaaren asennus
nen

» Kierrd siipimutteri 10 irti.

» lrrota pidikesovitin 11, katso Kuva 13.

8.1 Endoskoopin/obturaattorin asen-
taminen
» Vie endoskooppi 5/optisen kanavan obturaattori 8
varovasti pitkittdissuunnassa  MINOP InVent-
troakaareen 1.

» Varmista, ettd lukituspultit 6 endoskoopissa 5 tai
lukituspultit 9 optisen kanavan obturaattorissa 8
ovat samalla puolella kuin vapautuspainike 3
MINOP InVent-troakaaressa 1, katso Kuva 14 ja
katso Kuva 15.

Kuva 13 %

Kuva 14
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Kuva 15

» Aseta endoskooppi 5/optisen kanavan
obturaattori 8 vasteeseen tai lukituspulttiin 6 tai 9
saakka niin, ettd endoskooppi 5/optisen kanavan
obturaattori 8 voidaan irrottaa vain painamalla
vapautuspainiketta 3.
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8.2  Obturaattorin asettaminen ovaa-

liin ty6skentelykanavaan
» Pidd ovaalin tydskentelykanavan obturaattoria 7
kaukaisemmasta pdédstd ja tydnnd se varovasti
tyoskentelykanavaan 12 vasteeseen saakka, katso
Kuva 16.
Obturaattori on tuettu, jotta se ei pddse putoamaan
kanavaan.

Kuva 16



8.3 Kiinnitysvarren sovittimen asenta- » Aseta kiinnitysvarren sovitin 11 valinnaisesti sivut-
minen taissuunnassa (oikea/vasen) aukkoon, kunnes
laippa kiinnittyy sille tarkoitettuun uraan 2 ja kiin-

» Kierrd irti  siipimutteri 10 kiinnitysvarren X AR
nitysvarsi kiinnittyy, katso Kuva 18.

sovittimesta 11, katso Kuva 17.

Kuva 17

Kuva 18
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Kierra siipimutteria 10, kunnes kiinnitysvarren 8.4  Huuhteluletkun liittiminen

>
sovitin 11 on kiinnittynyt, katso Kuva 19. » Kytke huuhteluletku huuhteluliitintsan 4, katso
MINOP InVent-troakaari 1 on valmis asennetta- Kuva 20.
vaksi kannatinvarteen. » Tarkista huuhtelutoiminto.

i Kuva 20

Kuva 19
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9. Validoitu kasittelymenetelma

9.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Yllipidossa ja hoidossa tulee noudattaa sitd koskevia
kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansain-
vélisid standardeja ja direktiivejd sekd omia hygienia-
mddréyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssé niitd koskevia erityisid
kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai
epdillddn olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen
joku mahdollinen muunnos.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut
kdsittely voidaan taata vain kdytettiessd ennalta vali-
doitua kdsittelymenetelmdd. Tdstd vastaa omis-
taja/kdsittelijd.

Validoinnissa on kdytetty mainittuja kemiallisia omi-
naisuuksia.

9.2  Yleisia ohjeita

Kuivuneet tai takertuneet leikkausjaamat saattavat
vaikeuttaa puhdistusta tai tehda sen tehottomaksi sekd
aiheuttaa korroosiota. Taman vuoksi kdyton ja kasitte-
lyn vélisen ajanjakson ei pida ylittda yhta tuntia, eikd
talloin tule myoskaan kayttda kiinnittavia yli 45 °Cin
esipuhdistusidmpétiloja tai kiinnittavid desinfiointiai-
neita (vaikuttava aine: aldehydi, alkoholi).
Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus
saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemialli-
sen vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hilvene-
misen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti
tapahtuvan lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jaamat (esim. leikkausjadmat,
|dakkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desin-
fiointiin ja sterilointiin kdytetty vesi) voivat aiheuttaa
ruostumattomaan terikseen korroosiovaurioita (rei-
kien syopymistd, jannitysvaurioita) ja tuhota tdten
nama tuotteet. Niiden poistamiseksi on suoritettava
riittdvd huuhtelu demineralisoidulla vedelld ja sen jal-
keen kuivattava tuotteet hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.
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Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu,
jotka on tarkastettu ja hyviksytty (esim. VAH- tai FDA-
hyviksyntd tai CE-merkint3) ja joita kemikaalien val-
mistajat ovat suositelleet niiden yhteensopivuuden
perusteella materiaalien kanssa. Kaikkia kemikaalival-
mistajien kdyttdohjeita on ehdottomasti noudatettava.

Muussa tapauksessa saattaa aiheutua seuraavia ongel-

mia:

B materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkea-
mat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai
turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttdaa metalliharjoja tai
muita hankaavia vilineitd, jotka vahingoittavat
pintaa, koska siitd aiheutuu korroosiovaara.

» Lisaad yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turval-
lista sekd materiaalia suojaavaa ja sen arvon sdilyt-
tdvad uudelleenkasittelyd varten on sivustolla

www.a-k-i.org kohdassa AKI-Brochures, Red
brochure.
9.3  Uudelleenkiytettavit tuotteet

Sellaisen uudelleenkasittelyn vaikutukset, jotka johta-
vat tuotteen vaurioitumiseen, eivét ole tiedossa.
Tuotetta voidaan - huolellisella kasittelylla ja kun se on
vahingoittumaton ja puhdas - kayttdd 75 kertaa
uudelleen. Kayttdja vastaa kaikesta tdman ylittavasta
kaytosta.

Huolellinen silmdmaardinen ja toiminnan tarkastus
ennen seuraavaa kdyttéd on paras tapa tunnistaa toi-
mimaton tuote.

9.4 Purkaminen ennen kasittelyn suo-

rittamista

» Pura tuote ohjeen mukaan osiin valittomasti kdyton
jalkeen.

9.5  Esikasittely kayttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele nakymattomissa olevat pin-
nat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kayt-
téen esim. kertakadyttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjadmat mahdolli-
simman tdydellisesti kostealla, nukkaamattomalla
liinalla.

» Kuljeta tuote kuivana suljetetussa poistosailiossa
yhden tunnin kuluessa puhdistettavaksi ja desinfi-
oitavaksi.
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9.6  Esikasittely ennen puhdistusta
» Tuote on purettava osiin ennen puhdistusta, katso
Troakaaren purkaminen.

9.7  Puhdistus ja desinfiointi

Tuotekohtaiset kasittelymenetelmaa koskevat
turvallisuusohjeet

A

VAARA

A

VAARA

A

HUOMIO
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Potilasturvallisuuden vaaran-

tuminen!

» Ainoastaan esipese tuote
manuaalisesti ja puh-
dista/desinfioi se sen jal-
keen koneellisesti.

Ristikontaminaation vaara!

» Al4 puhdista likaisia tuot-
teita siivilakorissa puhtai-
den tuotteiden kanssa.

Sopimattomat puhdistus- tai
desinfiointiaineet ja/tai liian
korkeat lampétilat vahingoit-
tavat tuotetta!l

» Kayta puhdistusaineiden
valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti vain
sellaisia puhdistus- ja
desinfiointiaineita,

- jotka on hyvaksytty
esim. alumiinille, muo-
veille ja ruostumatto-
malle terdkselle,

- jotka eivdt vahingoita
pehmennysaineita
(esim. silikonia).

» Noudata pitoisuudesta,
lampétilasta ja vaikutus-
ajasta annettuja ohjeita.

» Al3 ylitd suurinta sallittua
puhdistusldmpétilaa, joka
on 55 °C.

» Koneellisessa puhdistuksessa ei saa kdyttaa hapet-

tumista aiheuttavia kemikaaleja (esim. H,0,),
koska ne saattavat aiheuttaa haalistumista/pinta-
kerroksen tuhoutumisen.

Markana poistettaessa tulee kdyttdd sopivia puh-
distus- ja desinfiointiaineita. Vaahdon muodostu-
misen ja prosessikemikaalien tehokkuuden heikke-
nemisen valttdmiseksi: Huuhtele tuote
perusteellisesti juoksevalla vedelld ennen koneel-
lista puhdistusta ja desinfiointia.

» Jotta voit lukita mikrokirurgiset tuotteet oikein

koneeseen tai varastointivdlineeseen, puhdista ja
desinfioi ne automaattisesti.



9.8  Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus
Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on

pddsddntaisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd

tai standardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-mer-

kintd).

Viite
Kéytossd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee
huoltaa ja tarkastaa sidnndllisin viliajoin.

Manuaalinen esipuhdistus harjalla

Puhdistus B. Braun Stabimed® fresh
[kylma)
Il Huuhtelu HL 1 - 5\, -
(kylma)
JV: Juomavesi
HL: Huoneenldmpd

Vaihe |

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuok-
sessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla
ei ndy endd mitddn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa ndkymattdmissa olevia pintoja
vahintddn 1 minuutin ajan sopivalla puhdistushar-
jalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia,
kuten sdatoruuveja, nivelia jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti
puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kerta-
kayttoruiskua (20 ml), kuitenkin vihint4én 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pin-
nat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtéruuveja, nivelid,
jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.
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Koneellinen alkalinen puhdistus ja limpddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultrasants”

Vaihe Toimenpide L a Veden Kemikaalit
[°C/°F]1  [min] laatu
| Esihuuhtelu <25[77 3 N -
1l Puhdistus 55/131 10 TSV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean -
kayttoliuos 1 02
] Neutralisointi >10/50 2 TSV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Kayttoliuos 0,15 %
v Vilihuuhtelu | >10/50 1 INY -
\" Vilihuuhtelu Il >10/50 1 SV -
Vi Lampodesinfiointi 90/194 5 SV -
Vi Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
V: Juomavesi
TSV: Taysin suolaton vesi

") Puhdistuksen luotettavuuden todistamiseksi on kdytetty 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 siivilskoriin 9,9 Tarkastus, huolto ja testaus
(tarkasta, ett3 ei ja4 huuhtelun varjoalueita).

» Sijoita tuote siivildkoriin nivel avattuna. Tuote vahingoittuu (metal-

» Yksittdisosat, joissa on onteloita ja kanavia, asete- |'_SY_°P.YT?t/_|_('t_|fa'("0"_'_'0?7'0):JOS
taan suoraan ruiskutusvaunun erityiseen huuhtelu- HUOMIO sitd ei Gljytd riittavasti!
liitantaan. » Liikkuvat osat (esim. nive-

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioin- let, luistiosat ja kierretan-

nin jalkeen, onko nakyvillé pinnoilla jadmia. got) tulee §ljytd ennen toi-
mintakoetta kdytettyyn
sterilointimenetelmaan
soveltuvalla hoitodljylla
(esim. hoyrysteriloinnissa
STERILIT®-1-6ljysuihkeella
JG600 tai STERILIT® |-
dljyntiputtimella JG598).

» Anna tuotteen jadhtyad huoneenldmpdiseksi.

» Tarkista jokaisen puhdistuksen, desinfioinnin ja kui-
vatuksen jdlkeen tuotteen: Kuivuus, puhtaus, toi-
minta ja mahdollinen vioittuminen, esim. eristys,
sydpyneet, irtonaiset, vddntyneet, murtuneet, hal-
jenneet, kuluneet ja katkenneet osat.

» Kuivata marka tai kostea tuote.
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» Epédpuhdas tuote tulee puhdistaa ja desinfioida
uudelleen.

» Tarkasta tuotteen toiminta.

» Vahingoittuneet tai toimintakyvyttdmat tuotteet
tulee erottaa heti pois ja toimittaa Aesculapin tek-
niseen palveluun, katso Tekninen palvelu.

» Kokoa osiin purettu tuote jilleen, katso Troakaaren
asennus.

9.10 Pakkaus

» Lajittele tuote sille varattuun sdilytyspaikkaan tai
pane se sopivaan siivildkoriin. Tarkasta, ettd tuot-
teessa olevat leikkausterdt on suojattu.

» Pakkaa siivildkorit sterilointimenetelmdn mukai-
sesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen kontaminaa-
tion sdilytyksen aikana.

9.11
Viite
Tuotteen saa steriloida vain, kun se on purettu osiin.

Hoyrysterilointi

» Varmista, ettd sterilointiaine paésee kaikille ulko-
ja sisépinnoille (esim. avaamalla venttiilit ja hanat).
» Validoitu sterilointimenetelma
- Tuotteen purkaminen
- Hoyrysterilointi  fraktioidulla
malla
- Standardin DIN EN 285 mukainen hoyrysteri-
lointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN
I1SO 17665 mukaisesti
- Sterilointi  fraktioidulla  tyhjiomenetelmalla
134 °C: n ldmp6tilassa, 18 minuutin pitoaika
Prionien deaktivoimiseksi
» Kun steriloidaan useampia tuotteita samanaikai-
sesti yhdessa hdoyrysterilointilaitteessa: Varmista,
ettd valmistajan antamien tietojen mukaista hdy-
rysterilointilaitteen suurinta sallittua tayttoa ei yli-
tetd.

tyhjiomenetel-

9.12 Varastointi

» Steriilit tuotteet sdilytetddn steriilissd pakkauk-
sessa polyltd suojattuna kuivassa ja pimedssd
tilassa, jonka lampbtila ei vaihtele.
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10. Tekninen palvelu

A

VAROITUS

Loukkaantumisvaara ja/tai toi-
mintahairio!
» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd
kasnny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan
puoleen.

Ladkinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset

voivat aiheuttaa takuu- ja vahingonkorvausoikeuksien

menetyksen sekd mahdollisen kayttdluvan raukeami-
sen.

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 osoit-
teesta.

11. Lisavarusteet ja varaosat
Tuotenro Nimike
FH620R MINOP InVent-troakaari 30°
PE204A MINOP-endoskooppi 30°
RTO68R MINOP InVent-tukivarren sovitin
12. Havittaminen

» Kun tuotetta, sen komponentteja ja pakkauksia
havitetdan tai kierratetddn, on noudatettava kan-
sallisia maarayksia!
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Aesculap®
MINOP InVent 30° troakars

Teksts

MINOP InVent troakars

Grope

Atblokésanas poga

SkaloSanas savienojums
Endoskops

Endoskopa fiksacijas bultskraves
Noslégs ovalam darba kanalam
Noslégs optiskajam kanalam

9 Nosléga fiksacijas bultskrives
10 Sparnuzgrieznis

11 Balstena adapteris

0 NGO hA WN =

Simboli uz produkta un iepako-
juma

A

1.  Lietojuma mérkis

MINOP InVent troakaru sistéma tiek izmantota endo-
skopiskajam un endoskopijas paligprocediram centra-
laja nervu sistéma, it Tpasi iek3&jo un periventrikularo
patologisko struktiiru arstésanai. MINOP InVent tro-
akaru sistému var darbinat vai nu brivi vai ar balstena
adapteru RTOG68R, kas pievienojams pie atbilstiga
balstena, un lietot kopa ar MINOP InVent sistémai
paredz&tajiem instrumentiem.

Uzmanibu! Vispariga bridinajuma
zime

Uzmanibu! levérojiet pavaddoku-
mentus

2. Indikacijas

Indikacijas skatit Lietojuma mérkis.

Piezime

RaZotajs neatbild par produkta izmantoSanu, kas ir
pretrund minétajam indikacijam un/vai aprakstitajam
lietojumam.
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3. Kontrindikacijas
3.1  Absolutas kontrindikacijas

Nav zinamas.

3.2 Relativas kontrindikacijas

Saskana ar 3obrid misu riciba esoSo informaciju, pro-
duktam nav specifisku relativo kontrindikaciju. Tomér ir
mediciniskie vai kirurgiskie apstakli, kas var bat par
Skérsli endoskopiskas tehnikas pielietosanai, pieméram,
smaga asinoSana vai augsta proteina koncentracija
ventrikularaja sistéma, kas ierobezo redzamibu opera-
cijas lauka.

Relativo kontrindikaciju gadijuma lietotajam individu-
ali jaizlemj par izstradajuma lietosanu.

4.  Riski un blakusparadibas
Pamatojoties uz juridisko informacijas sniegSanas pie-
nakumu, talak teksta ir noradrti tie raZzotajam zinamie
iesp€jamie riski un blakusparadibas, kas saistitas ar
kirurgisko instrumentu lieto3anu. Tie galvenokart attie-
cas uz konkréto procediru, nevis konkréto izstrada-
jumu, un ietver nevélamus apkart&jo audu bojajumus,
kas var izraistt, piemé&ram, asino3anu, infekcijas, mate-
rialu nesaderibu vai nejausu atseviSku instrumenta
dalu atstasanu pacienta.

5. Drosa apiesanas un sagata-

vosana
Traumu risks nepareizas pro-
dukta lietosanas dé|!
BRIDINAJuMs ™ Piedalieties produktu

apmaciba pirms produkta
lietosanas.

» Sazinieties ar vietgjo
B. Braun/Aesculap parstav-
niecibu, lai iegiitu informa-
ciju par apmacibam.



Piezime

MINOP InVent troakdru sistémai ir pieejams ipasi
izstradats Aesculap endoskops. Saderibas apsvérumu
dé| MINOP InVent troakdru izmantojiet tikai kopa ar So
Aesculap endoskopu.

» lzstradajumu un piederumus |aujiet darbinat un
izmantot tikai personam, kuram ir nepiecieSama
izglTtiba, zinasanas un pieredze.

» lzlasiet, ievérojiet un saglabajiet lietoSanas instruk-
ciju.

» lzmantojiet izstradajumu tikai paredzétajam nold-
kam, skatit Lietojuma mérkis.

» Péc transportédanas iepakojuma nonemsanas un
pirms pirmas sterilizacijas notiriet no rdpnicas
sanemto izstradajumu (manuali vai mehaniski).

» No rlpnicas sanemtu vai nelietotu izstradajumu
glabajiet sausa, tTra un aizsargata vieta.

» Pirms katras lietoSanas reizes vizuali parbaudiet,
vai izstradajumam nav valigu, saliektu, salauztu,
ieplaisajusu, nolietotu un nolauztu detalu.

» Neizmantojiet bojatu izstradajumu vai ar tadu
izstradajumu, kuram ir defekti. Nekavéjoties par-
trauciet bojata izstradajuma lietoSanu.

» Nekavéjoties nomainiet bojatas dalas ar originala-
jam rezerves dalam.

» Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet skalosa-
nas kanala darbibu.

» Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet endo-
skopa blok&Sanas mehanisma darbibu.

» Vienlaikus izmantojot MINOP InVent troakarus un
augstfrekvences elektrodus, parliecinieties, ka
augstfrekvences strava tiek aktivizéta tikai vizuala
kontrolg, lai izvairitos no apdegumiem.

» levietojot troakaru smadzenés/kambari, aizveriet
darba kanalu ar komplektacija ieklauto noslégu.

6. LietoSana

>

BRIDINAJUMS

>

BRIDINAJUMS

>

BRIDINAJUMS

>

BRIDINAJUMS

>

UZMANIBU

>

UZMANIBU

Piezime

Traumu un/vai nepareizas dar-

bibas risks!

» Pirms katras lietosanas vei-
ciet darbibas parbaudi.

Traumu risks, lietojot produktu

arpus redzamas zonas!

» Lietojiet izstradajumu tikai
tad, ja vizuali to kontrolé-
jat.

Traumu risks, ko rada izbidits

30° endoskops blokéta pozi-

cija!

» levietojiet endoskopu tikai
tad, kad troakars ir ievie-
tots galigaja pozicija.

Apdegumu risks, ko rada gais-

mas avota optiskas skiedras

augsta temperatura instru-

menta pusé!

» Rikojieties ar gaismas avotu
piesardzigi.

Endoskopa bojajums nepareizas

lietoSanas dg|!

» levietojiet endoskopu tro-
akara tikai tad, ja tas nav
deforméts, saliekts vai salo-
cits.

Darbibas traucg&jumi un/vai

kirurgiskas aizkaves!

» levadiet balonu katetrus vai
citus instrumentus, kas
maina savu lielumu, tikai
caur ovalo darba kanalu.

Uz MINOP InVent bidamas varpstas un apalds varpstas
instrumentu kata ir noradrts aptuveni 2 mm biezs mar-
k&jumes. Tiklidz Sis markéjums Skérso ovala darba kanala
proksimalo galu, instruments iziet arpus troakara.
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MINOP InVent troakars 1 tiek darbinats ar 30° endo-
skopu 5 (MINOP lenkiskais 30° endoskops).
» Lai atraumatiski aizvértu troakara darba galu,
- optiskaja kanala 14 ievadiet optiska kanala
noslégu 8 un
- darba kanala 12 ievadiet darba kanala noslégu
7, skattt Att. 1.
Skalo3anas kanals tiek izmantots pastavigai skalosana.
SkaloSanas Skidrums tiek novadits caur lielo darba
kanalu 12 un mazo darba kanalu 13, skatit Att. 1.

Att. 1

» Llai lietotu MINOP InVent troakaru 1 brivroku
rezima, piestipriniet to ar balstena adapteru 11 un
sparnuzgriezni 10 pie balstena.

Piezime

MINOP InVent sistémai paredzétais endoskops ir jalieto
kopa ar gaismas avotu, kam ir pieejama rezerves spul-
dze.
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6.1 Kameras montaza

Piezime

Uzstadiet kameru tikai tad, kad endoskops ir nofikséts
darba troakara!

» Nofiksgjiet endoskopu 5 MINOP InVent troakara 1,
skatit Att. 2.

» Parliecinieties, ka endoskopa 5 fiksacijas
bultskriives 6 atrodas taja pus€, kur ir MINOP
InVent troakara 1 atblok&sanas poga 3.

Att. 2



» Pievienojiet gaismas kabeli un kameru,skatit Att. 3-

Att. 5

6.2 Kameras demontaza

Piezime

Vispirms atvienojiet kameru no endoskopa un tikai tad
izvelciet endoskopu no darba troakara.

Att. 3

» Atvienojiet kameru un gaismas kabeli no
endoskopa 5, skatTt Att. 6 un skatit Att. 7.

Att. 4
Att. 6
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» Nospiediet atbrivoSanas pogu3 un izvelciet
endoskopu 5 no MINOP InVent troakara 1, skatit
Att. 8.

Att. 7

Att. 8
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7. Troakara demontaza

7.1  Darba vai izvades kanala nosléga 7.2  Optiska kanala vai endoskopa
atbrivosana nosléga atbrivosana

Piezime » Nospiediet atbrivosanas pogu 3 un uzmanigi izvel-

ST darbiba ir javeic tikai tad, ja tiek izmantots darba vai ciet optiska kanala noslégu 8 no MINOP InVent

izvades kandla noslégs. troakara 1, skatit Att. 10.

» Uzmanigi izvelciet ovala darba kanala noslégu 7 no
MINOP InVent troakara 1, skatit Att. 9.

/

8— f

. WPJ
n &

Att. 10

Att. 9
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» Nospiediet atbrivosanas pogu 3 un izvelciet 7.3 Skalo3anas Sliitenes nonemsana
endoskopu 5 no MINOP InVent troakara 1, skatit  » Atvienojiet 3lateni no skalosanas savienojuma 4,
Att. 11. skatit Att. 12.

o

A
s

Att. 12

Att. 11
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7.4  Balstena adaptera demontaza 8. Troakara montaza
» Atskrivéjiet sparnuzgriezni 10. . _
» Nonemiet balstena adapteri 11, skatit Att. 13. 8.1 EndOSkopa vai nOSIega
» Uzmanigi ievadiet endoskopu 5/optiska kanala

noslégu 8 MINOP InVent troakara 1.

» Parliecinieties, ka endoskopa 5 fiksacijas
bultskrives 6 vai optiska kanala nosléga 8 fiksacijas
bultskriives 9 atrodas taja pus€, kur MINOP InVent
troakara 1 atblokésanas poga 3, skatit Att. 14 un
skatit Att. 15.

-

Att. 13

Att. 14
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Att. 15

» lebidiet endoskopu 5/optiska kanala noslégu 8 lidz
atdurei vai Iidz tas nofiks€jas ar fiksacijas
bultskravém 6 vai 9, lai endoskopu 5/optiska
kanala noslégu 8 nebltu iesp&jams iznemt, izman-
tojot atblok&Sanas pogu 3.
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8.2  Ovala darba kanala nosléga ievadi-
Sana
» Turiet ovala darba kanala 7 noslégu aiz distala gala
un uzmanigi iebidiet darba kanala 12 I1dz atdurei,
skatTt Att. 16.

Noslégs ar berzes palidzibu kanala ir nodrodinats
pret izkrisanu.

Att. 16



8.3  Balstena adaptera montaza
» Atskrivgjiet balstena adaptera 11 » Pé&c brivas izvéles izvietojiet balstena adapteri 11
sparnuzgriezni 10, skatit Att. 17. saniski (no labas vai kreisas puses) atverg, Iidz
1 atloks nofiksgjas gropé 2, kas paredzéta balstena
piestiprinasanai, skatit Att. 18.

Att. 17

Att. 18
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> Pievelciet  sparnuzgriezni 10, Iidz  balstena 8.4  SkaloSanas Sliitenes pievienosana
adapters 11 ir nofikséts, skatit Att. 19. » Pievienojiet skalosanas lGteni pie skalosanas
MINOP InVent troakars 1 ir gatavs pievieno3anai savienojuma 4, skatit Att. 20.
pie balstena. » Parbaudiet skalo3anas funkciju.

n

|
|
i Att. 20

Att. 19
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9.  Apstiprinatais apstrades process

9.1 Vispargi droSibas noradijumi
Piezime

levérojiet valsts tiesibu normas, naciondlos un starp-
tautiskos standartus un vadlinijas, ka ari savas iestades
higi€nas noteikumus par instrumenta sagatavosanu.

Piezime
Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (KJS), pastav
aizdomas par KJS vai iesp&jamiem variantiem, ievérojiet
attiecigos nacionalos noteikumus par produktu sagata-
vosanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu $Ts mediciniskds ierices sagata-
vosanu var nodrosindt tikai tad, ja sagatavosanas pro-
cess ieprieks ir validéts. Par to atbild ipasnieks/ierices
apstradatays.

Validacijai izmantotas noraditas kimiskas vielas.

9.2  Visparigas norades

PiekaltuSas vai citadi griti nonemamas pécoperacijas
atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefek-
tivu, ka arT izraisit koroziju. Tapéc periodam starp lieto-
Sanu un apstradi nevajadz&tu parsniegt 1 stundu,
sakotnéjo tirisanu nevajadz€tu veikt temperatira, kas
>45 °C, un nevajadzétu izmantot fiksgjo3us dezinfekci-
jas ITdzek|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 marké-
jumu uz neriséjosa térauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram,
pécoperacijas atliekas, medikamenti vai varamas sals
Skidumi tiriSanai, dezinfekcijai un sterilizacijai pare-
dz&taja GdenT) var izraisit nerliséjo3a térauda koroziju
(korozijas caurumus, plaisasanu) un tadéjadi sabojat
izstradajumus. Lai notiritu atliekas, izstradajums pie-
tiekami jaskalo ar pilnigi atsalotu ddeni un péc tam
janozave.

Ja nepieciesams, |aujiet izstradajumam pilnTba nozat.

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 noradijis, ka saderigas ar
konkréto materialu. Stingri jaievéro visas kimikaliju
razotaja norades par to lietoSanu. Pret&ja gadijuma var
rasties talak noraditas problémas.

B Materialu bojajumi, piemé&ram, korozija, plaisas,
|Gzumi, priekslaiciga nolietoSanas vai uzbrieSana.

» Tiridanai neizmantojiet metala sukas vai citus abra-
zivus ITdzek|us, kas boja virsmu, jo tie rada korozijas
risku.

» Lai iegltu stkaku informaciju par higiéniski dro3u
un materialus saudz&jo$u/nebojajodu atkartotu ins-
trumenta sagatavosanu, skatiet www.a-k-i.org
sadalu "AKI-Brochures", “Red brochure”.

9.3  Atkartoti lietojami izstradajumi
Nav informacijas, ka apstrade jebkada veida bojatu
izstradajumu.

Rapgjoties par to un raugoties, lai tas bltu brivs no
bojajumiem un ftirs, izstradajumu var lietot atkartoti
[idz 75 reizém. Lietojot izstradajumu péc noradita lie-
toSanas reizu skaita, lietotajs uznemas pilnu atbildibu.
Ripiga vizualad un darbibas parbaude pirms nakamas
lietoSanas reizes ir labakais veids, ka identificét izstra-
dajumu, kas vairs nedarbojas.

9.4 Demontaza pirms apstrades pro-
cesa

» Uzreiz péc lieto3anas

saskana ar instrukcijam.

demontgjiet produktu

9.5 Sagatavosana lietoSanas vieta

» Ja nepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas,
vélams, ar demineraliz&tu Gdeni, piemé&ram, izman-
tojot vienreizlietojamu $lirci.

» Ar mitru bezpliksnu dranu péc iesp&jas ripigak
nonemiet redzamas pécoperacijas atliekas.

» Slégta konteinera 1 stundas laika nogadajiet mitru
izstradajumu tirisanas un dezinfekcijas veikSanai.

9.6  SagatavoSanas pirms tiriSanas
» Pirms tirsanas izjauciet izstradajumu, skatit Tro-
akara demontaza.
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9.7  TiriSana/dezinfekcija

Izstradajumam specifiskas drosibas instrukci-
jas par apstrades procesu

A\

Pacienta apdraud&jums!
» Apstradajiet produktu tikai
ar manualu ieprieks&ju tiri-

BRIESMAS
Sanu un sekojosu meha-
nisku tirisanu.
Pacienta apdraud€jums sav-
starpgjas inficéSanas de|!
BRIESMAS » Netiriet piesarnotos izstra-
dajumus viena perforétaja
groza kopa ar nepiesarno-
tiem izstradajumiem.
Izstradajuma bojajumi, izman-
tojot nepiemérotu tirisa-
UZMANIBU nas/dezinfekcijas Iidzekli un/vai

parak augstu temperataru!

» lzmantojiet tiriSanas un
dezinfekcijas [Tdzeklus
atbilstosi razotaja noradiju-
miem,

- ko atlauts izmantot,
piemé&ram, aluminijam,
plastmasai, neriis€josam
téraudam,

- kas neiedarbojas agre-
sivi uz plastifikatoriem
(piemé&ram, silikonu).

» levérojiet informaciju par
koncentraciju, tempera-
tiiru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet maksimalo
pielaujamo tiriSanas tempe-
ratiru: 55 °C.
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» Mehaniskaja tiriSana neizmantojiet oksid&josas

kimikalijas (pieméram, H,0,), jo tas var izraisit
izbalésanu/slana zudumu.

Izmantojiet  piemérotus  tiriSanas/dezinfekcijas
[Tdzek|us mitras likvidéSanas laika. Lai izvairTtos no
putu veidoSanas un apstrades kimikaliju iedarbibas
pasliktinaSanas: pirms mehaniskas tirianas un
dezinfekcijas kartigi noskalojiet izstradajumu ar
tekoSu ddeni.

Ja mikrokirurgiskos izstradajumus iekartas vai uz
uzglabasanas paliglidzekliem var drodi un tirisanai
atbilstigi nofiksét, mikrokirurgiskos izstradajums
var mehaniski tirit un dezinficét.



9.8 Mehaniska tirisana/dezinfekcija ar sakotn&ju manualu tirisanu

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas ierices efektivitatei jabat par-
bauditai  (pieméram,  saskang ar  standartu
EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri

Jjaapkopj un japarbauda.

Manuala ieprieksgja tirisana ar suku

B. Braun Stabimed® fresh

Tirisana TT (auk- > 15
sta)
] Skalosana TT (auk- 1 -
sta)
Dz. 4d.: Dzeramais Gdens
TT: Telpas temperatira

| faze

» Izmantojot atbilstigu tiriSanas birsti, tiriet izstrada-
jumu 3kiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nav
redzamas atliekas.

» Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz
1 min tiriet ar piemérotu tiridanas birsti.

» Tiridanas laika izkustiniet kustigos komponentus,
piemé&ram, reguléSanas skrives, Sarnirus utt.

» P&c tam riipigi vismaz 5 reizes caurskalojiet 3is vie-

tas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un pie-
mérotu vienreizlietojamo lirci (20 ml).

Il faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas
pieejamas virsmas) zem teko3a tdens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus,
piemé&ram, reguléSanas skriives, Sarnirus utt.
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Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

lerices tips: vienkameras tiriSanas/dezinfekcijas ierice bez uItraskanas”

Faze  Solis T t Udens Kimiska viela
[*C/°F]  [min] kvalitate

| Pirmreiz&ja skalo3ana <25[77 3 Dz. Gd. -
1l Tirisana 55/131 10 Dem. 4d. Dr. Weigert Neodisher® SeptoClean
izmantojamais Skidums 1 %2
] Neitralizacija >10/50 2 Dem. 4d. B. Braun Helimatic® neitralizators C
Izmantojamais Skidums 0,15 %
v Starpposma skalosana | >10/50 1 Dem. ad. -
\" Starpposma skalo$anall >10/50 1 Dem. ad. -
Vi Termiska dezinfekcija 90/194 5 Dem. ad. -
Vi Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
Dz. ad.: Dzeramais ddens
Dem. dd.:  Demineralizéts Gdens

" Lai pieraditu tirisanas spgjas, tika izmantota $ada tiriSanas un dezinfekcijas ierice: Miele 7836 CD
2 Tiritajs ar prionu inaktivacijas efektu (skatit tehnisko informaciju Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» levietojiet izstradajumu tirisanai piemérota perfo- 9.9 Kontrole, apkope un pérbaude
réta groza (nodrosiniet, lai skalosanas strikla pie-

klatu visam vietam). Izstradajuma bojajumi (metala
» Glabajiet izstradajumu ar atvértu samiru perforéta izdrupsana/berzes korozija), ko
groza. UZMANIBU rada nepietiekama ellosana!
» Atseviskas detalas ar dobumiem un kanaliem pie- » Kustigas dalas (piem., Sar-
vienojiet tiesi pie inZektoru ratinu Tpasa skalosanas niri, bidamas detalas un vit-
savienojuma. noti stieni) pirms darbibas

parbaudes jaieello ar kop-
josu ellu, kas ir piem&rota
sterilizacijas procesam
(piem., steriliz€jot ar tvaiku,
STERILIT® | e|las aerosolu
JG600 vai STERILIT®

I pilinamu ellotaju JG598).

» P&c mehaniskas tiridanas/dezinfekcijas parbaudiet
redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

» Laujiet izstradajumam atdzist Iidz istabas tempera-
tarai.

» Pec katras tirisanas, dezinfekcijas un zavésanas rei-
zes parbaudiet, vai izstradajums ir: sauss, tirs, dar-
bojas un tam nav bojajumu, pieméram, vai tas ir
hermétiski noslégts, tam nav korodétu, valigu,
saliektu, salauztu, saplaisajusu, nodilusu un nold-
zusdu detalu.
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Atkartoti notiriet un dezinficgjiet netiru produktu.
Parbaudiet izstradajuma darbibu.

Nekavéjoties partrauciet lietot bojatu vai nefunk-
ciongjodu izstradajumu un nosatiet to Aesculap
tehniskajam dienestam, skatTt Tehniskais dienests.
» Samontgjiet izjaucamo izstradajumu, skatit Tro-
akara montaza.

vvyyvyy

9.10 lepakojums

» Novietojiet izstradajumu piemérota uzglabasanas
vieta vai novietojiet to uz piemérota perforéta
groza. Parliecinieties, ka asas malas ir aizsargatas.

» lepakojiet perforétos grozus atbilstigi sterilizacijas
procesam (piem., Aesculap sterilajos konteineros).

» Parliecinieties, ka iepakojums pasarga izstradajumu
no atkartota piesarnojuma uzglabasanas laika.

9.11
Piezime
Produktu drikst sterilizét tikai izjaukta stavoklr.

Sterilizacija ar tvaiku

» Nodrosiniet, ka sterilizacijas Idzeklis var piek|at
visim aréjam un iek3gjam virsmam (pieméram,
atverot varstus un kranus).
» Validéts sterilizacijas process
- Produkta izjaukSana
- Sterilizacija ar tvaiku frakcion&ta vakuuma pro-
cesa

- Tvaika  sterilizators  atbilst  standartam
DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar stan-
dartu DIN EN ISO 17665

- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa
134 °C temperatiira, noturot 18 min, lai inakti-
VvEtu prionus

» Steriliz€jot vairakus izstradajumus viena tvaika ste-
rilizatora: parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika
sterilizatora maksimala pielaujama slodze saskana
ar razotaja noradém.

9.12 Glabasana

» Glabajiet sterilos izstradajumus mikrobu un puteklu
necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa,
tumsa telpa ar vienmérigu temperatiru.

10. Tehniskais dienests

Traumu un/vai nepareizas dar-

bibas risks!

» Neparveidojiet izstrada-
jumu.

BRIDINAJUMS

» Apkopes un remonta jautajumos sazinieties ar savu
valstT eso3o B. Braun/Aesculap parstavniecibu.
Parveidojot medicinisko aprikojumu, garantija vai
iesp&ja izvirzit garantijas prasibas, ka ari visi attiecigie

apstiprinajumi var zaudét spéku.

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 ir noraditas ieprieks dotaja adreseé.

11. Piederumifrezerves dalas

Art. Nr. Nosaukums

FH620R MINOP InVent 30° troakars
PE204A MINOP 30° endoskops

RTO68R MINOP InVent balstena adapteris
12. Likvid&Sana

» Utilizéjot vai parstradajot produktu, td komponen-
tus un iepakojumu, ievérojiet valsts noteikumus!
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Aesculap®
MINOP InVent troakaras 30°

Aprasas

MINOP InVent troakaras
Griovelis

Atrakinimo mygtukas
Skalavimo jungtis

Endoskopas

Endoskopo fiksavimo varztas
Obturatorius ovaliam darbiniam kanalui
Obturatorius optiniam kanalui
9 Obturatoriaus fiksavimo varztas
10 Sparnuotoji verzlé

11 Laikiklio adapteris

0 NGO hA WN =

Simboliai ant gaminio ir pakuodiy

1.  Numatytoji paskirtis

MINOP InVent troakary sistema naudojama endoskopi-
néms ir endoskopu asistuojamoms intervencijoms cen-
trinéje nervy sistemoje, ypac intraventrikuliniy ir para-
ventrikuliniy patologiniy struktiry gydymui. MINOP
InVent troakary sistema gali bati valdoma pasirinkti-
nai: laisvomis rankomis arba atitinkamame laikiklyje
naudojant laikiklio adapterj RTO68R ir gali bati naudo-
jama su MINOP InVent sistemos instrumentais.

Démesio: bendras jspéjamasis
zenklas

Démesio: laikykités lydimyjy
dokumenty

2. Indikacijos

Indikacijos Zr. Numatytoji paskirtis.

Pastaba

Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimg ne
pagal minétas indikacijas ir (arba) gamintojo aprasytq
naudojimo paskirtj.
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3.  Kontraindikacijos

3.1  Absoliucios kontraindikacijos
NeZinomos.

3.2 Santykinés kontraindikacijos
Msy turimomis Ziniomis, Siuo metu santykiniy kontra-
indikacijy, susijusiy su konkre¢iu gaminiu, néra. Nepai-
sant to, esama medicininiy ar chirurginiy bakliy, galin-
¢iy trukdyti naudotis endoskopine technika, pavyzdziui,
stiprus kraujavimas arba didelé baltymy koncentracija
skilveliy sistemoje, kurie riboja matomumg operaci-
niame lauke.

Jei yra santykiniy kontraindikacijy, naudotojas pats
sprendzia dél gaminio naudojimo.

4. Rizika ir salutinis poveikis
Remiantis jstatymuose nustatyta prievole teikti infor-
macijg, pabréziamos Sios gamintojui Zinomos galimos
rizikos ir Salutiniai poveikiai, susije su chirurginiy ins-
trumenty naudojimu. Daugiausia jie yra susij¢ su pro-
ceddra, o ne su gaminiu, ir apima nepageidaujamus
aplinkiniy audiniy pazeidimus, kurie gali sukelti, pvz.,
kraujavima, infekcijas, medziagy nesuderinamumus
arba dél kurio paciente gali nepastebimai likti instru-
menty dalys.

5.  Saugus tvarkymas ir paren-

gimas
Suzalojimy pavojus dél netin-
kamo gaminio valdymo!
|SPEJIMAS » Pries naudodami gaminj

sudalyvaukite darbo su
gaminiu mokyme.

» Informacijos apie mokyma
kreipkités j nacionaling
B. Braun/Aesculap atsto-
vybe.



Pastaba

MINOP InVent troakary sistemai siiilomas specialiai
suprojektuotas Aesculap endoskopas. Suderinamumo
sumetimais MINOP InVent troakaras gali bati naudoja-
mas tik su $iuo Aesculap endoskopu.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik
asmenys, turintys reikiamg issilavinimg, Ziniy ar
patirties.

» Perskaitykite naudojimo instrukcija, laikykités jos ir
iSsaugokite.

» Naudokite gaminj tik pagal numatytaja paskirtj, zr.
Numatytoji paskirtis.

» I3valykite visiskai nauja gaminj nuéme nuo jo trans-
portavimo pakuote ir pries jj sterilizuodami (ranki-
niu arba automatiniu badu).

» VisiSkai naujg ir nenaudota gaminj laikykite sau-
soje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» Pries kiekvieng naudojima apzitrékite gaminj, ar
jame néra palaidy, sulankstyty, sulGZusiy, jtrakusiy,
nusidévéjusiy ir apltZusiy daliy.

» Nenaudokite paZeisto ar sugedusio gaminio.
Pazeistg gaminj nedelsdami iSimkite i$ apyvartos.

» PaZeistas dalis nedelsdami pakeiskite originaliomis
atsarginémis dalimis.

» Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite skalavimo
kanalo veikima.

» Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite endoskopo
fiksavimo mechanizmo veikima.

» Kai MINOP InVent troakaras veikia kartu su AD
elektrodais, jsitikinkite, kad aukSto daZnio srové
aktyvinama tik vizualiai kontroliuojant, kad blty
iSvengta nudegimy.

» |vesdami troakara | smegenis/skilvelj, darbinj
kanalg uzdarykite paruostu obturatoriumi.

Valdymas

>

|SPEJIMAS

>

|SPEJIMAS

>

|SPEJIMAS

>

|SPEJIMAS

>

ATSARGIAI

>

ATSARGIAI

Suzalojimo ir (arba) netinkamo

veikimo pavojus!

» Pries kiekvieng naudojima
patikrinkite veikima.

Gaminio naudojimo uZ mato-

mumo riby keliamas pavojus

susiZaloti!

» Gaminj naudokite tik tada,
kai jj matote.

UzZrakintoje padétyje kysantis

30° endoskopas kelia suzalo-

jimo pavojy!

» Endoskopa jveskite tik tada,
kai troakaras bus jdétas iki
galo.

Labai auksta instrumento Svie-

sos Saltinio SviesolaidZio

galiuko temperatiira kelia

nudegimo pavojy!

» Dirbdami su Sviesos Saltiniu
imkités atsargumo priemo-
niy.

Dél netinkamo naudojimo
endoskopas gali buti sugadin-
tas!

» Endoskopg jveskite tik |
troakara tik tuomet, jei Sis
néra deformuotas, sulinkes
arba perlenktas.

Gaminys gali veikti netinkamai
ir (arba) chirurginé operacija
gali suléteéti!

» Balioninius kateterius ar
kitus instrumentus, kuriy
turis kinta, jveskite tik per
ovalyjj darbinj kanalg.
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Pastaba

Ant MINOP InVent slankiyjy strypy ir apvaliyjy strypy
instrumenty strypy yra apie 2 mm storio Zymé. Kai tik $i
Zymé praeis pro ovaliojo darbinio kanalo proksimalinj
galg, instrumentas issikis is troakaro.

MINOP InVent troakaras 1 veikia su 30° endoskopu 5
(30° kampu pakreiptu endoskopu MINOP).
» Norédami atraumatiskai uzdaryti darbinj troakaro
gala,
- optinio kanalo obturatoriy 8 jveskite | optinj
kanala 14, o
- ovaliojo darbinio kanalo obturatoriy 7 jveskite |
darbinj kanalg 12, zr. Pav. 1.
Skalavimo kanalu vyksta nuolatinis skalavimas.
Skalavimo skystis nuleidziamas per didelj darbinj
kanalg 12 ir mazg darbinj kanalg 13, zr. Pav. 1.

Pav. 1

» Norédami laisvomis rankomis, MINOP

valdyti
InVent troakarg 1 su laikiklio adapteriu 11 ir spar-
nuotgja verzle 10 pritvirtinkite prie laikiklio.

Pastaba

MINOP InVent sistemai siilomas endoskopas turi bati
naudojamas su Sviesos Saltiniu, turinCiu pakaitine
lempg.
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6.1 Kameros montavimas

Pastaba

Kamerq prijunkite tik po to, kai endoskopas bus uzrakin-
tas darbiniame troakare.

» Endoskopa 5 uzrakinkite MINOP InVent troakare 1,
Zr. Pav. 2.

» |sitikinkite, kad endoskopo 5 fiksavimo varZtas 6
yra toje pacioje puséje kaip ir MINOP InVent
troakaro 1 atrakinimo mygtukas 3.

—

Buseunr

/

Pav. 2



» Sviesos kabelio ir kameros prijungimas, zr. Pav. 3-5.

Pav. 5

6.2 Kamera iSmontavimas

Pastaba

Endoskopq i$ darbinio troakaro iStraukite tik po to, kai
Pav. 3 kamera bus atjungta nuo endoskopo.

» Atjunkite kamerg ir Sviesos kabelj nuo endoskopo 5,
zr. Pav. 6 ir zr. Pav. 7.

Pav. 4

Pav. 6
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Pav. 7
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» Paspauskite atrakinimo mygtuka 3 ir iStraukite
endoskopa 5 i$ MINOP InVent troakaro 1, Zr. Pav. 8.

Pav. 8



7. Troakaro iSmontavimas

7.1 Atlaisvinkite obturatoriy darbi- 7.2 Atlaisvinkite obturatoriy optiniam
niam arba isleidimo kanalui kanalui arba endoskopui

Pastaba » Paspauskite atrakinimo mygtuka 3 ir atsargiai

Sis Zingsnis reikalingas tik tada, kai yra naudojamas iStraukite obturatoriy optiniam kanalui 8 i§ MINOP

obturatorius darbiniam ar isleidimo kanalui. InVent troakaro 1, Zr. Pav. 10.

» Obturatoriy ovaliajam darbiniam kanalui 7 atsar-
giai iStraukite i MINOP InVent troakaro 1, zr. Pav.
9.

Pav. 9
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» Paspauskite atrakinimo mygtukg 3 ir istraukite 7.3 Skalavimo zarnos nuémimas

endoskopg 5 iS MINOP InVent troakaro 1, Zr. Pav.  p |3traukite zarng i$ skalavimo jungties 4, 7r. Pav. 12.
11.

Pav. 12

Pav. 11
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7.4 Llaikiklio adapterio iSmontavimas
» Atsukite sparnuotaja verzlg 10.
» Nuimkite laikiklio adapterj 11, zr. Pav. 13.

Pav. 13

8. Troakaro surinkimas

8.1  Endoskopo/obturatoriy jvedimas
» Endoskopg 5/obturatoriy optiniam kanalui 8 atsar-
giai aksialiai jveskite | MINOP InVent troakarg 1.

» |sitikinkite, kad endoskopo 5 fiksavimo varztas 6
arba optinio kanalo obturatoriaus 8 fiksavimo
varztas 9 yra toje pacioje puséje kaip ir MINOP
Invent troakaro 1 atrakinimo mygtukas 3, Zr. Pav.
14 ir Zr. Pav. 15.

Pav. 14
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Pav. 15

» Endoskopg 5/obturatoriy optiniam kanalui 8 jves-
kite iki galo arba tol, kol spragtelés fiksavimo
varztas 6 arba 9, taip, kad endoskopg 5/obturatoriy
optiniam kanalui 8 baty galima nuimti tik paspau-
dus atrakinimo mygtuka 3.
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8.2  Obturatoriaus ovaliam darbiniam
kanalui jvedimas
» Laikydami obturatoriy ovaliam darbiniam kanalui 7
uz distalinio galo, atsargiai jveskite jj j darbinj
kanalg 12 iki sustosite, zr. Pav. 16.
Obturatoriy nuo iskritimo apsaugo trintis kanale.

Pav. 16



8.3 Laikiklio montavimas
» Atsukite laikiklio adapterio 10  sparnuotgjg » Laikiklio adapterj 11 jkiskite j angg pasirinktinai i$
verzle 11, zr. Pav. 17. Sono (desinés arba kairés), kol jungé uzsifiksuos
tam numatytame griovelyje 2, kuris naudojamas
laikikliui pritvirtinti, zr. Pav. 18.

Pav. 17

Pav. 18
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> Prisukite sparnuotaja verzlg 10, kol bus uzfiksuotas 8.4  Skalavimo Zarnos prijungimas
laikiklio adapteris 11, Zr. Pav. 19. » Skalavimo zarng sujunkite su skalavimo jungtimi 4,
MINOP InVent troakaras 1 yra paruostas pritaikyti 7r. Pav. 20.

prie laikiklio. » Patikrinkite skalavimo funkcija.

i Pav. 20

Pav. 19
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9. Patvirtinta paruoSimo procediira

9.1  Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarp-
tautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higi-
enos taisykliy.

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 sékmingg Sio medicininio prietaiso
paruosimq galima uZtikrinti tik is anksto patvirtinus
paruosimo procedarg. UZ tai atsakingas operato-
rius/paruoséjas.

Patvirtinimui buvo naudojamos nurodytos cheminés
medZiagos.

9.2  Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy likuciy gali
bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir
sukelti korozijg. Todél laikas nuo paruoSimo iki naudo-
jimo neturi virSyti 1 val., neturi bati taikoma >45 °C
pirminio valymo temperatdra ir negalima naudoti fik-
suojamyjy  dezinfekavimo  priemoniy  (veikliosios
medziagos: aldehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali
turéti cheminj ir (arba) blukinantj poveikj, todél lazeri-
niai uzraSai ant neradijancio plieno daliy gali juos gali
bati sunku nuskaityti, taip pat ir masininiu badu.

Dél liku¢iy, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido
(pvz., chirurginiy liku¢iy, medikamenty, drusky tirpaly,
valymui, dezinfekcijai ir sterilizavimui naudoto van-
dens) ant neradijanciojo plieno gali atsirasti korozijos
sukelty pazeidimy (korozijos sukelty skyliy arba jtem-
pio sukeltos korozijos), dél to gaminys gali suirti. Siuos
likucius Salinkite gerai praskalaudami visiskai demine-
ralizuotu vandeniu, o véliau isdzZiovinkite.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medZiagas, kurios

buvo isbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA

patvirtinimu 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, ldziai,
prieslaikinis senéjimas ar issipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy
pazeidzian¢iy abrazyviniy priemoniy, prieSingu
atveju kyla korozijos rizika.

» I3samesnés informacijos apie higieniSkai saugy ir
medziagas tausojant] ir iSsaugantj pakartotinj
paruoSima ieskokite www.a-k-i.org skyriuje AKI-
Brochures, Red brochure.

9.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai
ParuoSimo poveikis, dél kurio gaminys gali bati suga-
dintas, néra zinomas.

Dirbant atsargiai ir su salyga, kad gaminys bus nepa-
Zeistas ir varus, jj galima naudoti pakartotinai iki 75
karty. Atsakomybé uz bet kokj vélesnj naudojimg tenka
naudotojui.

Geriausias budas atpazinti funkcionaluma praradusj
gaminj - kruopsti vizualiné ir funkciné patikra pries
kita naudojima.

9.4 ISmontavimas pries atliekant
paruosimo procediirg
» Baige naudoti, iSmontuokite gaminj pagal instruk-
cija.
9.5 Paruosimas naudojimo vietoje
» Jei reikia, nematomus pavirSius nuplaukite, pagei-

dautina visiSkai demineralizuotu vandeniu, pvz.,
vienkartiniu 3virkstu.
» Kiek galima kruops¢iau drégnu, paky nepaliekanciu
audiniu pasalinkite matomus chirurginius likucius.
» Slapig gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per
1 valandg nuvezkite iSvalyti ir dezinfekuoti.

9.6  PasiruoSimas pries valyma
» Pries valant, gaminj reikia iSardyti, zr. Troakaro
iSmontavimas.
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9.7 Valymas/dezinfekavimas

Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos
instrukcijos

A

Pavojus pacientui!
» Paruoskite gaminj tik ranki-
niu budu atlikdami pirminj

PAVOJUS
valyma, o véliau atlikite
automatizuota valyma.

KryZzminé tarsa kelia pavojy
pacientui!

PAVOJUS » Nevalykite uzterSty gami-
niy tinkliniame krepselyje
kartu su neuzterstais gami-
niais.

Netinkamos valymo/dezinfeka-
vimo priemonés ir (arba) per
ATSARGIAI auksta temperatiira kelia

gaminio pazeidimo pavojy!

» Laikydamiesi gamintojo
nurodymy naudokite
valymo ir dezinfekavimo
priemones,

- kurias leidZiama nau-
doti, pvz., aliuminiui,
plastikams ir neriidijan-
¢iam plienui;

- kurios neardo plastifi-
katoriy (pvz., silikono).

» Vadovaukités pateikiama
informacija apie koncen-
tracija, temperatiirg ir
poveikio laika.

» Nevirsykite didziausios lei-
dziamos 55 °C valymo tem-
peratiros.
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» Automatizuotam valymui nenaudokite oksiduojan-

¢iyjy cheminiy medziagy (pvz., H,0,), nes jos gali
sukelti blukima/sluoksnio praradima.

Drégnam 3Salinimui naudokite tinkamas valymo ir
(arba) dezinfekavimo priemones. Siekdami isvengti
putojimo ir technologinio proceso cheminiy
medziagy veiksmingumo pablogéjimo: prie$ pradé-
dami valyti ir dezinfekuoti automatizuotai, kruop3-
Ciai nuplaukite gaminj tekanciu vandeniu.

» Jei mikrochirurginiai prietaisai gali bati saugiai pri-

tvirtinti jrenginiuose arba ant pagalbiniy laikymo
priemoniy, kaip to reikia valymui, mikrochirurginius
prietaisus galima valyti ir dezinfekuoti automati-
zuotai.



9.8  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
Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi
bati reguliariai priZigrimas ir tikrinamas.

Rankinis pirminis valymas Sepeciu

Valymas B. Braun Stabimed® fresh
[salta)
] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatira

| 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., requlia-
vimo varzty, alkiiniy ir pan.

» Tada kruops¢iai, ne maziau kaip 5 kartus praplau-
kite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo
tirpalu ir tinkamu vienkartiniu 3virkstu (20 ml).

Il fazeé

» Visiskai isskalaukite gaminj (visus pasiekiamus
pavirsius) po tekanciu vandeniu.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requ-
liavimo varzty, alktiniy ir pan.
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Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Pirminis skalavimas <25[77
Il Valymas 55/131 10 DMV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
1 % darbinis tirpalas
] Neutralizavimas >10/50 2 DMV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % darbinis tirpalas
v 1-as tarpinis skalavi- >10/50 1 DMV -
mas
Vv 2-as tarpinis skalavi- >10/50 1 DMV -
mas
Vi Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
Vi DzZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
programg
GV: Geriamasis vanduo
DMV: VisiSkai demineralizuotas vanduo

R Valymo gebai jrodyti buvo naudojamas Sis valymo ir dezinfekavimo prietaisas: Miele 7836 CD
2 Prionus inaktyvuojantis ploviklis (Zr. Dr. Weigert neodisher® SeptoClean techning informacijg)

» Padékite gaminj valyti tinkama puse j tinklinj krepsj 9.9 Kontrolé, prieiiﬁra ir patikra
(stenkités, kad nebdty plovimui nepasiekiamy

viety). Nepakankamas tepimas sukelia
> |dékite gamin] atidaryta alkiine j tinklinj krep3j. l : s gaminio pazeidima (metalo
> Atskiras dalis su spindziais ir kanalais tiesiogiai pri- ATSARGIAl  esdinima/korozija dél trinties)!
junkite prie specialios inzektoriaus vezimélio skala- > Pries veikimo patikrg sutep-
vimo jungties. kite judandias dalis (pvz.,

alkiines, slankiasias dalis ir
srieginius strypus) steriliza-
vimui pritaikyta prieZitiros
alyva (pvz., sterilizuojant
garais STERILIT® | purs-
kiama alyva JG600O arba
STERILIT® | lasinama alyva
JG598).

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apZzitré-
kite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.
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» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperatiros.

» Po kiekvieno valymo, dezinfekavimo ir dziovinimo
patikrinkite, ar gaminys: yra sausas, Svarus, veikian-
tis ir nepaZeistas, ar nepazeista jo izoliacija, ar néra
korozijos apgadinty, palaidy, sulankstyty, ltzusiy,
itrikusiy, nusidéveéjusiy ir aplazusiy daliy.

» 3dZiovinkite Slapig arba drégng gaminj.

» Dar kartg idvalykite ir dezinfekuokite nesvary
gaminj.

» Patikrinkite gaminio veikima.

» PaZeista arba neveikiantj gaminj is karto iSimkite i3
apyvartos ir perduokite Aesculap techninio aptar-
navimo tarnybai, zr. Techninis aptarnavimas.

» Surinkite iSardoma gaminj, zr. Troakaro surinkimas.

9.10 Pakuoté

» [3rGsiuokite gaminius | atitinkamas saugyklas arba
sudékite | tinkamg tinklinj krep3j. |sitikinkite, kad
esantys pjovimo krastai yra apsaugoti.

» Tinklinius krepsius supakuokite laikydamiesi sterili-
zavimo procediros (pvz., Aesculap steriliuose kon-
teineriuose).

» |sitikinkite, kad laikymo metu pakuoté apsaugos
gaminj nuo pakartotinio uztersimo.

9.11

Pastaba

Sterilizavimas garais

Sterilizuoti galima tik iSardytq gaminj.

» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty
pasiekti visus iSorinius ir vidinius pavirius (pvz.,
atidarydami voztuvus ir ¢iaupus).
» Patvirtinta sterilizavimo procedira
- Gaminio iSardymas
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo
procediiros metodu

- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, patvir-
tintas pagal DIN EN ISO 17665

- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo procedi-
ros metodu, esant 134 °C, iSlaikant 18 minuciy
prionams inaktyvuoti

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterili-
zatoriuje: uZtikrinkite, kad nebaty virSyta maksi-
mali leistina gamintojo nurodyta gary sterilizato-
riaus apkrova.

9.12 Sandéliavimas

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepra-
leidziancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy,
sausoje, tamsioje ir pastovios temperattros patal-
poje.

10. Techninis aptarnavimas

VAN

|SPEJIMAS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo
veikimo pavojus!
» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél aptarnavimo ir profilaktinés priezitiros kreipki-
tés | nacionaline B. Braun/Aesculap atstovybe.
Modifikavus technine medicinos jrangg galima netekti
garantijos/teisés | garantinj remontg bei gali bati

atSaukti 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
anksciau nurodytu adresu.

11. Priedai/atsarginés dalys
Prekés Nr. Pavadinimas

FH620R MINOP InVent troakaras 30°
PE204A MINOP endoskopas 30°

RTO68R MINOP InVent laikiklio adapteris
12. Utilizavimas

» Utilizuodami arba perdirbdami gaminj, jo dalis arba
pakuote laikykités nacionaliniy taisykliy!
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

Jlerenpa

1 Tpoakap MINOP InVent

MNa3

[NebnokvpyoLas KHomMKa
MpOoMbIBOYHbIN pa3bem

DHpocKon

OuKcaTop 3HAOCKONa

O6TypaTop Ana oBanbHOro paboyero kaHana
O6TypaTop ANA ONTUYECKOro KaHana
9 OwukcaTtop obTypaTopa

10 bapalukoBas raika

0 NGO~ WN

11 ApanTep gepxkatensa

CumBOJbI HA NpoayKTe 1 Yna-
KOBKa

BHuMaHwue, cumBon npegynpe-
XOeHuvs o6LLero xapakrepa
BHuMaHwue, cobntopatb Tpebo-
BaHVIA CONMPOBOAUTENIbHOM
LOKyMeHTaLuum

1. Ha3HaueHmue

Tpoakap MINOP InVent ncnonb3syetca ana sHpo-
CKOMUYECKNX U SHAOCKON-aCCUCTUPYIOWNX HENpO-
XVPYPrMyecknx onepayuin, ocobeHHo AnA MHTpa-
BEHTPUKYNAPHbIX n napaBeHTPUKYNAPHbIX
onepauun. Tpoakap MINOP InVent moxHO 3aduk-
cMpoBaTb ¢ nomoublo agantepa RTO68R Ha cooT-
BETCTBYIOLEM [JepxaTene U WCNonb3oBaTb €
MHcTpymeHTamu ana cuctembl MINOP InVent.

2. MokasaHunAa

[Moka3aHuA, cm. HasHaueHue.

YkaszaHue

lMpouszgodumersib He Hecem omeemcmeeHHOCMU 3a
ucnosb3osarue u3desus 06bIM Cnocobom, He
coomgemcmeylowWuM  ONUCAHHbIM 8  OaHHOU
UHCMPYKYUU NOKA3aHUAM u\usiu cnocoby npumeHe-
Hus.
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3. TlpotuBonokasaHus

3.1 AG6conioTHble NPOTVBONOKasa-
HUA
He BbiABNEHbI.

3.2 OTHOCMTenbHble NPOTUBONOKA-
3aHmMA

OTHOCUTENBHbIX I'IpOTI/IBOI'IOKa3aHI/IVI K npumeHe-
HUNIO KOHKPETHOro n3genna Ha ,anHbIVI MOMEHT HeT.
OpHako CyLlecTBYIOT MeJULMHCKIE UK XMpYpru-
Yyeckne COoCToAHUA, KOTopble MOryT npenAaTcTBO-
BaTb NpoBeAeHUIo BHAOCKOI'II/IHECKOVI npoueaypeobl,
HanpuMmep CuiibHbleé KPOBOTEYEHUA W BbiCOKas
KOHLieHTpauua OenkoB B CepheyYHO-CoCyancTon
cncTemMe, KOTOpble OrpaHU4ymMBardT BUAMMOCTb B
onepaunoHHOM none.

an Hannymm OTHOCUTENbHbIX ﬂpOTI/IBOI'IOKa3aHI/IVI
nonb30BaTe/lb CaMOCTOATENIbHO NPUHUMAET pelle-
HNe 0 NPUMEHEHNN N3[ENNA B KaXXAOM OTAE/IbHOM
cnyvae.

4, Puckn n no6oyHble

3¢ deKTbl

B cooTBeTCcTBUM C ,quICTByIOLLlVIM 3aKOHOAaTeNbCT-
BOM BbIAENAOTCA NpUBeAEeHHbIE HUXEe U3BECTHble
Npon3BOAUTENIO BO3MOXKHbIE PUCKN U no6ouHble
3(I)¢eKTbI, CBA3aHHble C NCNONb30BaHNEM XUPYpru-
YEeCKNX UHCTPYMEHTOB. OHKM 3aBUCAT OT KOHKpeT-
HOM npouenypbl, HO He 3aBUCAT OT U3JeNNA U BKNIO-
yaloT B cebs HexenarenbHoe nospexaeHue
Opr)KaIOU.l,eIZ TKaHN, KOTOpPOE MOXEeT NpmBectn K
noABMEHUIO KpOBOTequVIVI, MHC])GKLIMI;I, HecoBMe-
CTUMOCTL C MaTepuanom WUnu HexenatelbHoOMY
BO3JENCTBUIO Ha APYre UHCTPYMEHTbI.



MpaBunbHoe ob6pauieHne
M NOAroToBKa K UCNOsb30-
BaHUIO

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHUA

B Clly4ae HenpaBWibHOTO

obpaueHns c nspgenvem!

» [lepea npumeHeHnem
nspenna NnponTu cooT-
BeTCTBYyloLlee o6yueHne
o6palyeHuIo C HUM.

» YT06bI NONYUNTHL NHPOP-
mauuio 06 o6yueHun,
o6paTuTech B npeAcTaBu-
TEeNbCTBO KOMMNaHNMN
B. Braun/Aesculap B
CTpaHe NpoXnBaHuA.

BHUMAHUE

>

>

>

Henb3Aa ncnonb3osaTtb NOBPEXAEHHOE NN Hen-
cnpaBHoe wm3genue. lNoBpexaeHHoe wu3genue
cpas3y xe oTobpaTb 1 yAanutb.

MNoBpexaeHHble feTanu cpasy e 3aMeHATb
OPUrMHaNbHbBIMW 3aMacHbIMW YacTAMU.

Mepen KaxabiM MCMONb30BaHMEM MPOBEPATb
dYHKLMOHMPOBaHWE NPOMbIBOYHOIO KaHana.
MNepen KaxablM MCNONb30BaHWEM MPOBEPATb
dYHKLMOHUPOBaHNe MexaHu3ma ana dukcaumnm
sHAocKona.

MNpu CcoBMeCTHOM MCNONb30BaHWM Tpoakapa
MINOP InVent ¢ BY-anektpogamun cnefutb 3a
Tem, yTobbl BKMloyeHne BY-Toka ocywectna-
JIOCb TONMbKO MOA BU3yanbHbIM KOHTpONEeM, BO
n36exaHue 0Xoros.

MNpu BBEAeHWN Tpoakapa B MO3r/Xenyfoyek,
3aKpbiTb Paboumnin KaHan npefoCTaBNEHHbIM
06TypaTopom.

YkazaHue

Ana mpoakapa MINOP InVent npednazaemcs cneyu-
aneHo paspabomanHsili 3HOockon Aesculap. Tpoa-
kap MINOP InVent coemecum mosibKO C OAHHbIM
3HOockonom Aesculap.

» W3pgenve un npuHapgnexHocTn paspeluaeTca

6. OkcnnyaTtauus

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA

n/unn c6oes B pabore!

» Kaxpgbii pas nepeg npm-
MeHeHWeM NPOBEPATH Ha

BHUMAHME

NpUBOANTb B e ICTBME 1 NCMONb30BaTb TONbKO
nnLam, IMeloLLM COOTBETCTBYOLee 0bpa3oBa-
HUWe, 3HaHWA UK ONbIT.

MpoyecTb WMHCTPYKUMIO MO  NPUMEHEHWIo,
cobniofaTb coaepKalimecs B Hell TpeboBaHNA 1
COXpaHWuTb ee.

MpuMeHATb M3genue TONbKO MO Ha3HaueHwuio,
cMm. HasHaueHme.

HoBoe, TonbKO 4TO MOCTynuBLIee C 3aBOAa
nsgenve cnefyet OUYUCTUTbL (BPY4YHYlO uamn
MalUVHHBIM Cocobom) nocsie yaaneHus TpaH-
CNOPTUPOBOYHON YNAaKOBKM 1 nepep nposefe-
HVeM NepBow CTepunm3aLunn.

Hosoe wn3penue, ToNbKO 4TO nocTynusliee ¢
3aBOJa-N3roTOBUTENSA, UIN HENCNOJb30BaBLUe-
eca n3fenue XpaHuTb B CYXOM, YNCTOM W 3aLym-
LeHHOM mecTe.

Kaxpabli pa3 nepef Mcnonb3oBaHUeM mM3genuna
Heob6X0ANMO NPOBOANTL €0 OCMOTP, MPOBepss
Ha Hanmyme: paclaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CIOMaH-
HbIX, NOTPECKaBLUNXCA, U3HOLIEHHbIX WX OTO-
MUBLUUXCA AeTanen.

GYHKLMOHANbHOCTD.

Ecnun nsgenue npumeHsaetca

BHE 30Hbl BU3YyaJIbHOTO

HabnoaeHns, BO3HUKaeT

OMacHOCTb TPABMUPOBAHMA!

» [MpumeHeHue nsgenus
pazpeLueHo TOIbKO Npu
yCNnoBMM BU3YasibHOTO
KOHTpoOns.

BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
B CJly4ae BbICTYNaHuA SHAO-
ckona 30° B nonoxeHum 6no-
KupoBKu!

» DHAoCKoNn BBOAUTDb
TONbKO B TOM Cnyyae,
ecnu Tpoakap OKOHvYa-
TeNbHO pa3MelleH.

BHUMAHME
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OnacHOCTb NOJTy4EHMNA 0XO0-

roB 13-3a BbICOKOI Temnepa-

TYpbl Ha KOHLie CBETOBOAA

MNCTOYHMKA CBETa CO CTo-

POHbI NHCTPYMeHTa!

» OcTopoKHO o6pawaTbca
C CTOYHUKOM CBeTa.

BHUMAHUE

MoBpexpaeHne sHAOCKONA
BCNeACTBUE HEMPaBWIbHOTO
o6paweHus!

» BBoauTb 3HAOCKON B TPO-
aKap TOJIbKO B TOM Clly-
Yyae, ecnu OH He aedop-
MWUPOBaH, He N30THYT NN
He HapnoMeH.

OCTOPOXHO

OnacHocTb B paboTte u/unu

OCTaHOBKa BO BpeMs onepa-

LM NpU HeNCNPaBHOCTY

cucTembl

» BBoauTb 6aNNOHHBIN
KaTeTep wau gpyrue
WHCTPYMEHTbI C NepeMeH-
HbIM 06 beMOM TONIbKO
yepes oBanbHbIli pabo-
Yy KaHan.

OCTOPOXHO

Ykasarnue

Ha xsocmosukax uHcmpymeHmos MINOP InVent
Haxooumcs ommemka monwuHol ok 2mm. Kak
MOoJIbKO 3Ma ommemka npoxooum nPOKCUMAsbHbIl
KOHey 08a/1bHO20 paboyezo KaHaAnd, UHCMpyMeHm
8bIX00UM U3 Mpoakapa.

Tpoakap MINOP InVent 1 ncnonb3syetca ¢ 3SHROCKO-
nom 30° 5 (MINOP sHpockon 30°).
» YT06bI 3aKpbITb Pabounin KoHel, Tpoakapa 6e3
HaHeceHWA TpaBsM,
- Heob6xoAMMO BBECTM 06TypaTop AnA onTunye-
CKOro KaHana 8 B ontnyeckunii KaHan 14 n
- ob6Typatop pAna oBanbHOro pabouero
KaHana 7 B pabouui kaHan 12, cm. Puc. 1.
Yepe3 nNpOMbIBOYHBIN KaHan OCyleCcTBnAeTcA
NOCTOAHHAA MPOMbIBKa.
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MpombIBOYHaA XMAKOCTb NopaeTca yepes 6onb-
Wwow pabounii KaHan 12 1 yepes manblin paboumnin
kaHan 13, cm. Puc. 1.

13 Py Te—

Puc. 1

» [lnAa paboTbl 6e3 NCNOoNb30BaHNA PyK 3aKpenuTb
Tpoakap MINOP InVent 1 c nomoLlbio nepexon-
HuKa 11 1 6apalwKoBon ranku 10 Ha fepxaTtene.

YkazaHue

SHoockon 0n1a cucmembl MINOP InVent pekomeHOy-
emcs ucnosib308ame ¢ UCMOYHUKOM c8emd C 3and-
cHol 1amnodi.



6.1 MoHTax Kamepbl » [MoakniounTb CBETOBOI Kabenb U Kamepy, CM.
YkazaHue Pnc. 3-5.

Modkno4ame Kkamepy moJsibko 8 mom c/iyyae, eciu
3HOOCKON 6bI 3a(hUKCUPOBAH 8 paboyem mpoakape.

» 3adukcuposaTtb 3HAOCKON 5 B Tpoakape MINOP
InVent 1, cm. Puc. 2.

» Mpn 3ToM ybeawWTbCs, UTO  LUTbIPEK 6
SHJ0CKOMa 5 HAXOAMTCA C TON e CTOPOHbI, YTO
1 pebnokupyowasa KHomka 3 Tpoakapa MINOP
InVent 1.

Pnc. 2 Puc. 4
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Puc.5

6.2 [lemOHTaX Kamepbl

Ykasarue

U3snekame 3HOOCKon U3 pabouyezo mpoakapa
MOoJIbKO 8 MOM C/ly4de, ec/iu Kamepa bbis1a omcoedu-
HeHa om 3HAocKoNA.

Puc.7

» OTcoeauHUTb Kamepy ¥ CBETOBOW Kabenb OT
3HAockona 5, cm. Puc. 6 ncm. Puc. 7.

Puc.6
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» HaxaTb gebnokupyoulyo KHOMKy 3 1 n3sneyb 7. p‘EMOHTa)K Tpoakapa
sHpgockon 5 m3 Tpoakapa MINOP InVent1, cm.
Puc. 8. 7.1 OTcoepauHUTb 06TYypaTOp ANA

pa60l|ero WJIN CTOYHOroO KaHana
YkazaHue
‘ Smo Heob6xo0UMO MOJIbKO 8 MOM C/y4de, ecu
ucnone3yemca obmypamop 0na pabodezo uau
| CMOYHO20 KaHaAnA.

» OCTOpOoXHO Wu3BneuYb o6TIopaTop pabouero
KaHana7 u3 Tpoakapa MINOP InVent1, cm.

Puc. 9.
7
]
HIiE—s
| /
y
Puc. 8 ‘
Puc.9
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7.2 OtcoeguHUTb 06TypaTop ANA
OonNTNYeCKOro KaHasla nan sHAoO-
CKOona

» HaxaTb [e6nokupyolylo KHOMKy 3 1 ocTo-

POXHO M3BNeYb OO6TIOpPaTOpP  OMTUYECKOro
kaHana 8 u3 Ttpoakapa MINOP InVent1, cm.
Punc. 10.

”~

o N g
i
.

Puc. 10
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» HaxaTb [e6nokMpyioLyo KHOMKY 3 1 13Bneyb
sHgockon 5 u3 tpoakapa MINOP InVent 1, cm.
Puc. 11.

Puc. 11



7.3 OTcoeguHeHME NPOMbIBOYHOIO 7.4 [lemoHTax aganTtepa gna gep-

LJ1aHra XKartensa
» CHATb WNaHr ¢ NPOMbIBOYHOrO pasbema 4, CM. » OTBUHTMTbL GapallKoBYto raiky 10.
Puc. 12. » YpanuTb agantep gepxatena 11, cm. Puc. 13.

Puc. 12

Puc. 13
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8.

MoHTax TpoaKkapa

8.1 BBepeHue sHpOCKONa/06Typa-

>

TOopoB

OCTOpOXHO BBECTU 3HAOCKON 5/06TiopaTop
ONTMYECKOro KaHana 8 akcuanbHO B TpoaKkap
MINOP InVent 1.

Mpu >Tom ybeanTbcA, uUTO WTbIpEK Ha 6

3HAocKone 5 nnn 9 obTiopaTope ONTUYECKOro
KaHafna 8 HaxoAWTCA Ha OfHON CTOpPOHE C
fAebnoknpyowen KHonkon 3 Tpoakapa MINOP
InVent 1, cm. Puc. 14 u cm. Puc. 15.

Puc. 14
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i

Puc. 15

» BBeCTW >HAocKon 5/06TypaTtop Ana ontnye-

CKOro KaHana8 pfo ynopa unuM TaK, uTo6bl
dukcatop 6 wnm 9  3awenkHynca, uToObbl
SHAoCKon 5/06Typatop  AnA  ONTUYECKOro
KaHasna 8 MOXXHO 6blN10 M3BMIeYb TONbKO Nocpesa-
CTBOM HaxaTus AebnokmpyoLLein KHomnkum 3.



8.2 BBepgeHue o6TypaTopa gns 8.3 MoHTax aganTepa gepxartens
OBaJibHOro paﬁoqero KaHana » OTBMHTMTL bGapalikoByto raiiky 10 apanTtepa
» [lepxaTb 06TypaTop [ OBaNbHOTO paboyero Aepxatena 11, cm. Puc. 17.

KaHana 7 3a AUCTanbHbI KOHEL, N OCTOPOXHO
BBeCTM B pabounii KaHan 12 po ymnopa, cMm.
Puc. 16.

O6TypaTop NpefoXpaHeH OT BbiNaAeHWs 3a cyeT
TPEHMA B KaHane.

Puc. 17

Puc. 16
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» BctaBuTb apantep pepxatena 11 Ha Bblbop » HaBuHTUTL bapalukoBylo raiiky 10 Tak, 4To6bl
cboky (cnpasa/cneBa) B OTBEpCTME TaK, YTOObI apantep pepxatena 11 3adukcupoBanca, cm.
¢dnaHely Bowen B NpPeAyCMOTPEHHbIA Nas3 2, Punc. 19.

KOTOPbIN CAYXUT AR KPenieHna Aepxatens, MINOP InVent Tpoakap 1 roToB K ycTaHOBKe Ha
c™m. Puc. 18. aepxarenb.

Puc. 18
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8.4 [opknioueHne NPOMbIBOYHOrO
wnaHra
» CoefMHUTb NPOMbBIBOYHDIN LWAAHT C MPOMbIBOY
HbIM pazbemom 4, cm. Puc. 20.
» [poBepuTb GYHKLMIO MPOMbIBKU.

Puc. 20

9. YTBepXKAeHHbIN meTop

o6paboTkn

9.1 O6uue ykasaHuA no 6esona-
CHOCTM

YkasaHue

Cobmodams HAYUOHAbHbIE NPeONUCAHUS, HAYUo-
HaJlbHble U MeXOyHapOoOHble CmMaHOapmsl U OUpek-
musbl, a makxe cobcmeeHHble auzueHu4ecKue mpe-
608aHus kK o6pabomke usdenud.

YkasaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6one3Hblo Kpotiygensoa-
Akoba (bKA), umeromca nodospeHusa Ha bKA unu npu
UHbIX B803MOXHbIX 8apuaHmax cobiodame Oelicm-
sylowjue HAYUOHA/IbHbIe npasuna no obpabomke
MeOUYUHCKUX u3denud.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 8HUMAHUE Mom axkm, ymo
ycnewHas o06pabomka O0AHHO20 MeOUUYUHCKO20
u3desius Moxem 6Gbimb 0becheyeHd mMoJbKO nocsie
npedsapumernbHol s8anudayuu npouecca obpa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 3MO Hecem NoJib3o-
s8amersnb/nuyo, npogoodswee 06pabomky.

Ana eanudayuu ucnonb3o8anuUCy yKazaHHble XUmu-
yeckue cpedcmaa.

9.2 O6uwwue ykasaHuA

3aneKkwwveca wnv NpUAUMWMeE MNocie onepauun
KPOBb, CEKPETbI WM OCTATKM TKAHEN MOTYT YCI0X-
HWTb OUYMCTKY UK CTaTb MPUYKHON Koppo3uw. Mo3-
TOMY He cfieflyeT npeBsbilWwaTth 1-4acoBOW MHTepBan
MeXay npuMeHeHVem 1 06paboTKoW, NPUMEHATb
duKkcnpylowme TemnepaTtypbl NpefBapuUTENbHON
06paboTkm >45 °C 1 ncnonb3oBaTtb GUKCMpyoLme
aesuHouuMpylowme cpenctea (akTMBHOe Belye-
CTBO: anbaerua, cnmpr).

Mepeno3npoBKa HeNTPanM3aTopoB WAN CUIbHO-
LEeNCTBYIOWMX YNCTALUX CPEACTB MOXET Bbi3BaTb
XMMUYECKoe MnoBpexaeHne n/unu obecuseurBa-
HVe CAeNaHHO Na3epoM HaAMNMUCK Ha Hep’KaBeto-
Lei CTanu, 4to CAENAeT HEBO3MOXHbIM €€ MpoyTe-
HVE BU3YasbHO WJIN MALUMHHBIM COCO6OM.



Mop BO3gencTBMEM XJIOpPa MM XIOPCOAEpP KaLL X

OCTaTKOB, COAep KallMXCa, HanprumMmep, B 3arpsasHe-

HUAX, OCTaBLUMXCA NOC/e onepauunu, B 1ekapcTBax,

B GM3MONOrMyeckom pacTBope, B BOAE, UCNOMb3ye-

MOI AN OUUCTKW, Ae3MHPeKUUn 1 cTepunmsaumm,

Ha Hep»<aBeloLlen CTany MOryT BO3HMKaTb oyarn

KOppo3MKn (ToyeyHas KOppo3us, KOppo3vA Moj

Hanps)eHnem), 4YTo npuBefdeT K paspylleHunto

n3penus. [ina ynaneHus 3Tmx 3arpssHeHnin Heobxo-

OVMO B [JOCTaTOYHOWN CTeneHW BbIMOSHUTL MPO-

MbIBKY MOSIHOCTbIO 06eCCONEeHHO BOAOW, a 3aTem

BbICYLUNTb U3aenue.

MNpy HeobX0AUMOCTY JOCYLINTD.

Pazpeliaetca ucnonb3oBatb B pabouem npouecce

TONbKO Te XMMMYecKne CpefcTBa, KOTopble npose-

peHbl, fonyuleHbl K MCNonb3oBaHuilo (Hanpumep,

umetoT gonycku VAH unu FDA nn6o mMapKMpoBKy

CE) n pekomeHAOBaHbl NPON3BOAUTENEM XMMUYeE-

CKMX CPeACTB C TOYKM 3peHnA COBMECTUMOCTU C

MaTepuanamu. Bce ykasaHua no nprMeHeHuio npo-

VN3BOAMTENS XUMUYECKUX CPELCTB JOSIKHbI CO6IO-

[aTbCA HEYKOCHWUTeNbHO. B npoTMBHOM cnyuae

MOTYT BO3HVKaTb pasfinyHble Npobnembi:

H [oBpexpeHnA mMatepuana, Hanpumep, KOppo-
31A, TPeLWWHbI, Pa3pbiBbl, NPeXaeBpPeMeHHbIN
M3HOC N HabyxaHue.

» [InA OuYMNCTKM He MoJSib30BaTbCA MeTajnye
CKAMW  LETKaMM WAN UHbIMK  abpa3uBHbIMK
cpeacTBaMm, MOBPEeXAalWMN MOBEPXHOCTD,
TaK Kak B 3TOM Cllyyae BO3HWKaeT OnacHOCTb
Koppo3uu.

» bornee nogpobHble pekoMeHZaLMmn no rurneHn
Yeckun be3onacHoi 1 Wagawen ansa matepuana
NOBTOPHOW 06pPabOTKE MOXKHO HANTU Ha
[oOMallHen cTpaHuue www.a-k-i.org B pa3gene
«AKI-Brochures», «<Red brochure».
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9.3 Wspenua mHOropasoBoro
ncnoJjib3oBaHnA
Cnyyan noBpexaeHua uspenuna BcnefcTeme obpa-
60TKM HEN3BECTHbI.
M3penne MOXHO MCMONb30BaTb MOBTOPHO [0
75 pa3 — npu JOMKHOM aKKypaTHOM obpalleHnu, 1
€CSIN OHO He NOBPEXAEHO 1 He 3arpasHeHo. OTBeT-
CTBEHHOCTb 3a o6oe NOBTOPHOE UCMOMb30BaHWe,
He oTBevawulee [AaHHbIM Tpe6OBaHI/IﬂM, HeceT
rosib3oBaresb.
TwaTenbHbIN BU3YyaNnbHbIN OCMOTP W MpOBepKa
(I)yHKLl,I/IOHaﬂbHOCTVI nepen KaxabiM ncCnonb3oBa-
HNEM ABNAKTCA Hannyywmnmmn cnocobamu BbisiBIe-
HVA HEMCMPaBHOCTN U3AENUA.

9.4 [lemoHTax nepepg nposepe-

HUem 06paboTKm
» Cpasy ke nocie NpMmMeHeHNAa JeMOHTUPOBATb
n3genve B COOTBETCTBUN C MHCprKuMeﬁ.

9.5 TloaroTroBKa Ha mecTe NCNOJNb-

30BaHuA

> HenpocmanMBaeMble NOBEPXHOCTN, €C/IN TaKO-
Bbl€ UMEKTCA, pEKOMEHAYETCA NPOMbIBaTb NoJI-
HOCTblO 06€CCONEHHON BOLOW, Hanpumep, npu
nomoLw ogHOPa3oBoro wnpwuua.

» 10 BO3MOXXHOCTW NOSTHOCTbIO yAanuTb BUAMble
nocneonepayoHHble 3arpAasHeHunA npun
nomoLLK BRaxkHol 6e3B80pcoBoOi candeTku.

» BnaxHble WHCTPYMEHTDbI B TEYEHNE Tyaca AoCTa-
BUTb ONA OYNCTKN N p,e3|/|H¢eKu|/||/| B 3aKpbITOM
KOHTeIZHepe ANA NCNOoN1b30BaHHbIX UHCTPYMEH-
TOB.

9.6 [oproroBKa nepep oUNCTKOMN
» Pa3obpaTb u3genue nepes OYMCTKOW, CM.
[emoHTax Tpoakapa.



9.7 OuucTtka/pesnHdeKuna

Cneunduryeckne yKkasaHus no TexHuKe
6e30nacHOCTU BO Bpems 06paboTku

OnacHocTb ANA naymneHTa!

» MMocnenpepBaputenbHom
PY4HOW OUNCTKU N3aenne
AOJKHO 06pabaTbl-
BaTbCA MaLIMHHBIM CMO-
cobom.

ONMACHOCTb

OnacHoOCTb ANA NauveHTa
Mn3-3a NepeKpPecTHOWN KOHTa-
OMACHOCTp MUHauuu!
» He ounwatb 3arpAsHeH-
Hble n3aenns B Of{HON
ceTKe C He3arpAasHeH-
HbIMU N3AENNAMN.

Bo3moxHo noBpexpaeHne
usgenus B pesynbTate npu-
MeHeHWNA HenpaBWIbHbIX
YNCTAWMNX N Ae3NHPMUMPY-
IOLUX CPeACTB n/unu Bcnes-
CTBME CINLIKOM BbICOKOW
Temnepartypbi!

» [pumeHATb cpeacTBa
ANA OUUNCTKN 1 Ae3nHPeK-
LN COTNIacHO MHCTPYK-
LuAM npousBoanTens
- paspelueHHble ansa

OYNCTKM, Hanpumep,
aNOMNHNA, NCKYCCT-
BEHHbIX MaTepunanos,
BbICOKOKa4YeCcTBeH-
HOW cTanu,

- HearpeccuMBHbIe No
OTHOLUEHMUIO K NNacTu-
$ukaTopam (Hanpu-
mMep, CWINKOHY).

» Cob6nioaaTb yKasaHus no
KOHLeHTpaLuun, Temne-
paType u NpoAoKNUTENb-
HOCTU 06paboTKu.

» He npeBbiwante makcm-
MasibHO AONYCTUMYIO
TemMnepaTypy OUUCTKN
55°C.

OCTOPOXHO

» [InA MaWMWHHON OYWNCTKM He WUCNoNb3oBaTb

XMMUYeCKne CpefcTBa, Bbi3blBalOLME OKMCIe-
Hue (Hanpumep, H,0,), Tak Kak OHN MOTYT Npu-
BeCTU K 06ecLiBeumBaHmio/noTepe cnos.

[inA npoBeaeHWs BNaXHoOM 06paboTKu nsgenus
nyTem ero NONHOro NOrPYXEHUA B OUMLLAOLWMIA
pacTBOp WCMONb30BaTh Hajsexalyne yucTsa-
wue/neanHoéuumpylowe  cpefctea.  Utobbl
n3bexxatb 06pa3oBaHMA MNeHbl U yXyALWeHUA
3bPeKTUBHOCT XUMMUYECKMX cpeacTs: [lepen
npoBefeHNeM MaLINHHOW OYNCTKY 1 ie3uHbeK-
LUK TWATENbHO MPOMbITb M3AeNine NPOTOYHOMN
BOLOWN.

EC MOXHO HafeXHO M B Moaxopslem ans
YNCTKM NONOXEHMN 3adUKCMPOBaTb MUKPOXU-
pyprryeckme WMHCTPYMEHTbI B MalUMHaxX Wau
MUHW-KOHTeHEepax, To MPOun3BeCTU MALINHHYIO
OUNCTKY U fe3nHPeKLMIo N3aennii.



9.8 MawwuHHasA uncTKa/pesnHdpeKyna c npeaBapuTeNbHON PYYHON YNCTKOMN
YkaszaHue

Ucnone3yemoe ob6opydosaHue 0719 04UCMKU U 0e3UH-

hekyuu 00IKHO uMemb cepmupuKkamel, noomeaep-

Xoarwue ez2o 3¢gekmusHocmb (Hanpumep, Ha

coomgemcmaue mpebogaHusam EN ISO 15883).

YkazaHue

Heobxodumo pezynapHO npogepams U npogoouMs
mexHuYyeckoe 00CyXuBaHue Moe4yHo-0e3uHpuUyU-
pyrowel MawuHsl.

npeABapwreanaﬂ Py4YHaA O4YNCTKa C NTOMOLUbIO LWEeTKN

®Qasza LWar T Bpema KoHu. KauvectBo Xumunueckue cpencrsa
[°C/°F] [Mmun.] [%] BOAbI
| Ouncrtka KT (xonop- >15 1 M-B B. Braun Stabimed® fresh
HasA)
] MpombiBKa KT (xonop- 1 - M-B -
HasA)
M-B: lMutbeBasA Boga
KT: KomHaTHasa Temnepatypa
Qazal

» CoMOLLbI0 COOTBETCTBYIOLLEN LWETKN OUUCTUTD
M3fenue B pacTBope [0 MOJIHOFO YCTPaHeHUs
3arpA3HeHUn.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTM, EC/IN TaKO-
Bbl€ MMEeIOTCA, OUMLLATb COOTBETCTBYIOLLEN LieT-
KOV B TeYeHNEe MUHUMYM 1 MUH.

» VIHCTPYMEHTbI C WapHUPHBIMUA COeANHEHNAMMN
HeOOXOAMMO HECKONbKO pa3  OTKpbITb U
3aKpbITb AN OUNCTKN.

» 3aTtem TwaTtenbHo (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTV YWCTALWUM Ae3uHbUUmMpYto-
IWKUM PacTBOPOM C MOMOLLbIO MOAXOAALEro
opHopasosoro wnpuua (20 mn).

®dazall

» Bce wu3genve nonHocTblo (BCe AOCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) NPOMbITL/MPONONIOCKaTb NMPOTO-
YHOW BOAOW.

» VIHCTPYMEHTbI C WapHUPHBIMUA COeAMHEHNAMMN
HEOOXOAMMO HECKONIbKO pa3  OTKPbITb 1
3aKpbITb AnA MPOMbIBKU.
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MalunHHasA wenoyHasa ouncTKa N TepMmnyeckan aesmHpeKums
Tun o6opyaoBaHNa: OfHOKaMepHan MOKa /1A OUUCTKM 1 fe3nHdEeKLMM 6e3 yrbTpassyka')

Gasza Llar T Bpema KauectBo Xumunueckue cpepcrsa
[°C/°F1 [mmH.] BoOAbI

| MpepBapuTenbHasn <25/77 3 MNn-B -
NpOMbIBKa
1} Ouncrka 55/131 10 Nno-B Pabouuin pactop Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean, 1 %2)
n Hentpanusaunsa >10/50 2 Nno-B B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pabouuin pacteop 0,15 %
v MpomexyTouHasa >10/50 1 Nno-B -
npombiBKa |
\'} MpomexyTouHasa >10/50 1 no-B -
npombiBKa Il
Vi TepmopesnHdekuma 90/194 5 no-B -
Vil Cywka - - - CornacHo nporpamme MOeYHo-
fe3snHoULMpyoLein MallvHbI
M-B: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTbio obecconeHHasn Boaa

YT06bI rapaHTMpPOBaTh BbICOKOE KaueCcTBO OUUCTKM, BbIIO NCMONIb30BaHO Criepytollee
obopypnoBaHue ana moku 1 aesnHdekuun: Miele 7836 CD

Motowee cpeAcTBO C aHTUMNPUOHHbBIM AelcTBMEM (cM. TexHMYecKyo nHpopmauuio Dr.
Weigert neodisher® SeptoClean)

> YKnapblBaTb M3feNne B CETYaTyo KOP3UHY, crie-
LuvanbHO MpefHa3sHauyeHHylo ANnA npoBeaeHuA
oumncTkU (0becneuntb MOJHYK OUYUCTKY BCEX
obnacreit).

» VIHCTpyMeHTbl LIapHMPHOTO TWNa XpaHUTb B
OTKPbITOM COCTOAHMN B NPOBOJIOYHON KOP3KHe.

» OTpenbHble 3NeMeHTbl C BHYTPEHHUMU NPOCBe
TaMU 1 KaHanamu NOAK0UNTb HaMpAMYIo K crie-
LUManbHOMY — MPOMbIBOYHOMY  COEAMNHEHWUIO
VHXEKTOPHOW TENEXKU.

» [locne MalmMHHOWM oUNCTKU/Ae3nHbeKLnm npo-
BEPUTb, HE OCTANIUCb JIN Ha NPOCMaTPMBaEMbIX
NOBEPXHOCTAX OCTaTKMN 3arpA3HeHNI.
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9.9 KoHTponb, TexHn4yeckui yxoa u

OCTOPOXHO

>

>

npoBepkKa

MoBpexpeHne (ncTupaHmne
meTanna/ppuKyMoHHan Kop-
po3us) n3genuns no npuynHe
HeAoCTaToOYHOI cMa3Ku!

» [MoaBuXKHbIE 3N1eMeHTbl
(Hanpumep, WapHUpbI,
3aABV>KKM 11 ONOpbI €
pesb6oi1) nepep nposep-
KOl Ha pyHKLuMOHanb-
HOCTb CMa3saTb cneyuanb-
HbIM Mac/iom,
NPUroAHbLIM ANA UCNONb-
30BaHUA C y4eTOM Npu-
MeHEeHHOro MeTopAa cTe-
punusauun (Hanpumep,
Ans cTepuansayun
Napom 1ncnosnb3oBaTb
cnpeii STERILIT® I-Olspray
JG600 nnu macno
STERILIT® I-Tropféler
JG598).

OxnagnTb n3penve [O KOMHATHOW Temnepa-
Typbl.

Kaxapll pa3 nocne npoBefeHUs OUUCTKM,
Ae3nH KLU U CYLIKIN MPOBEPATb MHCTPYMEHT
Ha: CyxoCTb, CTEMeHb YUCTOTbI, GpYHKLIMOHANb-
HOCTb U Hanuume MOBPEXAEHWUIA, Hanpumep,
npoBepKa M30nALMM, NPOBepKa Ha Hanuuve
NOABEPTLWMNXCA  KOPPO3UKW, He3aKpenieHHbIX,
M30THYTbIX, Pa3bUTbIX, NOKPLITbIX TPELHAMM,
W3HOLLEHHbIX 1 06NIOMUBLUNXCA AeTane.
BbicywuTtb n3pgenve, eci OHO MOKpoe Wmu
BNaXHOe.

Ecnu n3penve He uncTOE, 3aHOBO BBIYMCTUTD 1
NpoAe3NHPMUMPOBaTD ero.

MpoBepunTb n3aenme Ha GyHKLMOHANBHOCTD.
MoBpeXaeHHble N3AeNUA NAN U3KENnA C Hapy-
LIEHHbIMY GYHKLIMAMM CPasy e OTCOPTUPOBaTb
1 HanpaBUTb B TEXHMYECKYto cnyxby Aesculap,
cm. CepBUCHOE 0bCyKMBaHNE.

CobpaTtb pa3obpaHHoe u3genue, cM. MoHTax
Tpoakapa.
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9.10 YnakoBKa

» OtobpaTb wM3genne B  COOTBETCTBYIOLLYIO
€MKOCTb [i18 XPaHEHWA WU NONOXUTb B COOT-
BETCTBYIOLLYIO CETUYaTyl0 KOP3uHy. Y6eamTbcs,
YTO pexyLLye YacTu 3aLyMLEHbI.

» CeTuaTble KOP3MHbI yNakoBaTb B COOTBETCTBUN C
TpeboBaHVAMM MeToAa cTepunusauum (Hanpw-
Mep, B CTepUNbHbIN KOHTenHep Aesculap).

»> Y6eanTbcA B TOM, UTO yrnaKoBKa NpefoTBpaLyaeT
NMOBTOPHOE 3arpA3HeHWe W3Jenua BO BpemA
XpaHeHus.

9.11 Crepunusauusa napom

YkasaHue

N30enue MOXHO cmepusiu3o8ams MmMoJibKO 8 pad3o-
6paHHoM suoe.

» Y6eanTbCA B TOM, UTO CTEPUNM3YIOWNIA COCTaB
MMeeT AOCTYN KO BCEM BHELUHVM 1 BHYTPEHHUM
NOBEPXHOCTAM (Hanpumep, OTKPbIB BEHTUAN W
KpaHbl).
» BanuaupoBaHHbI MeToA CTepunmnsaLmn
- Pas6opka nsgenus
- MapoBas crepunmsauma ¢GopBaKyyMHbIM
MeTo0oM

- [aposon cTepunuzatop cornacHo DIN
EN 285, BanuaupoBaHHbIii cornacHo DIN EN
1SO 17665

- Crepunusauma ¢opBaKyyMHbIM METOAOM
npu TemnepaTtype 134°C co BpemeHem
BbIAEPXKM 18 MUH. ANA MHAKTMBaL MU NpUo-
HOB

» [lpn ogHOBpeMeHHOW CTepuan3aunn HeCKonb-
KWX U3aenvii B OAHOM NapoBOM CTepun3artope:
ybeanTbcs, UYTO MaKCMManbHO [OMyCTMMas
3arpyska napoBoro crepunusatopa He npesbl-
LWaeT HOPMY, YKa3aHHYo Npovn3BOANTENEM.

9.12 XpaHeHue

» CTepunbHble M3AeNUA B HEMPOHWULLAeMOi Ais
MWKPOOPraHN3MOB yMakoBke 3alUTUTb OT
MbIAV Y XPaHUTb B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C
paBHOMepPHOW TemnepaTypon.



10. CepBucHoe o6cnyxunsa-
Hue

OnacHOCTb TPaBMVpPOBaHUA
n/vnn c6oes B pa6ore!
BHUMAHME » Henb3a nsmeHATb n3pge-
nwue.

» [ina npoBeaeHusi paboT Mo cepBrCHOMY 06Cy
XKMBAHMIO N TEXHUYECKOMY YXOoAy obpaliantecb
B npefcTaBuTenbctBo  B. Braun/Aesculap B
CTpaHe NpoXu1BaHMs.

Mogardukauun megmKo-TexHMYeckoro obopyaosa-

HUA MOTYT NPMBOAWTL K MoTepe npasa Ha rapaH-

TUHOE O6C/YXMBaHKE, a TaKKe K NpeKpaLieHunio

LeiCTBUA COOTBETCTBYIOLIMX AOMYCKOB K dKCMya-

Tauum.

Appeca cepBNCHbIX 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 ipyrvix CepBUCHbIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb
o BbllueyKasaHHOMY agpecy.

11. TMNpuHapgnexHocTn/3ana-
CHble YacTn

ApTukyn HaumeHoBaHmne

FH620R Tpoakap MINOP InVent 30°

PE204A JHpockon 30° MINOP

RTO68R ApanTep paepxxatens MINOP
InVent

12. Ytuamsauuma

» Hanpasnss v3genue, ero KOMMNOHEHTbI U UX yra-
KOBKY Ha yTUM3aLIo WV BTOPUYHYIO nepepa-
60TKy, 0bA3aTenbHO cobniopalrite HauMOHaNb-
Hble 3aKoHoAaTeNbHble HOPMbi!



Aesculap®
30° trokar MINOP InVent

Legenda

Trokar MINOP InVent

Drazka

Odblokovaci tladitko
Proplachovaci pfipojka
Endoskop

Sroub k zablokovani endoskopu
Obturator pro ovalny pracovni kanal
Obturator pro opticky kanal
Sroub k zablokovani obturatoru
10 Kridlata matice

11 Adaptér pfidrzného ramena

0 NGO hA WN =

©

Symboly na produktu a na baleni

A

1. Ucel pouziti

Systém trokaru MINOP InVent se pouziva pro endosko-
pické a endoskopicky asistované zakroky na centralnim
nervovém systému, tykajici se zejména intraventriku-
larnich a paraventrikularnich patologickych struktur.
Systém trokaru MINOP InVent muze byt pouzivan bud
volnou rukou nebo pres adaptér RTO68R ramena drzaku
a s pfislusnymi instrumenty systému MINOP InVent.

Pozor, vdeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni doku-
mentaci

2. Indikace

Indikace, viz Uéel pouziti.

Upozornéni

Za pouZziti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi
a/nebo popsanymi zplisoby pouZiti vyrobce nenese
odpovédnost.
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3. Kontraindikace
3.1  Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

3.2 Relativni kontraindikace

Podle nasi aktualni Urovné poznatkil neexistuji zadné
relativni kontraindikace specifické pro tento vyrobek.
Presto v3ak existuji zdravotni nebo chirurgické stavy,
které mohou narusit endoskopickou techniku, jako
napt. silné krvaceni nebo vysoka koncentrace proteind
ve ventrikularnim systému, které omezuji viditelnost
v operacnim poli.

V pripad€ relativnich kontraindikaci rozhoduje uzivatel
0 pouziti vyrobku individualné.

4. Rizika a nezadouci ucinky

V ramci zdkonné povinnosti poskytovat informace jsou
v souvislosti s pouzivanim chirurgickych nastrojui zdi-
raznény nasledujici (vyrobci zndmé) mozné vedlejsi
Ucinky a rizika. Ty jsou primarné specifické pro kon-
krétni postup, a nikoli pro vyrobek, a zahrnuji neza-
douci poskozeni okolni tkané, které mize vést napf. ke
krvaceni, infekcim, nekompatibilitam materiadlu nebo
k neodhalenému upadnuti drobnych soudasti nastroju
do téla pacienta.

5. Bezpecna manipulace a p¥i-
prava k pouziti

VAN

VAROVANI

Nebezpedi poranéni v dusledku
nespravné manipulace s vyrob-
kem!

» Pred pouzitim vyrobku
absolvujte Skoleni k
vyrobku.

» V otazce informaci o tomto
skoleni se obratte na
narodni zastoupeni spolec-
nosti B. Braun/Aesculap.



Upozornéni

Pro systém trokaru MINOP InVent je nabizen specidiné
vyvinuty endoskop Aesculap. Z divodu kompatibility Ize
trokar MINOP InVent pouZivat pouze s timto endosko-
pem Aesculap.

>

Viyrobek a pfisluSenstvi sméji provozovat a pouZivat
pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti
a zkusenosti.

Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle néj
a uschovejte si ho.

Viyrobek pouzivejte pouze k uréenému ucelu pou-
7iti, viz Ugel pouZiti.

Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transport-
niho obalu a pfed prvni sterilizaci vy¢istéte (ru¢né
nebo strojové).

Novy vyrobek z vyroby ¢ nepouzity vyrobek skla-
dujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.
Vyrobek pfed kazdym pouZitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opo-
tfebené a odlomené &asti.

Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyro-
bek. Po3kozeny vyrobek okamzité vyfadte.
Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte origi-
nalnimi nahradnimi dily.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte fungovani pro-
plachovaciho kanalu.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte fungovani are-
ta¢niho mechanismu pro endoskop.

P¥i spole¢ném provozu trokaru MINOP InVent s VF
elektrodami musi byt zajiSténa aktivace VF proudu
vyluéné pod vizudlni kontrolou, aby se predeslo
popaleninam.

Pfi zavadéni trokaru do mozku/ventriklu uzavfete
pracovni kanal dodanym obturatorem.

cs|
6. Obsluha

Nebezpedi urazu a/nebo
nespravné funkce!

>

VAROVANI » Pred kazdym pouzitim pro-
ved'te funkéni kontrolu.

Nebezpedi poranéni pri pouziti
vyrobku mimo zorné pole!

>

VAROVANI » Vyrobek pouzivejte pouze
pod vizualni kontrolou.

Nebezpecdi urazu vycnivajicim

30° endoskopem v zablokované

VAROVANj ~ Poloze!

» Endoskop zavéd'te az po
definitivnim umisténi tro-
karu.

>

Nebezpeci popaleni od horkého
konce svétlovodice svételného
- jel
VAROVANj  Z2droje! o
» Zachazejte opatrné se své-
telnym zdrojem.

>

Riziko poskozeni implantatu
v dusledku nespravné manipu-
lace!

>

POZOR
Zaved'te endoskop do tro-

karu pouze tehdy, pokud
neni deformovany, ohnuty
nebo zalomeny.

Vadné fungovani a/nebo zpoz-
déni operace!

>

POZOR » Balonkovy katétr nebo jiné
nastroje, které méni svij
objem, zavadéjte vyhradné
skrze ovalny pracovni kanal.

Upozornéni

Na dficich ndstroji MINOP InVent s posuvnymi a kula-
tymi dFiky je znacka o tloustce asi 2 mm. Jakmile tato
znacka projde proximdlnim koncem pracovniho kandlu,
Spicka ndstroje se vysune z trokaru.
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Trokar MINOP InVent 1 se pouziva s endoskopem 30°
(5 MINOP thlovy endoskop 30°).
» Pro atraumatické uzavfeni trokaru zavedte
- obturator pro opticky kanal 8 do optického
kanalu 14 a
- obturator pro ovalny pracovni kanal 7 do pra-
covniho kanalu 12, viz Obr. 1.
Proplachovacim kanalem se uskute¢riuje trvalé propla-
chovani.
Proplachovaci kapalina vytéka ven pres velky pracovni
kanal 12 a pres maly pracovni kanal 13, viz Obr. 1.

Obr. 1

» Pro praci volnyma rukama MINOP InVent trokar 1
upevnéte s pouZitim adaptéru ramene drzaku 11 a
kFidlaté matice 10 k rameni drzaku.

Upozornéni

Endoskop nabizeny k systému MINOP InVent je nutno
pouzivat se svételnym zdrojem s ndhradni vybojkou.
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6.1  Montaz kamery

Upozornéni

Kameru pfipojte aZ po zablokovdni endoskopu v pracov-
nim trokaru!

» Zajistéte endoskop 5 v trokaru MINOP InVent 1, viz
Obr. 2.

» Je nutné, aby byl blokovaci Sroub 6 endoskopu 5 na
stejné strané jako odblokovaci tlacitko 3 trokaru
MINOP InVent 1.

Obr. 2



» Pripojte svételny kabel a kameru, viz Obr. 3-5.

Obr. 5

6.2 Demontaz kamery

Upozornéni

Vytdhnéte endoskop z pracovniho trokaru aZ po uvol-
Obr. 3 néni kamery z endoskopu.

» Uvolnéte kameru a svételny kabel z endoskopu 5,
viz Obr. 6 a viz Obr. 7.

5

Obr. 4

Obr. 6
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» Stisknéte odblokovaci tlacitko3 a vytahnéte
endoskop 5 z trokaru MINOP InVent 1, viz Obr. 8.

Obr. 7

Obr. 8
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7. Demontaz trokaru

7.1 Uvolnéni obturatoru (pro pfivodni 7.2 Povoleni obturatoru pro opticky

resp. vytokovy kanal) kanal, resp. endoskopu
Upozornéni » Stisknéte odblokovaci tla¢itko 3 a opatrné vytah-
Tento pracovni krok je nutny pouze tehdy, pokud se néte obturator pro opticky kanal 8 z trokaru MINOP
obturdtor pouzivd pro pracovni, resp. vytokovy kandl. InVent 1, viz Obr. 10.

» Obturator pro ovalny pracovni kanal 7 opatrné
vytahnéte z trokaru MINOP InVent 1, viz Obr. 9.

Obr. 10

Obr. 9
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» Stisknéte odblokovaci tlacitko 3 a vytahnéte 7.3 Odstranéni proplachovaci hadiéky
endoskop 5 z trokaru MINOP InVent 1, viz Obr. 11 p Stahnéte hadicku z proplachovaci koncovky 4, viz
Obr. 12.
-

Obr. 12

Obr. 11
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7.4  DemontaZ adaptéru pro pfidriné 8. Montaz trokaru
rameno
» Odsroubujte kridlatou matici 10.

» Odstrante adaptér pfidrzného ramena 11, viz
Obr. 13.

8.1  Zavedeni endoskopu/obturatori

» Endoskop 5/obturator pro opticky kanal 8 opatrné
v ose trokaru zavedte do trokaru MINOP InVent 1.

» Pritom  zajistéte, aby  blokovaci  Sroub 6
endoskopu 5 resp. blokovaci Sroub 9 obturatoru
pro opticky kanal 8 byl na stejné strané jako odblo-
kovaci knoflik 3 trokaru MINOP InVent 1, viz
Obr. 14 a viz Obr. 15.

Obr. 13

Obr. 14
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8.2  Zavedeni obturatoru pro ovalny
pracovni kanal
» Obturator pro ovalny pracovni kanal 7 drzte na dis-
talnim konci a opatrné zavedte na doraz do pracov-
niho kandlu 12, viz Obr. 16.
8 2 Obturator je tfenim v kanalu zajistén proti vypad-
nuti.

Obr. 15

» Endoskop 5/obturator pro opticky kanal 8 zavedte
na doraz, resp. k blokovacimu Sroubu 6 resp. 9 do
zaklapnuti tak, aby bylo mozné 3
odebrat 5/obturator pro opticky kanal 8 pouze
stisknutim odblokovaciho tladitka 3.

Obr. 16
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8.3 Montaz adaptéru p‘r'idriného » Adaptér pfidrzného ramena 11 zasufite do otvoru
ramena na zvolené strané (vpravo/vlevo) tak, aby patka
zapadla do drazky 2, slouzici k upevnéni pfidrzného

» Odsroubujte kfidlatou matici 10 z adaptéru pridrz- .
ramena, viz Obr. 18.

ného ramena 11, viz Obr. 17.

Obr. 17

Obr. 18
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» Prisroubujte kiidlatou matici 10 tak, aby byl upev- 8.4 Pi‘ipojeni proplachovaci hadiéky
nén adaptér pfidrzného ramena 11, viz Obr. 19. » Piipojte proplachovaci hadi¢ku k proplachovaci
Trokar MINOP InVent 1 je nyni pfipraven k upev- koncovce 4, viz Obr. 20.
néni na rameno drzaku. » Zkontrolujte funkci proplachovani.

1

i Obr. 20

Obr. 19
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9. Validovana metoda tpravy

9.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

DodrzZujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni @ mezind-
rodni normy a smérnice a také vlastni hygienické pfed-
pisy pro opakované pouZiti/resterilizaci.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN),
podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte
v otdzkdch opakovaného pouZiti vyrobku aktudiné
platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze sprdvné opakované pouZiti tohoto
zdravotnického prostredku maze byt zajisténo pouze po
predchozi validaci procesu resterilizace. Zodpovédnost
za to nese povéfeny persondl/subjekt provddéjici reste-
rilizaci.

K validovdni byly pouZity uvedené chemikdlie.

9.2  Vseobecné pokyny

Zaschlé, popf. uchycené zbytky po operaci mohou ¢is-
téni zkomplikovat, popf. eliminovat jeho U¢innost
a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi
pouzitim a pfipravou prekrocit 1 hodinu, pfi predc¢isténi
by se nemély pouzivat teploty >45 °C, protoZe by
mohly vést k ulpéni zbytkl, a nemély by se pouzivat
7adné ulpivajici dezinfekéni prostfedky (na bazi alde-
hydu, alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedkid nebo zaklad-
nich Cisticich prostfedkl mlze mit za nasledek che-
mické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiskd na nerezavéjici
oceli.

U nerezav€jicich oceli vedou zbytky s obsahem chléru
resp. chlorid (napf. zbytky po operaci, medikamenty,
roztoky kuchynskeé soli, obsazené ve vod¢ k ¢isténi, dez-
infekci a sterilizaci) ke koroznim poskozenim (bodova
koroze, korozni praskani) a tim ke zniceni vyrobki. K
odstranéni je zapotrfebi dostate¢ny oplach deminerali-
zovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené pro-

cesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popt.

oznaceni CE) a doporucené vyrobcem chemikalii s ohle-
dem na snasenlivost material. Veskeré pokyny k pou-

Ziti od vyrobce chemikalii je nutno disledné dodrzovat.

V opa¢ném pripad€¢ mohou nastat nasledujici pro-

blémy:

B Poskozeni materiadlu, jako napf. koroze, trhlinky,
nalomeni, pred¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K cisténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpe¢né opa-
kované predsterilizacni pfipravé Setrné vici materi-
alu avedouci kzachovani hodnoty viz web
www.a-k-i.org, rubrika ,AKI-Brochures”, ,Red
brochure”.

9.3  Opakované pouzitelné vyrobky
Dopady predsterilizaéni  pfipravy, které vedou
k poskozeni vyrobku, nejsou znamy.

Vyrobek Ize - pfi patfi¢né peélivosti a pokud je nepo-
Skozeny a Cisty — opakované pouZit aZ 75krat. Za jaké-
koliv jiné opakované pouZziti nad ramec vySe uvedeného
odpovida uzivatel.

Nejlepsi moZnosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek,
je pecliva vizualni a funk&ni kontrola pred dalsim pou-
zitim.

9.4 Demontaz pfed provedenim
postupu upravy
» Vyrobek ihned po pouZiti demontujte podle navodu.

9.5 Priprava na misté pouziti

» V pripadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy
pokud moZno demineralizovanou vodou, napf. s
pouzitim jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozZno uplné
odstrafite vihkou, vlakna nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte k°¢iSténi a°dezinfekci ve vih-
kém prostredi, v°uzavieném dekontaminacnim
kontejneru maximalné do 1°hodiny.

9.6  Priprava pred cisténim

» Vyrobek pred CiSténim rozeberte, viz Demontaz tro-
karu.
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9.7 Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu
Upravy

Ohrozeni pacienta!
» Vyrobek pfipravujte k res-
NEBEZPECI terilizaci vyhradné ruc¢nim

predcisténim a naslednym
strojnim ¢isténim.

Ohrozeni pacienta skfizenou

kontaminaci!

» Znedisténé vyrobky necis-
téte v jednom sité spolecné
s neznediSténymi vyrobky,

Riziko poskozeni vyrobku

v dusledku pouziti nevhodnych
POZOR Eiftl’cicoh/desinfeltijr'nich pro-'

stfedku a/nebo pFilis vysokych

teplot!

» Poutzivejte Cistici a desin-
fekéni prostredky podle
pokynii vyrobce,

- které jsou povolené
napf. pro hlinik, plasty,
uslechtilou ocel,

- které nenapadaji zmék-
Covaci prisady (napf. v
silikonu).

» Dodrzujte pokyny pro kon-
centraci, teplotu a dobu
pusobeni.

» Neprekracujte maximalni
pfipustnouu teplotu ¢isteni
55 °C.

>

NEBEZPECI
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» Ke strojnimu Cisténi nepouZivejte chemikalie s oxi-

daénim acinkem (napt. H,0,), protoze by mohlo
dojit k vyblednuti/ztraté vrstvy.

Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte
vhodné Cistici/desinfekéni prostfedky. Aby se
zabranilo tvorbé pény a zhorseni ucinnosti chemie
procesu: Pred strojnim ¢€iSténim a desinfekei vyro-
bek dukladné oplachnéte pod tekouci vodou.
Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji
nebo na ukladacich pomuckach zafixovat spoleh-
livé a z hlediska ¢iSténi spravné, je mozné tyto
vyrobky pro mikrochirurgii Cistit a desinfikovat
strojné.



9.8  Strojni Cisténi/ desinfekce s ru¢nim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pristroj musi mit zdsadné ovérenou

ucinnost (napf. musi splriovat normu EN ISO 15883).

Upozornéni

PouZivany Cistici a dezinfekéni pristroj musi byt pravi-

delné udrZovdn a kontrolovdn.

Ruéni preddisténi kartackem

Cigteni PT (stu- >15 B. Braun Stabimed® fresh
dené)
Il Myti PT (stu- 1 - PV -
dené)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

Faze |

» Vyrobek cistéte vhodnym Cisticim kartackem
v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou vidi-
telné zadné zbytky.

» V pripadé potreby kartaCujte neviditelné povrchy
nejméné 1 min. vhodnym €isticim kartackem.

» Netuhymi komponentami, jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd., v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Poté tato mista dikladné proplachnéte Cisticim
desinfekénim roztokem pomoci vhodné strikacky
k jednorazovému pouziti (20 ml), nejméné v3ak 5-
krat.

Faze Il

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami, jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd., v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.
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rowey

Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy Eistici/dezinfekéni pfistroj bez ultrazvuku”

Faze Krok T t Kvalita Chemikalie
[*C/°F1  [min] vody
| Pfedmyti <25[77 3 PV -
Il Cisténi 55/131 10 DV Pracovni roztok Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean 1 %?
] Neutralizace >10/50 2 DV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pracovni roztok 0,15 %
v Mezioplach | >10/50 1 DV -
\' Mezioplach II >10/50 1 DV -
Vi Tepelna desinfekce 90/194 5 DV -
Vi Suseni - - - Podle programu pro ¢istici a desinfekéni
pfistroj
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovana voda

2)

neodisher® SeptoClean)

» Vyrobek ukladejte do sitového ko3e vhodného k ¢i3-
téni (zabrante vzniku oplachovych stint)

» Vyrobek uloZte na sito s otevienym kloubem.

» Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na spe-
cialni proplachovaci pfipoj injektorového voziku.

» Po strojovém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte
viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou
zbytky.
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K°prokazani schopnosti ¢isténi byl pouzit nasledujici Cistici a°dezinfekéni pfistroj: Miele 7836 CD
Cistici prostfedek s°inaktivaénim Gcinkem vi&i priondim (viz Technickd informace Dr. Weigert

9.9 Kontrola, udrzba a zkousky

>
>

>

Nebezpedi poskozeni (.zazrani"
kovu/koroze v dusledku tFeni)

POZOR vyrobku pfi nedostate¢ném
promazani!

» Pohyblivé dily (napF. klouby,
posuvné dily a zavitové
tyce) pred funkéni zkouskou
naolejujte oSetfovacim ole-
jem vhodnym pro pouzitou
sterilizaéni metodu (nap¥.
v pfipadé parni sterilizace
olejovy sprej STERILIT® |
JG600 nebo olejnicka
STERILIT® | JG598).

Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
Vyrobek po kazdém &isténi, desinfekei a vysuseni
zkontrolujte: uschnuti, ¢istotu, funkci a poskozeni,
napf. 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 spole¢nosti
Aesculap, viz Technicky servis.

» RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz tro-
karu.

v

9.10 Baleni

» Vyrobek zafad'te do pfisludného uloZeni nebo uloZte
na vhodny sitovy koS. Zajistéte ochranu ostfi
nastrojl.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizanimu postupu
(napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek
v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

9.11 Parni sterilizace
Upozornéni
VWrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném stavu.

» Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pristup ke
viem vnéjsim i vnitfnim povrchdm (napf. otevienim
ventild a kohoutd).
» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou
metodou

- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany
podle DIN EN ISO 17665

- Sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
pfi 134 °C/doba plsobeni 18 minut k inaktivaci
priont

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim steri-
lizadtoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maxi-
malni dovolené naloZeni parniho sterilizatoru podle
udajl vyrobcee.

9.12 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéji-
cich choroboplodné zarodky, chranéné pred pra-
chem v suchém, tmavém a rovnomérné temperova-
ném prostoru.

10. Technicky servis

VAN

VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo

nespravné funkce!

» Na vyrobku neprovadéjte
zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své
narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich muze

mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i

pfipadnych 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 servisii se dozvite prostfednictvim vyse

uvedené adresy.

11. Pfislusenstvi/Nahradni dily
Kat. ¢. Nazev
FH620R 30° trokar MINOP InVent
PE204A Endoskop 30° MINOP
RTO68R Adaptér ramene drzaku MINOP
InVent
12. Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kompo-
nent a jejich oballi dodrZzujte narodni predpisy!

13. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com



Aesculap®
Trokar MINOP inVent 30°

Legenda

Trokar MINOP inVent

Wpust

Przycisk odblokowujgcy
Przytgcze uktadu ptukania
Endoskop

Trzpien blokujacy endoskopu
Obturator owalnego kanatu roboczego
Obturator kanatu optycznego
9 Trzpien blokujacy obturatora
10 Nakretka motylkowa

0 NGO hA WN =

11 Adapter ramienia mocujacego

Symbole na produkcie i opakowa-
niu

Uwaga, 0gdlny znak ostrzegaw-
N

Uwaga, przestrzega¢ informacji

zawartych w dokumentacji towa-

rzyszacej

1.  Przeznaczenie

System trokara MINOP InVent jest stosowany do wyko-
nywania zabiegéw endoskopowych oraz zabiegow z
asysta endoskopowg osrodkowego uktadu nerwowego,
w szczegdlnosci do leczenia patologicznych struktur
Srddkomorowych i przykomorowych. System trokara
MINOP InVent mozna stosowa¢ zamiennie manualnie
lub z adapterem RTO68R mocujacym do odpowiedniego
ramienia mocujgcego oraz instrumentarium systemu
MINOP InVent.

2. Wskazania

Wskazania, patrz Przeznaczenie.

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uZycie
wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub
opisanymi zastosowaniami.
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3. Przeciwwskazania

3.1  Przeciwwskazania bezwzgledne
Nieznane.

3.2 Przeciwwskazania wzgledne
Zgodnie z obecnym poziomem wiedzy nie ma zadnych
przeciwwskazan wzglednych dotyczacych tego pro-
duktu. Jednakze istnieja stany medyczne lub chirur-
giczne, takie jak silne krwawienie lub wysokie stezenie
biatka w uktadzie komorowym, ktére mogg utrudniac¢
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 niepoza-
dane

W ramach ustawowego obowiagzku informacyjnego
zwracamy uwage na nizej wymienione znane produ-
centowi potencjalne ryzyka idziatania niepozadane
zwigzane z uzyciem instrumentéw chirurgicznych. Sg
one zwigzane przede wszystkim z metoda, a nie
z produktem, i obejmujg niepozadane uszkodzenia ota-
czajgcej tkanki, ktére moga spowodowacé np. krwotok,
infekcje, niekompatybilno$¢ materialowa lub pozosta-
wienie w ciele pacjenta czesci instrumentow przez nie-
uwage.



5.

Bezpieczna obstuga i przygo-
towanie

Niewfasciwa obstuga produktu

grozi urazami!

» Przed zastosowaniem pro-
duktu nalezy wzig¢ udziat w
szkoleniu na jego temat.

» W celu uzyskania informacji
na temat takiego szkolenia
prosze si¢ zwrocic¢ do Pan-
stwa krajowego przedstawi-
cielstwa firmy
B. Braun/Aesculap.

OSTRZEZENIE

Notyfikacja

Do systemu trokara MINOP InVent oferowany jest spe-
cjalnie opracowany endoskop firmy Aesculap. Ze
wzgledu na zgodnosé¢ produktow trokar MINOP InVent
moze byé¢ stosowany tylko z tym endoskopem firmy
Aesculap.

>

Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stoso-
wane wyfgcznie przez osoby, ktére maja niezbedne
przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie.

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, przestrze-
gac jej wskazowek i przechowywac ja.

Produktu uzywaé¢ tylko w zgodzie z przeznacze-
niem, 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 zabezpieczo-
nym miejscu.

Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizu-
alnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygietych,
ztamanych, porysowanych, zuzytych lub odtama-
nych czesci.

Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu.
Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrako-
wac.

Uszkodzone czesci natychmiast zastgpic¢ oryginal-
nymi czesciami zamiennymi.

>

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdza¢ dziatanie
kanatu ptuczacego.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdza¢ dziatanie
mechanizmu blokujgcego endoskop.

W przypadku stosowania trokara MINOP InVent
wraz z elektrodami wysokiej czestotliwosci nalezy
zapewni¢, ze aktywacja pradu wysokiej czestotli-
wosci przebiega wytgcznie pod jednoczesng kon-
trolag wzrokowa, aby unikna¢ poparzen.

Podczas wprowadzania trokara do mozgu [ komory,
nalezy zamkna¢ kanat roboczy za pomocg obtura-
tora.

Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia

i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem prze-
prowadza¢ kontrole dziata-
nia.

>

OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia w razie uzyt-

kowania produktu poza zasig-

giem wzroku!

» Uzywany produkt powinien
by¢ stale widoczny.

>

OSTRZEZENIE

Ryzyko skaleczenia przez
wystajacy endoskop 30° w
potozeniu zablokowanym!

>

OSTRZEZENIE
» Endoskop nalezy wprowa-

dzi¢ dopiero, gdy trokar jest
juz ostatecznie ustawiony.

Ryzyko oparzenia na skutek

nagrzewania si¢ koncowki

Swiattowodu zrodta swiatta po

stronie instrumentu do wyso-

kich temperatur!

» Ostroznie postugiwac si¢
zrodtem sSwiatta.

>

OSTRZEZENIE
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Uszkodzenie endoskopu na sku-
tek nieprawidtowego postugi-
wania sie!

» Endoskop nalezy wprowa-
dzi¢ do trokara tylko, gdy
nie jest on odksztatcony,
zagiety lub zakrzywiony.

PRZESTROGA

Btad dziatania i/lub opdznienie

operacji!

» Cewniki balonowe lub inne
instrumenty, ktore zmie-
niaja swoja objetos¢, mozna
wprowadza¢ wylacznie
przez owalny kanat roboczy.

PRZESTROGA

Notyfikacja

Na przesuwnych i okrqgtych trzonach instrumentow
MINOP InVent znajduje sie oznaczenie o grubosci ok.
2 mm. Gdy oznaczenie to minie blizszy koniec owalnego
kanatu roboczego, instrument wychodzi z trokara.

Trokar MINOP InVent 1 jest obstugiwany za pomoca
endoskopu 30° 5 (endoskop MINOP zakrzywiony pod
katem 30°).
» Aby bezurazowo zamkng¢ korncowke roboczg tro-
kara,
- nalezy wprowadzi¢ obturator kanatu optycz-
nego 8 do kanatu optycznego 14 i
- obturator owalnego kanatu roboczego 7 do
kanatu roboczego 12, patrz Rys. 1.
Poprzez kanat ptuczacy nastgpuje permanentne ptuka-
nie.
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Ptyn ptuczacy odptywa przez kanat roboczy duzy 12 i
kanat roboczy maty 13, patrz Rys. 1.

Rys. 1

» W celu manualnej obstugi nalezy umocowac trokar
MINOP InVent 1 za pomocg adaptera
mocujacego 11 oraz nakretki motylkowej 10 do
ramienia mocujacego.

Notyfikacja

Oferowany wraz z systemem MINOP InVent endoskop
nalezy stosowaé ze Zrddfem swiatta, ktdre posiada
lampe wymienngq.



6.1 Montaz kamery » Podtaczy¢ Swiattowod i kamere, patrz Rys. 3-5.
Notyfikacja

Kamere nalezy podfqczyc¢ dopiero, gdy endoskop zostat
zablokowany w trokarze roboczym.

» Zablokowa¢ endoskop 5 w trokarze MINOP
InVent 1, patrz Rys. 2.

» Nalezy przy tym zapewni¢, by trzpien blokujacy 6
endoskopu 5 znalazt sie na tej samej stronie co
przycisk odblokowujgcy 3 trokara MINOP InVent 1.

Rys. 3

Rys. 2 Rys. 4
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Rys. 5

6.2 Demontaz kamery

Notyfikacja

Endoskop wyjgé¢ z trokara roboczego dopiero, gdy
kamera zostanie odtgczona od endoskopu.

» Odfaczy¢ kamere i Swiattowdd od endoskopu 5,
patrz Rys. 6 i patrz Rys. 7.

Rys. 6
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» Nacisng¢ przycisk  odblokowujaey 3 i wyjac 7. Demontaz trokara
endoskop 5 z trokara MINOP InVent 1, patrz Rys. 8.

7.1 Odfaczanie obturatora kanatu
roboczego lub odptywowego

Notyfikacja

Ta czynnosé jest niezbedna tylko wowczas, gdy uzy-

wany jest obturator kanafu roboczego lub odptywo-

wego.

» Ostroznie wyciggna¢ obturator owalnego kanatu
roboczego 7z trokara MINOP  InVent 1, patrz
Rys. 9.

Rys. 8

Rys. 9
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7.2 Odtaczanie obturatora kanatu » Nacisna¢  przycisk  odblokowujacy 3 i wyjac
optycznego lub endoskopu endoskop 5z trokara MINOP  InVent 1, patrz
Rys. 11.

» Nacisna¢ przycisk odblokowujacy 3 i ostroznie
wyciggng¢  obturator  kanatu  optycznego 8
z trokara MINOP InVent 1, patrz Rys. 10.

Rys. 11

Rys. 10
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7.3  Odtaczanie przewodu ptuczacego 7.4 Demontaz adaptera ramienia
» Zdja¢ przewdd z przytacza uktadu ptukania 4, patrz mocujqcego
Rys. 12. » Odkreci¢ nakretke motylkowg 10.
» Zdja¢ adapter ramienia mocujacego 11, patrz
Rys. 13.

Rys. 12

Rys. 13
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8. Montaz trokara

8.1  Wprowadzanie endoskopu/obtura-
torow
» Ostroznie wprowadzi¢ osiowo

endoskop 5/obturator kanatu optycznego 8 do
trokara MINOP InVent 1.

» Nalezy przy tym zapewni¢, by trzpien blokujacy 6
endoskopu 5 lub trzpien blokujacy 9 obturatora
kanatu optycznego 8 znalazt si¢ na tej samej stro-
nie co przycisk odblokowujgcy 3 trokara MINOP
InVent 1, patrz Rys. 14 i patrz Rys. 15.

Rys. 15

» Ostroznie wprowadzi¢ osiowo endoskop 5/ obtura-
tor kanatu optycznego 8 az do ogranicznika lub az
trzpien blokujgcy 6 lub 9 zazebi si¢ w taki sposdb,
ze wyjecie endoskopu 5/ obturatora kanatu optycz-

y nego 8 bedzie mozliwe tylko po nacisnieciu przyci-

/

sku odblokowujacego 3.
)

Rys. 14
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8.2  Wprowadzanie obturatora owal- 8.3  Montaz adaptera ramienia mocu-
nego kanatu roboczego jacego
» Obturator owalnego kanatu roboczego 7 przytrzy- » Odkreci¢ nakretke motylkowg 10 adaptera 11,
mac¢ za dalszy koniec i ostroznie wprowadzi¢ do patrz Rys. 17.
kanatu roboczego 12 az do ogranicznika, patrz
Rys. 16.

Obturator jest zabezpieczony przed wypadnigciem
poprzez tarcie w kanale.

Rys. 17

Rys. 16
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» Wtozy¢ adapter ramienia mocujacego 11 do » Nakreci¢ nakretke motylkowa 10 az adapter 11
otworu z dowolnej strony (prawej [ lewej), az do zostanie zamocowany, patrz Rys. 19.
zablokowania kotnierza w odpowiednim wpuscie 2, Trokar 1 jest przystosowany do zamocowania do
stuzacym do zamocowania ramienia mocujgcego, ramienia mocujacego.
patrz Rys. 18. :

\_\_‘

Rys. 18
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8.4  Podtaczanie przewodu ptuczacego

» Podtaczy¢ przewdd ptuczacy do przytacza ukfadu
ptukania 4, patrz Rys. 20.

» Sprawdzi¢ funkcje ptukania.

Rys. 20

9. Weryfikacja procedury przy-
gotowawczej

9.1  Ogodlne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzegac obowigzujqcych krajowych przepi-
sow, krajowych i miedzynarodowych norm
i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepiséw doty-
czgcych zachowania higieny podczas przygotowywania
do ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentéw z chorobq lub podejrzeniem choroby Creu-
tzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiany - przestrzega¢ odpo-
wiednich przepisow parstwowych w zakresie przygoto-
wania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze fakt skutecznego przygoto-
wania tego wyrobu medycznego moze byc¢ potwier-
dzony wyfgcznie po uprzedniej walidacji procesu przy-
gotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi
uzytkownik lub osoba przygotowujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano podane srodki chemiczne.

9.2  Wskazowki ogdlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci
pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniej-
szy¢ jego skutecznos¢, a takze powodowac korozje. W
zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ okresu 1 godziny
pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem do
ponownego uzycia ani stosowac utrwalajacych tempe-
ratur >45 °C podczas wstepnego czyszczenia badz
utrwalajgcych $rodkow dezynfekcyjnych (substancje
czynne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkow neutralizujgcych lub Srodkow
do czyszczenia moze oddziatywac chemicznie na stal
nierdzewng urzadzenia i/lub spowodowaé¢ wyblaknie-
cie i nieczytelnos¢ opisow laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor
(np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach
soli  kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji
i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co
za tym idzie — do zniszczenia produktow. W celu ich
usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie urzadze-
nia wodg demineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.
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Stosowane moga by¢ wytacznie procesowe $rodki che-
miczne, ktdére zostaty przebadane i posiadajg dopusz-
czenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane
przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
fowa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen
dotyczacych stosowania podanych przez producenta

Srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to

spowodowac nastepujace problemy:

B Uszkodzenia materiatu takie jak np. korozja, rysy,
zfamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub
pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucia-
nych ani innych $rodkdw mogacych uszkodzi¢
powierzchnie, poniewaz moze to spowodowac
wystapienie korozji.

» Dodatkowe szczegotowe wskazowki na temat bez-
piecznego higienicznie i tagodnego dla materiatow
przygotowania do ponownego uzycia - patrz
www.a-k-i.org, zaktadka ,AKI-Brochures”, ,Red
brochure”.

9.3  Produkty wielokrotnego uzytku

Nie sg znane przypadki, kiedy przygotowanie tego pro-
duktu 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 odpo-
wiada uzytkownik.

Najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego pro-
duktu jest staranna kontrola wzrokowa i czynnosciowa
przed nastepnym uzyciem.

9.4 Demontaz przed rozpoczg¢ciem

procedury przygotowawczej
» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemonto-
wac zgodnie z instrukcja.
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9.5 Przygotowywanie w miejscu uzyt-

kowania

» Jezeli dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej
wyptukac za pomocg wody demineralizowanej, przy
uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozli-
wie w catosci usungé za pomoca wilgotnej Scie-
reczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy dostarczy¢ do czyszczenia
i dezynfekcji w ciggu 1 godziny - w stanie wilgot-
nym, w zamknigtym pojemniku na uzyte instru-
menty.

9.6 Przygotowywanie do czyszczenia
» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozyé¢, patrz
Demontaz trokara.

9.7  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygo-
towawczej danego produktu

Zagrozenie dla pacjenta!

» Produkt przygotowywac
wylacznie poprzez wstepne
czyszezenie reczne,

a nastepnie czyszczenie
maszynowe.

NIEBEZPIECZENSTWO

Ryzyko dla pacjenta zwigzane

z zakazeniem krzyzowym!

» Zabrudzonych produktow
nie czysci¢ w koszu razem
z produktami niezabrudzo-
nymi.

NIEBEZPIECZENSTWO



Zastosowanie niewtasciwych

srodkow czyszezacych/dezyn-

fekeyjnych i/lub zbyt wysokich
temperatur grozi uszkodze-
niem produktu!

» W sposdb zgodny z zalece-
niami ich producenta sto-
sowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,

- ktore sg zatwierdzone
np. dla aluminium,
tworzyw sztucznych,
stali szlachetnej,

- ktora nie jest agre-
sywna wobec plastyfi-
katoréw (np.silikonu).

» Nalezy przestrzegac zale-
cen dotyczacych stezenia,
temperatury i czasu
oddziatlywania.

» Nie przekracza¢ maksy-
malnej dozwolonej tempe-
ratury czyszczenia, wyno-
szacej 55 °C.

A

PRZESTROGA

» Do maszynowego mycia nie nalezy uzywac¢ chemi-
kaliow dziatajgcych utleniajaco (np. H,0,) ponie-
waz powoduje ona wypfowienie/zniszczenie
powtoki.

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stoso-
wac odpowiednie $rodki czyszczgce/dezynfekeyjne.
W celu unikniecia pienienia i pogorszenia skutecz-
nosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed
czyszczeniem maszynowym i dezynfekcja starannie
optuka¢ produkt pod biezacg woda.

» Jesli produkty mikrochirurgiczne mogg by¢ bez-
piecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia
zamocowane w maszynach lub na podktadach
pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowac
maszynowo.

9.8 Czyszczenie maszynowe/dezynfek-
cja z recznym czyszczeniem wstep-
nym

Notyfikacja

Urzgdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mieé

sprawdzonq  skutecznos¢ (np. zgodnosé¢ z normg
EN ISO 15883).

Notyfikacja

Stosowane urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji
musi  by¢  regularnie  poddawane  konserwacji
i przeglgdom.
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Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Czyszczenie B. Braun Stabimed® fresh
[Z|mna)
] Ptukanie TP 1 - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

Faza |

» Czysci¢ produkt w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki az do usuniecia wszelkich widocznych
pozostatosci z powierzchni.

» W razie potrzeby czysci¢ niewidoczne powierzchnie
przez co najmniej 1 minute odpowiednig szczotka
do czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami, takimi jak $ruby regulacyjne, przequby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg strzykawki jedno-
razowej o pojemnosci 20 ml.

Faza ll

» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ bie-
73cq wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas ptukania nalezy porusza¢ ruchomymi kom-
ponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.
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Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczgce/dezynfekujgce bez ultradzwu;kow

Ptukanie wstepne <25(77
Il Czyszczenie 55/131 10 WD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean roz-
twor uzytkowy 1 02
] Neutralizacja >10/50 2 WD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Roztwér uzytkowy 0,15 %
v Ptukanie posrednie | >10/50 1 WD -
\' Plukanie posrednie Il >10/50 1 WD -
Vi Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
Vi Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
czyszczaco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda demineralizowana
R W celu dowiedzenia mozliwosci oczyszczenia uzyto nastepujacego urzadzenia do czyszczenia
i dezynfekcji: Miele 7836 CD
2)

» Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do
czyszezenia (unikac¢ stref niedostepnych dla sptuki-
wania).

» Utozy¢ produkt z otwartym przegubem w koszu

Detergent o dziataniu unieszkodliwiajgcym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert neodisher®

SeptoClean)

sitowym.

» Pojedyncze czgsci zawierajace kanaty wewnetrzne
nalezy podfaczy¢ bezposrednio do specjalnego
przytacza sptukujacego w wozku iniektora.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé¢ pod

katem ewentualnych pozostatosci.
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9.9 Kontrola, konserwacja i przeglady

A

Niewystarczajace smarowanie
olejem grozi uszkodzeniem pro-

9.11 Sterylizacja parowa

Notyfikacja

Produkt moze by¢ sterylizowany wyfqcznie w stanie
roztozonym.

duktu (wzery w metalu, korozja

cierna)!

» Czesci ruchome, np. prze-
guby, elementy przesuwne i
prety gwintowane, przed
sprawdzeniem funkcjono-
wania nalezy nasmarowac
olejem nadajacym si¢ do
zastosowanej metody stery-
lizacji (np. w przypadku ste-
rylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® |
JG600 albo za pomocy ole-
jarki kroplowej STERILIT® |
JG598).

PRZESTROGA

Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu
produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego
osuszenia, czystosci, poprawnosci  dziatania
i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych,
wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub
odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.
Zabrudzony produkt ponownie wyczyscié¢ i zdezyn-
fekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast
wysortowaé i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Produkt rozktadany zmontowa¢, patrz Montaz tro-
kara.

9.10 Opakowanie
» Produkt umiesci¢ we witasciwym miejscu do prze-

chowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpie-
czy¢ w odpowiedni sposob krawedzie tnace urza-
dzenia.

Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych
Aesculap).

Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego
przechowywania poprzez stosowanie odpowied-
niego opakowania.
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» Nalezy zapewnic¢ dostep medium sterylizujacego do

wszystkich powierzchni zewnetrznych

i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie zaworéw

i kranow).

Walidowana metoda sterylizacji

- Roztozy¢ produkt

- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prézni
frakcjonowanej

- Sterylizator parowy zgodny zDIN EN 285
i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665

- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w
temp. 134 °C, czas przetrzymania 18 minut
w celu unieszkodliwienia prionow

W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu pro-

duktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy

dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony zatadunek

sterylizatora parowego podany przez producenta

sterylizatora nie zostat przekroczony.

9.12 Przechowywanie
» Sterylne produkty nalezy przechowywaé¢ w opako-

waniach szczelnych wobec zarodnikéw, zabezpie-
czonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyréwnanej temperaturze.



10. Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia
i/lub niewtasciwego dziatania!
OSTRZEZENIE » Wprowadzanie zmian kon-

strukcyjnych do produktu
jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze
sie skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajo-
wym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do urzadzen

medycznych moze skutkowa¢ utratg praw gwarancyj-

nych/praw z tytutu rekojmi, jak réwniez 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@bbraun.com

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzy-
ska¢ pod powyzszym adresem.

11. Akcesoria/czgsci zamienne

Nr artykutu Oznaczenie

FH620R Trokar MINOP InVent 30°

PE204A Endoskop MINOP 30°

RTO68R Adapter ramienia mocujgcego
MINOP InVent

12. Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania pro-
duktu, jego komponentéw lub ich opakowan do
recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢ krajo-
wych przepisow!

13. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

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®
MINOP InVent-Trokar 30°

Legenda

MINOP InVent-Trokar
Matica

Odblokovacie tlacidlo
Preplachovaci pripoj
Endoskop

Blokovaci ¢ap endoskopu
Obturator pre ovalny pracovny kanal
Obturator pre opticky kanal
9 Blokovaci ¢ap obturatora
10 Kridlova matica

0 NGO hA WN =

11 Ramenny adaptér

Symboly na obale vyrobku

1.  Ucel pouzitia

MINOP InVent trokarovy systém sa pouziva na endo-
skopické a endoskopom asistované zasahy do central-
neho nervového systému, predovietkym pri o3etrovani
intra- a paraventrikularnych patologickych Struktur.
MINOP InVent trokarovy systém sa méZe pouzivat bud
ruéne alebo za pomoci ramenného adaptéru RTO68R s
prislusnym drZiacim ramenom a s inStrumentariom
uréenym pre systém MINOP InVent.

Pozor, vieobecny symbol pre
varovanie

Pozor, venujte pozornost sprie-
vodnym dokumentom

2. Indikacie

Indikacie, pozri Ugel pouzitia.

Ozndmenie
Vyrobca nezodpovedd za pouzitie vyrobku v nesulade s
uvedenymi indikdciami ¢ opisanym pouZivanim.
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3. Kontraindikacie

3.1  Absolutne kontraindikacie
Ziadne nie st zname.

3.2 Relativne kontraindikacie

V suéasnosti neexistuju Ziadne relativne kontraindika-
cie Specifické pre produkt, ktoré by nam boli zname.
Existuju vSak medicinske alebo chirurgické stavy, ako je
silné krvacanie alebo vysoka koncentracia proteinov vo
ventrikularnom systéme, ktoré mézu stazovat endosko-
pickd techniku obmedzovanim viditelnosti v opera¢-
nom poli.

V pripade relativnych kontraindikacii musi pouzivatel
individualne rozhodnut o pouZiti produktu.

4. Rizika a vedlajsie ucinky

Vramci zakonnej informacnej povinnosti sa zdorazhuju
nasledujice mozné rizika a vedlajsie U€inky suvisiace s
pouzivanim chirurgickych nastrojov, ktoré st vyrobcom
zname. Tieto su prevazne Specifické pre postup a nie
pre produkt a zahffiaju neZelané poskodenie okolitych
tkaniv, ktoré méze viest napr. ku krvacaniam, infek-
ciam, nekompatibilitdm materiadlu alebo neumysel-
nému zanechaniu ¢asti pristroja v tele pacienta.

5. Bezpecna manipulacia a

priprava
Nebezpecenstvo poranenia v
dosledku chybnej obsluhy

vyrobku!

» Pred pouzitim vyrobku sa
zucastnite skolenia k
vyrobku.

» Obratte sa na narodné
B. Braun/Aesculap zastupi-
tel'stvo, s cielom ziskat
informacie o skoleni.

VAROVANIE



Ozndmenie 6.
Pre MINOP InVent trokdrovy systém sa pontka spe-

cidlne vyvinuty Aesculap endoskop. Z dévodov kompati-

bility sa MINOP InVent trokdr smie pouZivat iba s tymto
Aesculap endoskopom.

» Vyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pou-
zivat len osobam, ktoré maju patricné vzdela-
nie,vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZivanie precitajte, dodrZiavajte a
uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri
Ugel pouzitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred
prvou sterilizaciou o¢istit (ruéne alebo mecha-
nicky).

> Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na
Cisté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZi-
tim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a
odlomené kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouZi-
vajte ho. PoSkodeny vyrobok okamzZite vyradte z
pouZivania.

» Poskodené ¢asti okamzite nahradit origindlnymi
nahradnymi dielmi.

» Pred kazdym pouzitim preplachovacieho kanala
skontrolujte jeho funkciu.

» Pred kazdym pouZitim aretovacieho mechanizmu
pre endoskop skontrolujte jeho funkciu.

» Pri si¢asnom pouzivani MINOP InVent trokéra s HF
elektrodami zabezpecte, aby k aktivacii HF prudu
doSlo iba pri vizualnej kontrole, aby sa predislo
popaleninam.

» Pri zavadzani troakaru do mozgu/mozgovej komory
uzavrite pracovny kanal obturatorom.

Obsluha

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

UPOZORNENIE

>

UPOZORNENIE

Nebezpedenstvo trazu afalebo

poruchy!

» Vykonavat funkcné testo-
vanie pred kazdym pouzi-
tim.

Nebezpecenstvo urazu pri pou-

Zivani vyrobku mimo pasma

viditel'nosti!

» Vyrobok pouzivat len pri
vizualnej kontrole.

Nebezpecenstvo zranenia kvoli

vyénievajucemu 30°-endo-

skopu - v zablokovanej polohe!

» Endoskop zaved'te az po
definitivnom umiestneni
troakara.

Nebezpecenstvo popalenin

kvoli vysokym teplotam zdroja

svetla umiestneného na Spicke

nastroja!

» So zdrojom svetla narabajte
opatrne.

Poskodenie endoskopu sposo-
bené nespravnou manipula-
ciou!

» Endoskop zavadzajte do
troakaru iba ked' nie je
deformovany, ohnuty ani
nalomeny.

Nebezpecenstvo urazu ¢i poru-

chy!

» Balonikovy katéter alebo
iné nastroje, ktoré menia
svoj objem, zavadzajte
vyluéne cez ovalny pracovny
kanalik.
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Ozndmenie

Na driekoch MINOP InVent ndstrojov s posuvnymi a kru-
hovymi driekmi sa nachddza priblizne 2 mm hrubé zna-
éenie. Len ¢o toto znacenie prejde proximdinym koncom
ovdlneho pracovného kandla, zaéne ndstroj vyénievat z
trokdra.

MINOP InVent-Trokdar 1 sa obsluhuje endoskopom
30° 5 (MINOP zahnuty endoskop 30°).
» Aby sa pracovny koniec troakara atraumaticky
uzavrel,
- zavedte obturator pre opticky kanal 8 do optic-
kého kanala 14 a
- obturator pre ovalny pracovny kanal 7 do pra-
covného kanala 12, pozri Obr. 1.
Preplachovaci kanal sluzi na nepretrzité preplachova-
nie.
Preplachovacia tekutina prechadza cez velky pracovny
kanal 12 a maly pracovny kanal 13, pozri Obr. 1.

Obr. 1
» Pre obsluhu volnymi rukami MINOP InVent-
Trokar 1 pripevnite  pomocou  ramenného

adaptéra 11 a kridlovej matice 10 na drziace
rameno.

Ozndmenie

Endoskop pontkany k MINOP InVent systému sa musi
pouzivat so zdrojom svetla, ktory md ndhradnu Zia-
rovku.
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6.1  Montaz kamery
Ozndmenie

Kameru pripdjajte aZ po zablokovani endoskopu v pra-
covnom troakare.

» Najskor zablokujte endoskop 5 v MINOP InVent-
Trokari 1, pozri Obr. 2.

» Pritom zabezpecte, aby sa blokovaci ¢ap 6
endoskopu 5 nachadzal na rovnakej strane ako
uvolnovacie tla¢idlo 3 MINOP InVent-Trokara 1.

/

Obr. 2



» Pripojte svetelny kabel a kameru, pozri Obr. 3-5.

Obr. 3

Obr. 4

Obr. 5

6.2 Demontaz kamery
Ozndmenie

Endoskop vytiahnite z pracovného troakara po oddeleni
kamery od endoskopu.

» Kameru a svetelny kabel oddelte od endoskopu 5,
pozri Obr. 6 a pozri Obr. 7.

Obr. 6
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» Stlacte uvolfiovacie tlacidlo 3 a endoskop 5 vytiah-
nite von z MINOP InVent-Trokara 1, pozri Obr. 8.

Obr. 7

Obr. 8
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7. Demontaz troakara

7.1 Uvolnite obturator pre pracovny 7.2 Uvolnite obturator pre opticky
resp. vytokovy kanal kanal resp. endoskop

Ozndmenie » Stlacte uvolfovacie tlacidlo3 a obturdtor pre

Tento pracovny krok je potrebny iba vtedy, ked'sa obtu- opticky kanal 8 vytiahnite opatrne von z MINOP

rdtor pouziva pre pracovny resp. vytokovy kand. InVent-Trokara 1, pozri Obr. 10.

» Obturator pre ovalny pracovny kanal 7 opatrne
vytiahnite von z MINOP InVent-Trokara 1, pozri
Obr. 9.

Obr. 10

» Stlacte uvolfiovacie tlacidlo 3 a endoskop 5 vytiah-
nite von z MINOP InVent-Trokara 1, pozri Obr. 11.

Obr. 9
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o 7.3  Odobratie preplachovacej hadice
» Stiahnite hadicu z preplachovacej pripojky 4, pozri
Obr. 12.

Obr. 11

Obr. 12
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7.4 Demontaz adaptéra pre drZiace 8. Montaz troakara
rameno

» Odskrutkujte kridlova maticu 10.

» Vyberte ramenovy adaptér 11, pozri Obr. 13.

8.1 Zaved'te endoskop/obturator
» Endoskop 5/obturator pre opticky kanal 8 opatrne
axialne zavedte do MINOP InVent-Trokara 1.

» Pritom zabezpeéte, aby sa blokovaci ¢ap 6
endoskopu 5, resp. blokovaci ¢ap 9 obturatora pre
opticky kanal 8 nachadzal na rovnakej strane ako
uvolfiovacie tlacidlo 3 MINOP InVent-Trokara 1,
pozri Obr. 14 a pozri Obr. 15.

Obr. 13

Obr. 14
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8.2  Zavedenie obturatora pre ovalny
pracovny kanal
» Obturator pre ovalny pracovny kanal 7 drzte za
distalny koniec a opatrne ho zavedte do pracov-
ného kanala 12 az na koniec, pozri Obr. 16.
8 : Obturator je trenim v kanale isteny pred vypadnu-
tim.

Obr. 15

» Endoskop 5/obturator pre opticky kanal 8 zavedte
az na koniec resp. kym nezaskoci blokovaci ¢ap 6
resp. 9, aby sa dal endoskop 5/obturator pre opticky 3
kanal 8 vybrat iba stlatenim odblokovacieho
tlacidla 3.

Obr. 16
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8.3  Montaz ramenného adaptéra
» Odskrutkujte kridlovd maticu 10 ramenného » Ramenny adaptér 11 volitelne zastréte z boku do
adaptéra 11, pozri Obr. 17. vrtu (viavo/vpravo), az kym nezaklapne priruba do
prisludnej matice 2, ktora sluzi na pripevnenie
drziaceho ramena, pozri Obr. 18.

Obr. 17

Obr. 18
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» Naskrutkujte kridlovi maticu 10, kym nebude 8.4 Pripojenie preplachovacej hadice
ramenny adaptér 11 zafixovany, pozri Obr. 19. » Preplachovaciu hadicu prepojte s preplachovacou
MINOP InVent-Trokar 1 je pripraveny na prispdso- pripojkou 4, pozri Obr. 20.
benie na drziace rameno. » Skontrolujte funkciu preplachovania.

1

i Obr. 20

Obr. 19
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9. Validované postupy pripravy

9.1 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 dodrzia-
vajte platné ndrodné nariadenia tykajuce sa pripravy
vyrobkov.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Eistenie tohto zdra-
votnickeho vyrobku mézZe byt zabezpecené len po pre-
doslej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny
prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Na validdciu sa pouZiva uvedend chémia.

9.2 Vseobecné pokyny

ZasuSené alebo fixované zvysky po chirurgickom
zakroku mozu Cistenie skomplikovat alebo znizit jeho
ucinnost a viest ku korozii. V désledku 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 fixa¢né dezin-
fekéné prostriedky (U¢inné latky na baze aldehydu,
alkoholu).

Nadmerne davkovany neutralizaény prostriedok alebo
zakladny Cistiaci prostriedok moéZe viest pri nerezovej
oceli k chemickému utoku afalebo vyblednutiu a k
vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového zna-
cenia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujuce
chlor resp. chlorid (napr. operaéné zostatky, lie¢iva,
solné roztoky vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterili-
zéciu) poskodenia dosledkom korozie (jamkova korozia,
kordzia pod napétim), a tym znicenie vyrobku. Odstra-
nite ich dostatoénym preplachnutim demineralizova-
nou vodou a naslednym vysusenim.

Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mézu byt len procesné chemikalie, ktoré su tes-
tované a uvolnené (napr. VAH alebo FDA schvalenim
resp. CE oznacenim) a su, ¢o sa tyka znasanlivosti
materialu, odporic¢ané vyrobcom chemikalii. Vietky
sposoby pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa
musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to
moze viest k nasledujucim problémom:

B Materialne Skody, napr. kordzia, trhliny, lomy, pred-
Casné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abra-
zivne latky, ktoré mozu porusit povrch, inak hrozi
nebezpedenstvo korozie.

» Pre dalSie podrobné pokyny o hygienicky bezpecnej
a material Setriacej/neznehodnocujucej opitovnej
priprave pozri www.a-k-i.org ¢ast ,AKI-Brochures”,
.Red brochure”.

9.3  Produkty na viacnasobné pouzitie
Vplyvy uprav, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie su
zname.

Produkt moZete - s naleZitou starostlivostou a za pred-
pokladu, Ze je neposkodeny a Cisty - opdtovne pouZit az
75 krat. Kazdé daldie pouzitie nad ramec tohto je zod-
povednostou pouzivatela.

Starostliva vizualna a funkéna kontrola pred dalsim
pouzZitim je najlepsim spdsobom, ako rozpoznat uz
nefunkény produkt.

9.4 Demontaz pred vykonanim éistenia
» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouziti
podla navodu.

9.5 Priprava na mieste pouZzitia

» Ak je potrebné, skryté povrchy oplachnite pred-
nostne demineralizovanou vodou, napr. jednorazo-
vymi striekackami.

» Viditelné operacné zostatky podla moZnosti kom-
pletne odstrante pomocou vlhkého bezvlaknitého
ruska.

» Produkt prepravujte mokry v uzavretej likvidaénej
nadobe do 1 hodiny na miesto Cistenia a dezinfek-
cie.

9.6  Priprava pred Cistenim
» Viyrobok rozoberte pred Cistenim, pozri Demontaz
troakara.



9.7 Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu
distenia

Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok upravujte vylucéne
NEBEZPECENSTVO s ruénym predcistenim a

naslednym strojovym cis-
tenim.

Ohrozenie pacienta v dosledku

krizovej kontaminacie!
NEBEZPECENSTVO » Znedistené VY’I'Obky necis-
tite v jednom sitovom kosi

spolu s neznecistenymi
vyrobkami.

Poskodenie vyrobku pouzitim
nevhodnych ¢istiacich/dezin-

UPOZORNENIE fekénych prostriedkov afalebo
vysokych teplot!

» Cistiace a dezinfekéné
prostriedky pouzivajte
podla pokynov vyrobcu,

- ktoreé su povolené pre
napr. hlinik, plast,
nerez,

- ktoré neposobia na
zmikéovadla (napr. v
silikone).

» Dodrziavajte udaje tyka-
juce sa koncentracie, tep-
loty a doby pdsobenia.

» Neprekrocte maximalnu
pripustnu teplotu cistenia
55 °C.
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» Na mechanické Cistenie nepouzivat Ziadne che-

micky oxida¢né chemikalie (napr. H,0,), pretoze by
mobhli viest k blednutiu/straty viditenosti.

Pri mokrom odstrafovani pouZivajte vhodné &is-
tiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo
tvorbe peny a zhor3eniu ucinnosti chemického pro-
cesu: Pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou,
vyrobok dokladne oplachnite pod tecticou vodou.
Ak sa mézu mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a
Cisto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plo-
chach, v tom pripade sa mikro-chirurgické vyrobky
mozu mechanicky Cistit a dezinfikovat.



9.8  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predcistenim
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat v zdsade

preukdzatelnd  acinnost  (napr.  splnenie  normy
EN ISO 15883).

Ozndmenie

PouZité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-
videlne udrziavané a kontrolované.

Manualne preddistenie kefkou

Cistenie RT (stu- >15 P-V B. Braun Stabimed® fresh
dena)
Il Oplachovanie RT (stu- 1 - P-V -
dena)
P-V: Pitna voda
RT: Izbova teplota

Faza |

» Vyrobok &istite vhodnou cistiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» V pripade potreby kefujte neviditelné plochy vhod-
nou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pri Cisteni pohybujte tuhymi komponentmi ako su
napr. skrutky, kiby atd.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistia-
cim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jedno-
razovou injekénou striekackou (20 ml) najmenej 5-
krat.

Faza Il

» Vyrobok kompletne oplachnite/preplachnite (v3etky
pristupné plochy) pod te¢icou vodou.

» Pohybte tuhymi komponentmi pri oplachovani, ako
st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.
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Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy ¢istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku?

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[*C/°F1  [min] vody
| Predoplachnutie <25[77 3 P-v -
Il Cistenie 55/131 10 DE-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1 %
pracovny roztok?)
] Neutralizacia >10/50 2 DE-V B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pracovny roztok 0,15 %
v Medzipreplachnutie | >10/50 1 DE-V -
Vv Medzipreplachnutie Il >10/50 1 DE-V -
Vi Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DE-V -
Vi Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
P-V: Pitna voda
DE-V: Demineralizovana voda
R Na preukazanie istitelnosti bol pouzity nasledujuci Cistiaci a dezinfekény pristroj: Miele 7836 CD
2)

Cistiaci prostriedok s inaktivaénym Géinkom voéi prionom (pozri Technické informacie Dr. Weigert

neodisher® SeptoClean)

» Vyrobok poloZte na sietovy koS vhodny na Cistenie
(zamedzte oplachovaciemu tiefiu).
» Produkt s otvorenym kibom uloZte na sitovy kés.

9.9

Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/tre-

» Jednotlivé asti pripojit pomocou [imenu a kanalov
na Specialne oplachovacie napojenie vozika injek-
tora.

» Po mechanickom C¢isteni/dezinfekcii skontrolujte
viditelné plochy na zvysky.
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UPOZORNENIE

cia korozia) vyrobku z dévodu

nedostatocného olejovania!

> Pohyblivé Zasti (napr. kiby,
trecie diely a zavitové tyce)
pred skuskou funkénosti
naolejovat, pre vhodnu ste-
rilizaciu, na to urcenym
konzervacnym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii)
STERILIT® |-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, ¢istotu, funkénost a posko-
denie, napr. izolaciu, skorodované, uvolnené,
ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.
Vihky 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 poskladajte, pozri Montaz
troakara.

9.10 Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného ulozenia, alebo ho
uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpelte sa, Ze
ostria, ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Sitkové kose pre sterilizacny proces spravne zabalit
(napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje kontamindcii pro-
duktu pocas skladovania.

9.11 Parna sterilizacia
Ozndmenie
VWyrobok méZe byt sterilizovany v rozloZenom stave.

» Uistite sa, Ze steriliza¢ny prostriedok ma pristup ku
vietkym vonkaj$im i vnutornym plochdam (napr.
otvorenim ventilov a kohutikov).

» Validovany steriliza¢ny 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 vékuu
pri 134 °C pocas 18 min na aktivovanie prionov

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jed-
nom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo
prekro¢ené maximalne pripustné naplnenie par-
ného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

9.12 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti
zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne tempe-
rovanom priestore, chranené pred prachom.

10. Technicky servis

A

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

pripadnych 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.

11. Prislusenstvo/nahradné diely
Cislo vyrobku  Oznaéenie

FH620R MINOP InVent-Trokar 30°

PE204A MINOP endoskop 30°

RTO68R MINOP InVent ramenny adaptér
12. Likvidacia

» Prilikvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho
zlozky a obal narodné predpisy.

13. Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
MINOP InVent trokar 30°

Jelmagyarazat

MINOP InVent trokar

Horony

Kioldogomb

Oblitdcsatlakozo

Endoszkdp

Endoszkdp reteszelécsavar
Obturator ovalis munkacsatornahoz
Obturator optikai csatornahoz
9 Obturator reteszel6csavar

10 Szérnyas anya

11 Tartokar adapter

0 NGO hA WN =

Szimbolumok a terméken és a cso-
magolason

Figyelem, altalanos figyelmeztetd
A

Figyelem, vegye figyelembe a

kiséré dokumentumokat

1. Rendeltetés

A MINOP InVent trokarrendszert endoszképos és end-
oszkoposan asszisztalt eljarasokhoz hasznaljak a koz-
ponti idegrendszeren végzett beavatkozasoknal, kiilo-
ndsen az intra- ¢€s paraventrikuldris patologias
strukturak kezelésére. A MINOP InVent trokarrendszer
szabadon vagy a megfeleld tartokaron Iévd RTO68R
tartokar adapteren keresztiil mikodtethetd, és a
MINOP InVent rendszer miiszereivel hasznalhatd.

2. Javallatok

Javallatok, lasd Rendeltetés.

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkal-
mazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelGsségi
kérén kiviil esik.
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3.  Ellenjavallatok
3.1  Abszolut ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

3.2  Relativ ellenjavallatok

A jelenleg rendelkezésre 4ll6 ismeretek alapjan nincse-
nek termékspecifikus relativ ellenjavallatok. Vannak
azonban olyan orvosi vagy sebészeti allapotok, amelyek
gatolhatjak az endoszkdpos technikat, példaul a sulyos
vérzések vagy az agykamrak rendszerén beliili magas
fehérjekoncentracio, amely korlatozza a mitéti teriilet
lathatosagat.

Relativ ellenjavallatok esetén a felhasznalé egyénileg
dént a termék hasznalatarol.

4. Kockazatok és mellékhata-

sok

A tajékoztatasra vonatkozo torvényi kotelezettségnek
megfeleléen az alabbi, a sebészeti eszkdzok hasznala-
taval kapcsolatos, a gyartd altal ismert lehetséges koc-
kazatokat €s mellékhatasokat emeljiik ki. Ezek tulnyo-
morészt eljarasspecifikusak, nem termékspecifikusak,
és a kdrnyez6 szovetek olyan nemkivanatos karosoda-
sait foglaljak magukban, amelyek példaul vérzéshez,
fert6zésekhez, anyaginkompatibilitashoz vagy a beteg-
ben észrevétleniil bennmaradd miiszeralkatrészekhez
vezethetnek.

5.  Biztonsagos kezelés és elo-
készités

A

FIGYELMEZTETES

A termék helytelen miikodése

miatti sériilésveszély!

» A termék hasznalata el6tt
vegyen részt a termékkel
kapcsolatos képzésben.

> A képzéssel kapcsolatos
informaciokért forduljon
az orszagaban talalhato
B. Braun/Aesculap képvi-
selethez.



Felhivds

A MINOP InVent trokdrrendszerhez specidlisan kifej-
lesztett Aesculap endoszkdopokat kindlunk. Kompatibili-
tdsi okokbol a MINOP InVent trokdr csak ezzel az
Aesculap endoszkdppal haszndlhatd.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek
lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a
sziikséges képesitéssel, tudassal vagy tapasztalat-
tal.

» A hasznalati utasitast el kell olvasni, be kell tartani
€s meg kell 6rizni.

» A terméket csak rendeltetésszerlien hasznalja, lasd
Rendeltetés.

» A szallitasi csomagolas eltavolitasa utan és az elsé
sterilizalas el6tt tisztitsa meg a gyarilag Uj termé-
ket (kézzel vagy géppel).

» A gyarilag uj vagy nem hasznalt terméket szaraz,
tiszta és védett helyen tarolja.

» Aterméket minden egyes hasznalat elétt szemrevé-
telezéssel ellendrizze a kdvetkezék szempontjabal:
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.

» Minden egyes hasznalat el6tt ellenérizze az 6blité-
csatorna miikodését.

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze az endoszkop
reteszel6mechanizmusat.

» Ha a MINOP InVent trokart RF elektrodakkal egyitt
mikddteti, az égési sériilések elkeriilése érdekében
biztositsa, hogy az RF aram aktivalasa csak szemre-
vételezéses ellenérzés mellett torténjen.

» Amikor a trokart az agyba/kamraba helyezi, zarja le
a munkacsatornat a mellékelt obturatorral.

6.

>

FIGYELMEZTETES

>

FIGYELMEZTETES

>

FIGYELMEZTETES

>

FIGYELMEZTETES

>

VIGYAZAT

>

VIGYAZAT

Hasznalat

Sériilésveszély ésfvagy a ter-

mék hibas miikodése!

» Minden hasznalat el6tt
ellendrizze a miikodoké-
pességet.

A terméknek a latomezén

kiviili hasznalata miatti sérii-

lésveszély!

» A terméket csak szemrevé-
telezéses ellenérzés mellett
hasznalja.

Sériilésveszély a kiallo 30°-os

endoszkop miatt reteszelt

helyzetben!

» Az endoszkapot csak akkor
vezesse be, ha a trokar mar
a végleges helyén van.

Egési sériilés veszélye a fény-

forras miiszeroldali fényvezet6

végének magas homérséklete

miatt!

> Ovatosan kezelje a fény-
forrast.

Az endoszkop karosodasa a

helytelen kezelés miatt!

» Csak akkor vezesse be az
endoszkdpot a trokarba, ha
az nem deformalddott,
nem hajlott meg, illetve
nincs eltérve.

Uzemzavar és/vagy a miitét

elhuzodasa!

» A térfogatukat valtoztato
ballonkatétereket és egyéb
eszkozoket kizarolag az
ovalis munkacsatornan
keresztiil szabad bevezetni.
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Felhivds

A MINOP InVent csiszdszdru és a kerek szdru miiszerek
szdrain egy kb. 2 mm vastag jel6lés taldlhatd. Amint ez
a jeldlés dthalad az ovdlis munkacsatorna proximdlis
végén, a miiszer kilép a trokdrbol.

A MINOP InVent trokar 1 kezelése egy 30°-os endosz-
koppal 5 (MINOP ferde endoszkdp, 30°) torténik.
» A trokdr munkavégének atraumatikus lezarasahoz,
- vezesse be az optikai csatorna obturatorat 8 az
optikai csatornaba 14, és
- az ovalis munkacsatorna obturatorat 7 a mun-
kacsatornaba 12, lasd Abra 1.
Az oblitéesatornan keresztiil folyamatos 6blités torté-
nik.
Az oblitéfolyadék leeresztése a nagy
munkacsatornan 12 és a kis munkacsatornan 13
keresztiil torténik, lasd Abra 1.

Abra 1

» A kéznélkiili mlkodtetéshez roégzitse a MINOP
InVent trokart 1 a tartokar adapterrel 11 és a szar-
nyas anyaval 10 a tartdkarra.

Felhivds
A MINOP InVent rendszerhez kindlt endoszkdpot tarta-
Iék Iémpdval rendelkezd fényforrdssal kell haszndlni!
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6.1  Kamera felszerelése

Felhivds

Csak akkor csatlakoztassa a kamerdt, ha az endoszkdp
régzitve van a munkatrokdrban.

» Reteszelje be az endoszkopot 5 a MINOP InVent
trokarban 1, lasd Abra 2.

» Gondoskodjon rola, hogy ekdzben a
reteszeldcsavar 6 az endoszkopon 5 ugyanazon az
oldalon legyen, mint a kiolddgomb 3 a MINOP
InVent trokdron 1.

/

Abra 2



» Csatlakoztassa a fénykabelt és a kamerat, lasd Abra
3-5.

Abra 5

6.2 A kamera leszerelése
Felhivds

Az endoszkdpot csak akkor hizza ki a munkatrokdrbdl,
ha a kamerdt levdlasztotta az endoszkoprol.

Abra 3

» Valassza le a kamerat és a fénykabelt az
endoszkoprol 5, lasd Abra 6 és lasd Abra 7.

Abra 4
Abra 6
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» Nyomja meg a kioldégombot 3 és huzza ki az
endoszkopot 5 a MINOP InVent trokarbol 1, lasd
Abra 8.

Abra 7

Abra 8
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7. A trokar leszerelése

7.1 A bemeneti, ill. elvezet6 csatorna 7.2 Oldja ki az optikai csatorna, ill.

obturatoranak kioldasa endoszkop obturatorat.
Felhivds » Nyomja meg a kioldégombot 3, és dvatosan hizza
Ez a Iépés csak akkor sziikséges, ha a munka- vagy az ki az optikai csatorna 8 obturatorat a MINOP
elvezet csatorna obturdtordt haszndljdk. InVent trokarbol 1, lasd Abra 10.

» Ovatosan hiizza ki a munkacsatorna 7 obturatorat
a MINOP InVent trokarbol 1, lasd Abra 9.

{,«!

Abra 10

Abra 9
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» Nyomja meg a kioldégombot3 és hizza ki az 7.3 Az oblitotomlo eltavolitasa
endoszkopot 5 a MINOP InVent trokarbdl 1, lasd  p Huzza ki a tomlét az oblitécsatlakozobol 4, lasd

Abra 11. Abra 12.
-

ooy,
|
\\*P'

17

Abra 12

Abra 11
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7.4 A tartokar adapterének leszerelése

» Csavarja ki a szarnyas anyat 10.
» Tavolitsa el a tartdkar adapterét 11, lasd Abra 13.

Abra 13

A trokar felszerelése

8.1 Az endoszkopot/obturator beveze-

tése

» Ovatosan vezesse be az endoszkopot 5/obturatort

az optikai csatornahoz 8 tengelyiranyban a MINOP
InVent trokarba 1.

Ekdzben gy6z6djon meg réla, hogy a
reteszeldcsavar 6 az endoszképon 5, ill. a
reteszelécsavar 9 az obturatoron az optikai
csatorna 8 szamara ugyanazon az oldalon van,
mint a kiolddgomb 3 a MINOP InVent trokaron 1,
lasd Abra 14 és lasd Abra 15.

Abra 14
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8.2 Az ovalis munkacsatorna obtura-
toranak bevezetése
» Tartsa meg az ovalis munkacsatorna 7 obturatorat
a disztalis végénél fogva, és dvatosan vezesse be
iitkdzésig a munkacsatornaba 12, lasd Abra 16.
Az obturator a csatornaban vald surlodas altal biz-
tositva van kiesés ellen.

Abra 15

» Nyomja be (itkdzésig az endoszkopot 5/obturatort
az optikai csatorndhoz 8, vagy amig a
rogzitéesavar 6, ill. 9 a helyére be nem pattan, hogy g
az endoszkopot 5/obturatort az optikai
csatornahoz 8 csak a kioldogomb 3 megnyomasa-
val lehessen kivenni.

Abra 16
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8.3 A tartokar adapterének felszere- » Helyezze be a tartokar adapterét 11 tetszés szerint
lése jobb/bal oldalrdl a furatba, amig a karima be nem

> Csavarja le a szamyas anyat10 a tartokar rogziil a horqnyba 2, amely a tartokar rogzitésére
adapterrél 11, lasd Abra 17. szolgal, lasd Abra 18.

Abra 17

Abra 18
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» Csavarozza fel a szarnyas anyat 10, amig a tartokar 8.4 Az oblitotomlo csatlakoztatasa
adapter 11 nem rogziil, lasd Abra 19. » Csatlakoztassa az 6blit6tomI6t az oblitdesatlako-
A MINOP InVent trokar 1 adaptélésra kész a tarto- z6ra 4, lasd Abra 20.

karon. » Ellendrizze az 6blitési funkciot.

|
|
3 Abra 20

Abra 19
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9. Validalt regeneralasi eljaras

9.1  Altalanos biztonsagi el6irasok
Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti
és nemzetk6zi szabvdnyokat és irdnymutatdsokat,
valamint a sajdt, a regenerdldsra vonatkozo higiéniai
eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CJD) szenvedé bete-
geknél, a Creutzfeldt-Jakob betegség €és lehetséges vdl-
tozatainak gyanuja esetén a termékek regenerdldsdra
vonatkozoan be kell tartani a vonatkozd hatdlyos nem-
zeti jogszabdlyokat.

Felhivds

Felhiviuk a figyelmét, hogy az orvostechnikai eszkéz
sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes
validdldsa utdn biztosithato. Ezért az lizemeltet6/rege-
nerdld a felelds.

A validdldshoz a megadott vegyszereket haszndltuk.

9.2  Altalanos megjegyzések

A réaszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok
megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast,
és korroziohoz vezethetnek. Ennek eredményeképpen a
hasznélat és a regenerdlas kozott 1 oranal tébb ido
nem telhet el, tilos 45 °C-nal magasabb fixalo el6tisz-
titasi hdmérsékletet alkalmazni, valamint fixalo fert6t-
lenit6szereket (hatoanyag-bazis: aldehid, alkohol)
hasznalni.

A tuladagolt semlegesitd anyag vagy alaptisztitdszer
kémiai reakciot és/vagy fakulast idézhet el, tovabba a
|ézeres felirat szemmel és géppel valé leolvashatatlan-
sagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.
Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtar-
talmu maradvanyok (pl. sebészeti maradvanyok, gyogy-
szerek, sooldatok, tisztitasra, fertétlenitésre és sterili-
zélasra szolgald vizben) korrdzio altali karosodashoz
(lyukkorrozio, fesziiltségkorrozio) és ezaltal a termékek
megrongalédasahoz vezetnek. Az eltavolitashoz meg-
felelé oblitést kell végezni demineralizalt vizzel, amit
szaritasnak kell kovetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok,

amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH vagy

FDA engedély, illetve CE-jelélés), és amelyeket a vegy-

ipari gyartd ajanlott az anyagok Osszeférhetdségét

figyelembe véve. A vegyipari gyarté valamennyi alkal-
mazasi el6irasat szigortan be kell tartani. Ellenkezé
esetben a kdvetkezd problémak Iéphetnek fel:

B Az anyag karosodasa, példaul korrozio, repedések,
torések, korai 6regedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne haszndljon olyan fémkeféket és
mas olyan suroloszereket, amelyek megsértik a
felliletet, ellenkez6 esetben fennall a korrozio
veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos és anyagki-
mélé/értékmegérzé Ujboli regeneralasra vonatkozo
részletes informaciokért lasd a www.a-k-i.org web-
oldalon, az ,AKI-Brochures" rovatban a ,Red
brochure”.

9.3 Ujrafelhasznalhaté termékek

A regeneralas olyan hatasai, amelyek a termék karoso-
dasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A termék - kellé6 gondossag mellett, valamint amennyi-
ben sértetlen és tiszta - akar 75 alkalommal is felhasz-
nalhaté. Minden tovabbi felhasznalas a felhasznald
feleléssége.

A kovetkez6 hasznalat elétt a gondos szemrevételezés
és a miikod6képesség ellendrzése a legjobb madja
annak, hogy észlelje, ha a termék mar nem miikodoké-
pes.

9.4  Szétszerelés a regeneralasi eljaras
elvégzése elott

» A terméket kozvetleniil a hasznélat utan szerelje
szét az utmutatonak megfelelden.

9.5 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathatd fellileteket
lehetbleg demineralizalt vizzel, pl. eldobhatd fecs-
kendével.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato
sebészeti maradvanyokat egy nedves, szalmentes
torl6kenddvel.

» A terméket 1 oran beliil nedvesen és zart hulladék-
gy(ijté tartalyban szallitsa el tisztitasra és fertotle-
nitésre.
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9.6  Elokészités a tisztitas elott
» Tisztitas el6tt szerelje szét a terméket, lasd A trokar

leszerelése.

9.7 Tisztitas/fertotlenités

e

Termékspecifikus biztonsagi eléirasok a rege-
neralasi eljarashoz

A

VESZELY

VESZELY

VIGYAZAT
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A beteg veszélyeztetésének

kockazata!

» A terméket kizarolag keézi
elotisztitassal és az azt
koveto6 gépi tisztitassal
regeneralja.

A beteg veszélyeztetésének
kockazata keresztszennyez6-
dés miatt!

» Ne tisztitsa a szennyezett
termékeket a nem szennye-
zett termékekkel egyiitt,
egy szlirokosarban.

A termék karosodasa nem
megfelel6 tisztito-/fertotleni-
toszerek és/vagy a tul magas
homérséklet miatt!

» Olyan tisztito- és fertotle-
nitészereket hasznaljon a
gyarto utasitasai szerint,

- amelyek jova vannak
hagyva példaul alumini-
umhoz, miianyagokhoz,
rozsdamentes acélhoz,

- amelyek nem karositjak
a (pl. a szilikonban
talalhato) lagyitoszere-
ket.

» Vegye figyelembe a kon-
centraciora, a homérsek-
letre és a hatoid6re vonat-
kozo informaciokat.

» Ne Iépje tal az 55 °C-os
legmagasabb megengedett
tisztitasi homérsékletet.

» A gépi tisztitashoz ne hasznaljon oxidal6 vegysze-

reket (pl. H,0,), mivel ezek kifakuldshoz/rétegvesz-
teséghez vezethetnek.

Nedves artalmatlanitashoz hasznaljon megfeleld
tisztito-/fertétlenitészereket. A habképzGdés és a
folyamatkémia hatékonysaga romlasanak elkerii-
|ése érdekében tegye a kovetkezdket: A gépi tiszti-
tas és fertdtlenités el6tt alaposan oblitse le a ter-
méket folyo vizzel.

Ha a mikrosebészeti termékek biztonsagosan és a
tisztitashoz megfeleléen rogzithetdk a gépekben
vagy a tarolasi segédeszkdzokdn, a mikrosebészeti
termékek géppel tisztithatok és fert6tienitheték.



9.8  Gépi tisztitas/fertotlenités kézi elotisztitassal
Felhivds

A tisztito- és fertétlenitékésziilék teljesitményét alap-

vetéen vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. az

EN ISO 15883 szabvdnynak valé megfelelés).

Felhivds
A haszndlt tisztito- és fertGtlenitokésziiléket rendszere-
sen karban kell tartani és ellenérizni kell.

Kézi elotisztitas kefével

L >15 1 \%

Tisztitas SZH B. Braun Stabimed® fresh
(hideg)
IL. Oblités SZH 1 - \Y -
(hideg)
IV: Ivoviz
SZH: Szobahémérséklet
1. fazis

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld
tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelhe-
ték szemmel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legaldbb 1
percig kefélje at egy megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitds kozben mozgassa a mozgo alkatrészeket,
példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket
aktiv tisztitd hatasu fert6tlenitéoldattal és egy
megfelel§ eldobhatd fecskendével (20 ml), legalabb
5-5 alkalommal.

Il. fazis

» Teljesen Gblitse le/at a terméket (az Gsszes hozza-
férhetd feliiletet) folyo viz alatt.

» Oblités kdzben mozgassa a mozgd alkatrészeket,
példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.
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Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertotlenités
Késziiléktipus: Egykamras tisztito-[fertGtlenitkésziilék ultrahang nélkal”

Fazis  Lépés T t Vizminé-  Vegyszerek
[°C/°F1  [perc] ség

L ElGoblités <25[77 3 v -
I Tisztitas 55/131 10 DV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
munkaoldat, 1 %—052)
. Semlegesités >10/50 2 DV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 %-0s munkaoldat
V. l. koztes 6blités >10/50 1 DV -
V. II. koztes oblités >10/50 1 DV -
VI. Héferttlenités 90/194 5 DV -
VIL. Szaritas - - - A tisztito- és fertdtlenitokésziilék prog-
ramja szerint
IV: Ivoviz
DV: Demineralizalt viz

DA tisztithatdsag igazolasara a kovetkezd tisztito- és fertdtlenitékésziiléket hasznaltak: Miele 7836 CD
2 Prioninaktivalé hatasy tisztitészer (lasd: MUszaki informaciok, Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Helyezze a terméket egy kdnnyen tisztithato sziré- 9.9 Ellenorzés, karbantartas és teszte-

kosarra (vigyazzon, hogy a termékek ne legyenek lés
takarasban).

» A terméket nyitott csukloval tarolja a szirékosar- A termék karosodasa (felma-
ban. rodasok a fémen/surlodasi

» Az egyes, lumennel és csatorndkkal rendelkezé VIGYAZAT korrézio) a nem elegendé
alkatrészeket kdzvetleniil az injektorkocsi specialis mennyiségli olajozas miatt!
oblitécsatlakozasara csatlakoztassa. » A mozgo alkatrészeket (pl.

> A gépi tisztitast/fert6tlenitést kovetden ellendrizze csuklok, csuszoalkatrészek
a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk ¢és menetes rudak) a miiko-
maradvanyok. doképesség ellendrzése

elott az alkalmazott steri-
lizalasi eljarasnak megfe-
lelé apoldolajjal olajozza
be (pl. gbzsterilizalas ese-
tén STERILIT® | JG600
olajspray vagy STERILIT® |
JG598 olajcsepegtetd).
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Hagyja a terméket szobahémérsékletre hiilni.
Minden tisztitas, fert6tlenités és szaritas utan
ellendrizze a terméket a kdvetkezék szempontjabol:
szarazsag, tisztasag, mikodoképesség, valamint
karosodas, példaul a szigetelésen, korrodalt, kila-
zult, elhajlott, széttort, repedt, kopott vagy letort
alkatrészek.

Szdaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.
Tisztitsa meg és fertdtlenitse ujbdl a tisztitatlan
terméket.

Ellendrizze, hogy a termék mikodik-e.

Azonnal selejtezze le a megsériilt vagy mikodés-
képtelen termékeket, és tovabbitsa az Aesculap
Mdszaki Szervizének, lasd MUszaki szerviz.
Szerelje Ossze a szétszedhetd terméket, lasd A
trokar felszerelése.

9.10 Csomagolas
» Rendezze el a terméket a megfeleld taroldban, vagy

helyezze megfeleld sziir6kosarra. Biztositsa, hogy a
rendelkezésre allé vagoélek el legyenek latva véde-
lemmel.

A sterilizalasi eljarasnak megfeleléen csomagolja
be a szlirékosarakat (pl. Aesculap steril tarta-
lyokba).

Biztositsa, hogy a csomagolas megakadalyozza a
tarolas soran a termék Ujraszennyezédését.

9.11 Gozsterilizalas
Felhivds

A terméket csak szétszerelt dllapotban szabad sterili-
zdlni.

» Gondoskodjon rola, hogy a sterilizaloszer minden
kiilsé és belso feliiletet elérjen (pl. a szelepek és
csapok kinyitasaval).
» 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 prio-
ninaktivalashoz

» Tobb termék egy gdzsterilizaloban vald egyidejl
sterilizalasa esetén: ligyeljen ra, hogy a gdzsterili-
zalénak a gyartéja altal megadott legnagyobb
megengedett terhelését ne Iépje tul.

9.12 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban,
portdl védve, szaraz, sotét és allandd hdmérsékletii
helyen tarolja.

10. Miuszaki szerviz

Sériilésveszély ésfvagy a ter-
mék hibas miikodése!

FIGYELMEZTETEs ™ Ne végezzen médositaso-
kat a terméken.

» Szervizelésért ¢és karbantartasért forduljon az
orszagaban talalhatd B. Braun/Aesculap képvise-
lethez.

Az orvosi berendezéseken végzett modositasok a jotal-

lasi/garancialis igények, valamint az esetleges engedé-

lyek 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 tudakolhaték meg.

11. Tartozékok/potalkatrészek

Cikkszam Megnevezés

FH620R MINOP InVent trokar 30°
PE204A MINOP endoszkop 30°

RTO68R MINOP InVent tartokar adapter

12. Artalmatlanitas

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlani-
tasakor, valamint ujrahasznositasakor be kell tar-
tani az adott orszagban érvényes eldirasokat!



Aesculap®
MINOP InVent-Trokar 30°

Legenda

MINOP InVent-Trokar

Utor

Gumb za odklepanje

Prikljucek za spiranje

Endoskop

Vijak za zaklepanje na endoskopu
Obturator za ovalni delovni kanal
Obturator (za opti¢ni kanal)

9 Zaklepni vijak na obturatorju

10 Matica s krilci

11 Adapter za drzalo za roko

0 NGO hA WN =

Simboli na izdelku in embalazi

A

1.  Namen uporabe

MINOP InVent trokar sistem se uporablja za endoskop-
ske in endoskopske-asistirane posege na centralnem
zivénem sistemu, zlasti za zdravljenje intra- in para-
ventrikularnih patoloskih struktur. MINOP InVent tro-
kar sistem se lahko upravlja bodisi svobodno ali preko
ro¢nega adapterja RTO68R, ki se ga upravlja ro¢no in z
instrumenti za MINOP InVent sistem.

Pozor, sploSni opozorilni znak
Pozor, upostevajte spremne
dokumente

2. Indikacije

Indikacijeglejte Namen uporabe

Napotek

Uporaba izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indika-
cijami infali opisano uporabo, ni predmet odgovornosti
proizvajalca.
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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
kirurska stanja, ki lahko ovirajo endoskopsko tehniko,
kot so tezke krvavitve ali visoke koncentracije beljako-
vin v ventrikularnem sistemu, ki omejujejo vidno polje
pri operativnem posegu.

V primeru relativnih kontraindikacij se uporabnik indi-
vidualno odlogi o uporabi izdelka.

4. Tveganja in nezeleni ucinki

V okviru pravne obveznosti zagotavljanja informacij so
poudarjena naslednja mozna tveganja in neZeleni
ucinki, ki so proizvajalcu znani, povezani z uporabo
kirurskih instrumentov. Ti so ve€inoma specifi¢ni glede
na postopek in ne specifi¢ni glede na izdelek, vkljucu-
jejo neZelene poskodbe okoliskega tkiva, ki lahko pov-
zro€ijo npr. krvavitve, infekcije in inkompatibilnosti z
materiali, ter lahko privedejo do tega, da se spregleda
morebitne dele instrumentov, ki so ostali v pacientu.

5.  Varno rokovanje in priprava

A\

OPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi

nepravilnega delovanja izdelka!

» Pred uporabo se udelezite
izobrazevanja o izdelku.

» Za informacije o usposa-
bljanju se obrnite na nacio-
nalnega predstavnika
B. Braun/Aesculap.

Napotek

MINOP InVent trokar sistem ponuja posebej razvit
endoskop Aesculap. Zaradi zdruZljivosti se lahko MINOP
InVent trokar uporablja le s tem Aesculap endoskopom.

» lzdelek in pripomocke lahko uporabljajo samo
osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in
izkusnje.



Preberite, upostevajte in shranite navodila za upo-
rabo.

Izdelek uporabljajte le v skladu z njegovim name-
nom, glejte Namen uporabe.

Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne
embalaze in pred prvo sterilizacijo (ro¢no ali
strojno).

Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem,
Cistem in varnem mestu.

Pred uporabo vizualno preverite izdelek, ali morda
opazite: razrahljanje, upognjene, zlomljene, razpo-
kane, obrabljene ali zlomljene dele.

Ne uporabljajte poSkodovanega ali okvarjenega
izdelka. PoSkodovan izdelek takoj odstranite.
Poskodovane dele takoj zamenjajte z originalnimi
rezervnimi deli.

Preverite delovanje kanala za spiranje pred vsako
uporabo.

Preverite delovanje zapiralnega mehanizma endo-
skopa pred vsako uporabo.

0Ob socasni uporabi MINOP InVent trokarja z visoko-
frekvenénimi elektrodami zagotovite, da se aktiva-
cija visokofrekvenénega toka zgodi le pod vizualnim
nadzorom, da bi se preprecile opekline.

Pri vstavljanju trokarja v mozgane/ventrikel, zaprite
delovni kanal z pripravljenim obturatorjem.

6.  Upravljanje

>

OPOZORILO

>

OPOZORILO

>

OPOZORILO

>

OPOZORILO

>

PREVIDNO

>

PREVIDNO

Napotek

Nevarnost poskodb in/ali

okvare!

» Pred vsako uporabo opra-
vite preizkus delovanja.

Nevarnost poskodb zaradi upo-

rabe izdelka izven vidnega

polja!

» lzdelek uporabite samo pod
vizualnim nadzorom.

Nevarnost poskodb zaradi Str-

lecega 30°-endoskopa v zakle-

njenem polozaju!

» Vstavite endoskop le takrat,
ko je trokar dokonéno
namescen.

Nevarnost opeklin zaradi vrocih

temperatur na instrumentni

strani konca svetlobnega vodila

vira svetlobe!

» Previdno ravnajte z virom
svetlobe.

Poskodba endoskopa zaradi

nepravilnega ravnanja!

» Vstavite endoskop v trokar
le takrat, ko ta ni deformi-
ran, ukrivljen ali prelomljen.

Okvara infali operacijski zamik!

» Balonski kateter ali druge
instrumente, ki spremenijo
volumen, lahko vstavljate
izkljuéno skozi ovalni
delovni kanal.

Na gredeh MINOP InVent instrumentov z drsno in okro-
glo gredjo se na vsake 2 mm nahaja jasno vidna oznaka.
Takoj, ko ta oznaka gre preko proksimalnega konca
ovalnega delovnega kanala, instrument izstopi iz tro-

karja.
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MINOP InVent trokar 1 se upravlja s pomocjo 30°-
endoskopa 5 (MINOP kotni endoskop 30°).
» Za avtomatski zaklep trokarja,
- vstavite obturator za opti¢ni kanal 8 v optic¢ni
kanal 14,
- obturator za ovalni delovni kanal 7 pa v delovni
kanal 12, glejte SI. 1.
Preko kanala za izpiranje se izvede permanentno izpi-
ranje.
Odtok tekocine za izpiranje poteka preko velikega
delovnega kanala 2 in majhnega delovnega kanala 3,
glejte SI. 1.

SI.1

» Pri  prostoroénem MINOP InVent

upravljanju
trokar 1 pritrdite z adapterjem za roko11 in matico
s krilci na drzalu 10.

Napotek

Endoskop, ki je namenjen pri uporabi MINOP InVent sis-
tema, se mora uporabljati z virom svetlobe, ki ima nado-
mestno lucko.
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6.1  Namestitev kamere

Napotek

Namestitev kamere je moZna samo takrat, ko je endo-
skop zaklenjen v delovnem trokarju!

» Zaklenite endoskop 5 v MINOP InVent trokarju1,
glejte SI. 2.

» Poskrbite, da se vijak za zaklep 6 na endoskopu 5
nahaja na isti strani kot gumb za odklep 3 na
MINOP InVent trokarju 1.




» Prikljucite svetlobni kabel in fotoaparat, glejte SI.
3-5.

S5

6.2 Demontaza kamere
Napotek

Endoskop potegnite iz delovnega trokarja Sele takrat, ko
je sneta kamera z endoskopa!

» Snamite fotoaparat in svetlobni kabel z
endoskopa 5, glejte SI. 6inglejte SI. 7.
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» Pritisnite gumb za odklep 3 in povlecite endoskop 5
iz MINOP InVent trokarja 1, glejte SI. 8.
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7. Demontaza trokarja

7.1 Odvijte obturator za delovni ali
odtoéni kanal
Napotek

Ta korak je potreben le, ¢e je v uporabi obturator za
delovni ali odto¢ni kanal.

» Obturator za ovalni delovni kanal 7 previdno izvle-
cite iz MINOP InVent trokarja 1, glejte SI. 9.

7.2 Odvijte obturator za opticni kanal
ali endoskop

» Pritisnite gumb za sprostitev 3 in previdno izvlecite
obturator za opti¢ni kanal 8 iz MINOP InVent tro-
karja 1, glejte SI. 10.
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» Pritisnite gumb za odklep 3 in povlecite endoskop 5 7.3 Odstranite cev za izpiranje
iz MINOP InVent trokarja 1, glejte SI. 11. » Odstranite cevko iz prikljucka za izpiranje 4, glejte
Sl 12.
-

SIL.12

S 11
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7.4 Demontirajte adapter za drzalno 8. Montaza trokarja
rocico

» Odvijte matico s krilci 10.

» Odstranite adapter za drzalo ro¢ice 11, glejte SI. 13.

8.1 Vstavite endoskop/obturator

» Endoskop 5/obturator za opti¢ni kanal 8 previdno
vstavite aksialno v MINOP InVent trokar 1.

» Prepricajte se, da se zaklepni vijak 6 endoskopa 5
oz. zaklepni vijak 9 obturatorja za opti¢ni kanal 8
nahaja na isti strani kot gumb za odklep 4 MINOP
InVenttrokarja 1, glejte SI. 14inglejte SI. 15.

-

SIL13

Sl.14
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>
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15

Vstavite endoskop 5 [obturator za opti¢ni kanal 8
do konca ali do zaskoka zaklepnega vijaka 6 oz. 9,
tako da je endoskop 5 [obturator za opti¢ni kanal 8
mogoce odstraniti le s pritiskom na gumb za spro-
stitev 3.

8.2  Vstavite obturator za ovalni
delovni kanal
» Obturator za ovalni delovni kanal 7 drzite na distal-

nem koncu in ga previdno vstavite v delovni kanal
12 do konca, glejte SI. 16.

Obturator je pred padcem zavarovan s trenjem v
kanalu.

SIL16



8.3  Namestitev adapterja za roko
» Odvijte krilasto matico 10 adapterja za roko 11, » Vstavite adapter za roko 11 bodisi stransko
glejte SI. 17. (desnoflevo) v luknjo, dokler se prirobnica ne
zaklene v predvideni utor 2, ki se uporablja za pri-
trditev roke drzala, glejte SI. 18.

SIL.17

SI.18
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> Krilasto matico 10 odvijte, dokler se ne fiksira 8.4  Prikljuditev cevi za izpiranje
adapterja za drzalo roke 11, glejte SI. 19. » Cev za izpiranje prikljudite s priklju¢kom za spiranje
MINOP InVent trokar 1 je pripravljen za namestitev 4, glejte SI. 20.
na drZalu roke. » Preverite funkcijo izpiranja.
1
i SI. 20
SIL.19
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9. Validiran postopek predelave

9.1  Splosna varnostna navodila

Napotek

Ravnajte v skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi,
nacionalnimi in mednarodnimi standardi ter smerni-
cami in lastnimi higienskimi predpisi.

Napotek
Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB),
sumom na CJB ali moznimi razli¢icami v zvezi s pripravo
izdelkov, ravnajte v skladu z veljavnimi nacionalnimi
predpisi.

Napotek

Potrebno je upostevati, da je uspeSno obdelavo tega
medicinskega pripomocka mogoce zagotoviti le po
predhodni validaciji postopka priprave. Odgovornost za
to nosi operater/pripravijalec.

Za potrjevanje je bila uporabljena navedena kemija.

9.2  Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko otezijo ali
onemogodijo Cis¢enje 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 dez-
infekcijskih sredstev (aktivne sestavine na bazi: alde-
hid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih
Cistil lahko privede do kemi¢nih poskodb infali zbledi-
tve ter vizualne ali strojne neberljivosti laserskih
oznacb na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjavecem jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid
(npr. kirurski ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloske
raztopine, v vodi za CiS€enje, dezinfekcijo in steriliza-
cijo), povzrotijo korozijsko $kodo (luknjasta korozija,
napetostna korozija) in s tem unienje 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

preizkudene in odobrene (npr. VAH ali FDA dovoljenje

ali oznaka CE) in jih je proizvajalec kemikalij priporo¢il
glede zdruZljivosti materialov. Potrebno je strogo upo-

Stevanje vseh specifikacij proizvajalca kemikalij. Sicer

lahko pride do naslednjih tezav:

B Materialna Skoda, kot so korozija, razpoke, zlomi,
prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za Cis€enje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali dru-
gih abrazivnih materialov, ki lahko skrhajo povrsino
in privedejo do nevarnosti pojava korozije.

» Za podrobnejSe informacije o higiensko varni in
materialom/okolju prijazni ponovni predelavi, glejte
www.a-k-i.org  rubriko"AKl  Brochures", "Red
brochure”.

9.3  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 nepo-
Skodovan in Cist. Za vsako nadaljnjo uporabo, ki pre-
sega predpisano Stevilo, v celoti odgovarja uporabnik.
Natancen vizualni pregled in pregled delovanja pred
naslednjo uporabo je najboljsi nacin, kako prepoznati
izdelek, ki ni ve¢ funkcionalen, .

9.4 Razstavljanje pred postopkom pri-
prave

» lzdelek takoj po uporabi demontirajte v skladu z
navodili.

9.5  Priprava na kraju uporabe

» Po potrebi sperite nevidne oz. nedostopne povrsine
pod tekoco 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 dezinfekciji.

9.6  Priprava pred cis€enjem

» lzdelek pred ¢is¢enjem razstavite, glejte DemontaZa
trokarja.
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9.7  Ciséenje/Dezinfekcija
Specifi¢na varnostna navodila za posamezne
izdelke za postopek priprave

Nevarno za paciente!
» lzdelek pripravite izkljuéno
NEVARNOST z roénim predciscenjem in

naknadnim mehanskim
ciscenjem.

Nevarnost za pacienta zaradi
navzkrizne kontaminacije!
NEVARNOST » Onesnazenih izdelkov v
cedilni kosari ne distite sku-
paj z neonesnazenimi.

Poskodba izdelka zaradi nepri-
mernih ¢istil/razkuzil in/ali pre-
PREVIDNO tirano visokih temperatur!

» Po navodilih proizvajalca
uporabite cistila in razku-
Zila,

- ki so odobrena za alumi-
nij, 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.

>
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» Priizdelkih, premazanih z PVD-jem, ne uporabljajte

kemikalij, ki povzo¢ajo oksidacijo (npr. H,0,), saj te
lahko povzrocijo zbleditev/odrgnjenje plasti.

Uporabite ustrezna ¢istilna/dezinfekcijska sredstva
za mokro odstranjevanje. Da bi se izognili nastanku
pene in poslabsanju ucinkovitosti kemije pri
postopku: Pred strojnim ¢is¢enjem in razkuZeva-
njem izdelek temeljito sperite s teko¢o vodo.

Ce je mikrokirurske izdelke mogole varno in v
skladu s ¢iS¢enjem pritrditi na stroje ali na pripo-
mocke za skladis€enje, jih strojno o€istite in dezin-
ficirajte.



9.8  Strojno ciscenje/dezinfekcija z roénim predciséenjem
Napotek
Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o

preizkuseni ucinkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali
oznako CE v skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek
Uporabljeno napravo za ¢is¢enje in dezinfekcijo je treba
redno servisirati in preverjati.

Roéno predciscéenje s krtacko

Séenje RT (hla-  >15 B. Braun Stabimed® fresh
dno)
Il Izpiranje RT (hla- 1 - T-W -
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 ostan-
kov.

» Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s pri-
merno krtacko priblizno 1 min.

» Med ciS€enjem ne premikajte togih komponent, kot
so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Nato ta obmogja temeljito sperite s ¢istilno razto-
pino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo
(20 ml), ponovite najmanj 5-krat.

Faza ll

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod
tekoco vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent,
kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
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Strojno alkalno ¢iS€enje in termiéna dezinfekcija

Vrsta naprave: Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka"

Faza Korak T t Kakovost Kemija
[*C/°F1  [min] vode
1 Predizpiranje <2577 3 T-W -
Il Ciscenje 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean raz-
topina 1 02
] 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 -
Vi Susenje - - - Glede na program za ¢is¢enje in dezin-
fekcijo naprave
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda

Y 7a dokazovanije Cistosti je bila uporabljena naslednja naprava za ¢iséenje in razkuzevanje: Miele 7836 CD
2 Gistilo z uginkom inaktivacije prionov (glej Tehni¢ne informacije Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

> lzdelek poloZite na cedilno ko3aro (poskrbite, dana 9.9  Kontrola, vzdrZevanje in preskusa-

izdelku ne bo vidnih ostankov izpiranja). nje

» lzdelek shranite na cedilni ko3ari z odprtim giblji-

vim delom. Poskodba (kovinske raz-

» Posamezne dele z lumni in kanali poveZite neposre- jede/korozija) izdelka zaradi
dno na posebni prikljuéek za izpiranje injektorskega PREVIDNO nezadostne naoljenosti!
vozicka. » Gibljive dele (npr. spoje,

» Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite drsne dele in navojne
prisotnost ostankov na povrsini. palice) pred preizkusom

delovanja naoljite z nego-
valnim oljem, primernim za
postopek sterilizacije (npr.
za parno sterilizacijo
STERILIT® I-olje v razprsilu
JG600 ali STERILIT® I-olje v
kapljicah JG598).

» Pustite, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.

» Po vsakem ¢is¢enju, dezinfekciji in suSenju preve-
rite izdelek glede sledecih lastnosti: Suhost, Cistoca,
funkcija in poskodba, na primer izolacija, deli s
korozijo, ohlapnost, upognjenost, zlomljenost, raz-
pokanost, obrabljenost in odlomljenost delov.

» Moker ali vlazen izdelek posusite.
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» Odistite in dezinficirajte necisti izdelek.

Preverite funkcionalnost izdelka.

» Neustrezen izdelek nemudoma izlodite in ga posre-
dujte Tehniéni sluzbi podjetja Aesculap, glejte Teh-
ni¢na sluzba.

» Sestavite razstavljiv izdelek, glejte Montaza tro-
karja.

9.10 Embalaza

» lzdelek razvrstite v ustrezno skladis¢e ali ga polo-
Zite na ustrezno cedilno ko3aro. Zagotovite, da so
obstojeca rezila zas¢itena.

» Cedilne ko3are zapakirajte v skladu s postopkom
sterilizacije (npr. v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da embalaza preprecuje ponovno kon-
taminacijo izdelka med skladiS¢enjem.

9.11
Napotek
Izdelek se lahko sterilizira le v razstavljenem stanju.

v

Parna sterilizacija

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop
do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odpr-
tiem ventilov in pip).
» Validirani postopek sterilizacije
- Razstavite izdelek
- Parna sterilizacija v frakcioniranem vakuum-
skem procesu

- Parni sterilizator po DIN EN 285 in v skladu z
DIN EN ISO 17665

- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem pro-
cesu pri 134 °C, ¢as drzanja 18 minut za inakti-
vacijo prionov.

» Sterilizacija ve¢ izdelkov v enem parnem steriliza-
torju: Poskrbite, da ni presezena najvecja dovoljena
obremenitev parnega sterilizatorja, v skladu s proi-
zvajaléevimi specifikacijami.

9.12 Skladis¢enje

» Sterilne izdelke v embalazi, zas¢iteni pred bacili in

prahom, hranite v suhem, temnem prostoru z ena-
komerno temperaturo.

10. Tehnicna sluzba

A\

OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali
okvare!

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za tovrstne servisne storitve se obrnite na vasega
nacionalnega zastopnika za B.Braun/Aesculap.
Spremembe medicinske opreme lahko povzroéijo
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.

11. Dodatnaoprema/nadomestni
deli

St. izd. Oznaka

FH620R MINOP InVent-trokar 30°

PE204A MINOP- endoskop 30 °

RTO68R MINOP InVent-adapter drzala za

roko
12. Odstranjevanje

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih
sestavnih delov in embalaZe, upoStevajte nacio-
nalne predpise.
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Aesculap®
MINOP InVent trokar 30°

Legenda

MINOP InVent trokar

Zlijeb

Okretni gumb za otpustanje
Prikljuéak za ispiranje
Endoskop

Zaporni svornjak na endoskopu
Obturator za ovalni radni kanal
Obturator za opticki kanal

9 Zaporni svornjak na obturatoru
10 Krilna matica

0 NGO hA WN =

11 Adapter kraka za drzanje

Simboli na proizvodu i ambalazi

A

1.  Predvidena namjena

MINOP InVent sustav trokara upotrebljava se za endo-
skopske zahvate i zahvate uz primjenu endoskopa na
sredisnjem Ziv€éanom sustavu, a posebno za lijecenje
intraventrikularnih i paraventrikularnih patoloskih
struktura. MINOP InVent trokarski sustav po izboru se
moze upotrebljavati slobodnom rukom ili putem adap-
tera kraka za drzanje RTO68R na odgovaraju¢em kraku
za drZanje i s instrumentima za MINOP InVent sustav.

Pozor! Opé¢i znak upozorenja!
Pozor! Obratite pozornost na pra-
tecu dokumentaciju!

2. Indikacije

Indikacije, pogledajte Predvidena namjena.

Napomena

Upotreba proizvoda protivno navedenim indikacijama
i/ili opisanom naéinu primjene izvan je odgovornosti
proizvodaca.
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3. Kontraindikacije
3.1 Apsolutne kontraindikacije

Nisu poznate.

3.2 Relativne kontraindikacije

Prema nasim sadadnjim saznanjima, ne postoje rela-
tivne kontraindikacije specifi¢ne za proizvod. Medutim,
postoje medicinska ili kirurSka stanja koja mogu ome-
tati endoskopsku tehniku, kao Sto su tesko krvarenje ili
visoka koncentracija proteina u ventrikularnom
sustavu, koji ograni¢avaju oskudnu vidljivost u opera-
tivnom polju.

U slu¢aju relativnih kontraindikacija, korisnik individu-
alno odlucuje o upotrebi proizvoda.

4. Rizici i nuspojave

U okviru pravne obveze pruzanja informacija isticu se
sljede¢i mogudi 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
ukljuuju neZeljena oStecenja okolnog tkiva, Sto moze
dovesti npr. do krvarenja, infekcija, nepodnosljivosti
materijala ili komponenti instrumenta koje ostaju
nezapazene u pacijentu.

5.  Sigurno rukovanje i priprema

JAN

UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda zbog
nepravilnog rukovanja proizvo-
dom!

» Prije upotrebe proizvoda
potrebno je sudjelovati u
programu obuke za proi-
zvod.

» Za vise informacija o obuci
obratite se nacionalnom
zastupnistvu tvrtke
B. Braun/Aesculap.



Napomena

Za MINOP InVent sustav trokara u ponudi imamo
posebno razvijen Aesculap endoskop. Zbog kompatibil-
nosti MINOP InVent trokar smije se upotrebljavati samo
s ovim Aesculap endoskopom.

» Proizvodom i dodatnom opremom smiju rukovati i
primjenjivati ih samo osobe koje posjeduju odgova-
rajucu obuku, znanje ili iskustvo.

» Proditajte, slijedite i sauvajte upute za upotrebu.
» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s predvide-
nom namjenom, pogledajte Predvidena namjena.

» Tvorni¢ki nov proizvod odistite nakon uklanjanja
transportne ambalaze i prije prve sterilizacije
(ruéno ili strojno).

» Tvorni¢ki nov ili nekoriSten proizvod Cuvajte na
suhom, ¢istom i zaSticenom mjestu.

» Prije svake primjene obavite vizualnu provjeru pro-
izvoda na postojanje: odvojenih, savijenih, polo-
mljenih, napuknutih, istroSenih ili odlomljenih dije-
lova.

» Nemojte upotrebljavati oSteceni ili neispravan pro-
izvod. Odmah izdvojite osteceni proizvod.

» Ostecene pojedinacne dijelove odmah zamijenite
originalnim zamjenskim dijelovima.

» Prije svake upotrebe obavite provjeru funkcije
kanala za ispiranje.

» Prije svake upotrebe obavite provjeru funkcije
mehanizma za aretiranje za endoskop.

» Kada se MINOP InVent trokar upotrebljava zajedno
s VF elektrodama, pobrinite se da se aktivacija VF
struje provodi samo pod vizualnom kontrolom kako
bi se izbjegle opekline.

» Prilikom uvodenja trokara u mozak/ventrikulu
zatvorite radni kanal s priloZzenim obturatorom.

6. Rukovanje

>

UPOZORENJE

>

UPOZORENJE

>

UPOZORENJE

>

UPOZORENJE

>

OPREZ

>

OPREZ

Napomena

Opasnost od ozljeda ifili nei-

spravnost!

» Prije svake upotrebe oba-
vite provjeru funkcija.

Postoji opasnost od ozljeda ako

se proizvod upotrebljava izvan

vidnog polja!

» Proizvod upotrebljavajte
samo uz vizualni nadzor.

Opasnost od ozljeda uslijed

endoskopa s optikom pod

kutom od 30° koji strsi van u

zabravljenom polozaju!

» Endoskop uvedite tek kada
je trokar konacno postav-
ljen.

Opasnost od opeklina uslijed

visokih temperatura krajeva

svjetlovoda na strani instru-

menta izvora svjetlosti!

» Pazljivo rukujte izvorom
svjetlosti.

Ostecenje endoskopa uslijed

nepravilnog rukovanja!

» Endoskop uvedite u trokar
samo ako nije izobli¢en,
savijen ili izvinut.

Neispravna funkcija ifili

odgoda operativnog zahvata!

» Balonski kateter ili druge
instrumente koji mijenjaju
svoju zapreminu uvedite
iskljucivo kroz ovalni radni
kanal.

Na osovinama MINOP InVent instrumenata s kliznom i
okruglom osovinom nalazi se oznaka debljine oko 2 mm.
Cim ova oznaka prode proksimalni kraj ovalnog radnog
kanala, instrument izlazi iz trokara.



MINOP InVent trokar 1 upotrebljava se s endoskopom s
optikom pod kutom od 30° 5 (MINOP savijeni endoskop
s optikom pod kutom od 30°).
» Za automatsko zatvaranje radnog kraja trokara,
- obturator za opticki kanal 8 uvedite u opticki
kanal 14, a
- obturator za ovalni radni kanal 7 u radni
kanal 12, pogledajte SI. 1.
Kroz kanal za ispiranje obavlja se stalno ispiranje.
Odvodnja tekuéine za ispiranje obavlja se putem veli-
kog radnog kanala 12 i malog radnog kanala 13,
pogledajte SI. 1.

SI.1

» Za upotrebu slobodnom rukom, MINOP InVent
trokar 1 s adapterom kraka za drzanje 11 i krilnom
maticom 10 priévrstite na krak za drzanje.

Napomena

Endoskop koji je u ponudi za sustavMINOP InVent
potrebno je upotrebljavati s izvorom svjetlosti koji ima
zamjensku svjetiljku.
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6.1 Montaza kamere
Napomena

Kameru prikljucite tek kada endoskop bude zabravijen u
radnom trokaru!

» Endoskop 5 zabravite u MINOP InVent trokaru 1,
pogledajte SI. 2.

» Pritom vodite racuna da zaporni svornjak 6
endoskopa 5 bude na istoj strani kao i okretni gumb
za otpustanje 3 MINOP InVent trokara 1.
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» Prikljucite svjetlosni kabel i kameru, pogledajte SI.
3-5.

S5

6.2 Demontaza kamere
Napomena

Endoskop izvucite iz radnog trokara tek nakon odvaja-
nja kamere od endoskopa.

» Kameru i svjetlosni kabel otpustite s endoskopa 5,
pogledajte SI. 6 i pogledajte SI. 7.
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» Pritisnite okretni gumb za otpustanje 3 i izvucite
endoskop 5 iz MINOP InVent trokara 1, pogledajte
SI. 8.
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7. Demontaza trokara

7.1 Otpustanje obturatora za radni,
odnosno odvodni kanal
Napomena

Ovaj radni korak potreban je samo ako se upotrebljava
obturator za radni kanal, odnosno odvodni kanal.

» Obturator za ovalni radni kanal 7 oprezno izvucite
iz MINOP InVent trokara 1, pogledajte SI. 9.

7.2 Otpustanje obturatora za opticki
kanal, odnosno endoskop

» Pritisnite okretni gumb za otpustanje 3 i obturator
za opticki kanal 8 oprezno izvucite iz MINOP
InVent trokara 1, pogledajte SI. 10.

SI.10
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» Pritisnite okretni gumb za otpustanje 3 i izvucite 7.3 Uklanjanje crijeva za ispiranje
endoskop 5 iz MINOP InVent trokara 1, pogledajte  p Skinite crijevo s prikljucka za ispiranje 4, pogledajte
SIL.11. Sl 12.

SIL.12

S 11

300



7.4 Demontaza adaptera za krak za 8. Montaza trokara
drzanje
» Odvijte krilnu maticu 10.
» Uklonite adapter kraka za drzanje 11, pogledajte SI.
13.

8.1  Uvodenje endoskopa/obturatora

» Endoskop 5/obturator za opticki kanal 8 oprezno
aksijalno uvedite u MINOP InVent trokar 1.

» Pritom vodite racuna da zaporni svornjak 6
endoskopa 5, odnosno zaporni svornjak 9 obtura-
tora za opticki kanal 8 bude na istoj strani kao i
okretni gumb za otpustanje 3 MINOP InVent
trokara 1, pogledajte SI. 14 i pogledajte SI. 15.

|

SIL13

SI. 14
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SI. 15

>
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Endoskop 5/obturator za opticki kanal 8 uvedite do
kraja, odnosno do uklapanja zapornog svornjaka 6,
odnosno 9, tako da se endoskop 5/obturator za
opti¢ki kanal 8 moZe ukloniti samo s pomocu
okretnog gumba za otpustanje 3.

8.2  Uvodenje obturatora za ovalni
radni kanal
» Obturator za ovalni radni kanal 7 drzite na distal-

nom kraju i oprezno ga do kraja uvedite u radni
kanal 12, pogledajte SI. 16.

Obturator je zbog trenja u kanalu osiguran od ispa-
danja.

SIL16



8.3 Montaza adaptera kraka za drza- » Adapter kraka za drzanje 11 po izboru bocno

nje (desno/lijevo) utaknite u provrt, tako da prirubnica

> Odvijte krilnu maticu 10 adaptera kraka za ulegne u predvideni Zlijeb 2 koji sluzi za pri¢vrséi-
drzanje 11, pogledajte SI. 17 vanje kraka za drzanje, pogledajte SI. 18.

SIL17

SI.18
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> Zavijajte krilnu maticu 10 dok se adapter kraka za 8.4 Prikljucivanje crijeva za ispiranje
drzanje 11 ne fiksira, pogledajte SI. 19. » Crijevo za ispiranje spojite na prikljuéak za
MINOP InVent trokar 1 spreman je za adaptaciju na ispiranje 4, pogledajte SI. 20.

kraku za drzanje. » Provjerite funkciju ispiranja.

|
|
3 SI. 20

SI.19
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9. Odobreni postupak pripreme

9.1 Opce sigurnosne napomene
Napomena

PridrZavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacio-
nalnih i medunarodnih normi i direktiva i viastitih higi-
Jenskih propisa za pripremu.

Napomena

Kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom bolescu (CJB) i
kod pacijenata kod kojih postoji sumnja na CJB ili
moguce varijante, kod pripreme proizvoda obavezno je
pridrZavati se vaZeéih nacionalnih odredbi.

Napomena

Treba napomenuti da se uspjeSna priprema ovog medi-
cinskog proizvoda moZe osigurati tek nakon prethodnog
odobrenja postupka pripreme. Odgovornost za to snosi
operater/osoba koja obavija pripremu.

Za validaciju je upotrijebljena navedena kemija.

9.2  Opce napomene

Osuseni, odnosno fiksirani ostaci od operacije mogu
oteZati c¢is¢enje, odnosno uciniti ga neucinkovitim i
prouzro€iti koroziju. Sukladno tome, ne smije se preko-
raciti razdoblje od 1 sat izmedu primjene i pripreme, ne
smiju se upotrebljavati fiksiraju¢e temperature pret-
hodnog ¢iS¢enja >45 °C i ne smiju se upotrebljavati fik-
sirajuc¢a dezinfekcijska sredstva (baza aktivnih tvari:
aldehid, alkohol).

Prevelike doze sredstava za neutralizaciju ili sredstava
za temeljito ¢iS¢enje mogu dovesti do kemijskog djelo-
vanja ifili do izbljedivanja i vizualne ili mehanicke
necitljivosti laserske oznake na nehrdajuc¢em celiku.
Kod nehrdajuceg ¢elika, ostaci koji sadrze klor, odnosno
klorid (npr. ostaci od operacije, lijekovi, slane fizioloske
otopine, u vodi za ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju)
dovode do ostecenja od korozije (rupitasta korozija,
napetosna korozija) i na taj nacin do unistavanja proi-
zvoda. Za uklanjanje je potrebno obaviti dovoljno ispi-
ranje demineraliziranom 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 preporu-

Cio proizvodac¢ kemikalija s obzirom na kompatibilnost

materijala. Obavezno je strogo pridrZzavanje svih uputa

za primjenu koje je izdao proizvoda¢ kemikalija. U

suprotnom, to moze dovesti do sljedecih problema:

B Ostecenja materijala, kao Sto su npr. korozija, puko-
tine, lomovi, prijevremeno starenje ili bubrenje.

» Za Cis¢enje se ne smiju upotrebljavati metalne
Cetke ili druga abrazivna sredstva koja oStecuju
povrsinu jer u protivnom postoji opasnost od koro-
zije.

» Vise detaljnih informacija o ponovnoj pripremi koja
je higijenski sigurna i ne oStecuje materijal nego
Cuva njegovu vrijednost potrazite na www.a-k-i.org
odjeljak "AKI-Brochures", "Red brochure".

9.3  Proizvodi za viSekratnu upotrebu
Nisu poznati utjecaji pripreme koji mogu dovesti do
ostecenja proizvoda.

Uz odgovarajuéu pazZnju i pod uvjetom da je neoStecen
i Cist, proizvod se moze ponovno upotrebljavati do 75
puta. Korisnik snosi odgovornost za svaku daljnju pri-
mjenu izvan okvira navedene primjene.

Najbolji nagin za prepoznavanje proizvoda koji viSe nije
funkcionalan jest provodenje pazljive vizualne i funkci-
onalne provjere prije sljedeée upotrebe.

9.4 Demontaza prije obavljanja
postupka pripreme
» Proizvod demontirajte prema uputama neposredno
nakon upotrebe.

9.5  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
vlaznom krpom koja ne ostavlja dladice.

» Mokar proizvod u zatvorenom spremniku za zbri-
njavanje transportirajte na ¢iS¢enje i dezinfekciju u
roku od 1 sata.

9.6  Priprema prije cis¢enja
» Rastavite proizvod prije Cis¢enja,
Demontaza trokara.

pogledajte



9.7  Cis¢enje/dezinfekcija
Sigurnosne napomene specificne za proizvod
tijekom postupka pripreme

Opasnost za pacijente!
» Proizvod pripremite isklju-
OPASNOST ¢ivo rucnim prethodnim

ciscenjem i naknadnim
strojnim cis¢enjem.

Opasnost za pacijenta uslijed
krizne kontaminacije!

OPASNOST » Zaprljane proizvode
nemojte Cistiti u kosari za
cijedenje zajedno s nezapr-
ljanim proizvodima.

Ostecenje proizvoda nepriklad-

nim sredstvima za ciSce-
OPREZ nje/dezinfekciju ifili previsokim

temperaturama!

» Upotrebljavajte sredstva za
ciscenje i dezinfekciju
prema uputama proizvo-
daca,

- koja su odobrena za npr.
aluminij, plastiku, ople-
menjeni celik,

- koja ne djeluju nepo-
voljno na plastifikatore
(npr. silikon).

» Obratite pozornost na
podatke o koncentraciji,
temperaturi i vremenu dje-
lovanja.

» Nemojte prekoraciti maksi-
malnu dopustenu tempera-
turu ¢iscenja od 55 °C.
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» Zastrojno ¢iS¢enje nemojte upotrebljavati oksidira-

juée kemikalije (npr. H,0,) jer mogu dovesti do
izbljedivanja/gubitka sloja.

Koristite prikladna sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju
pri mokrom skladiStenju. Radi izbjegavanja pjenje-
nja i pogorSanja ucinkovitosti procesne kemije:
prije strojnog ¢is¢enja i dezinfekcije proizvod teme-
ljito isperite teku¢om vodom.

Kako bi se mikrokirurski proizvodi mogli sigurno i
higijenski fiksirati u strojevima ili na pomagalima
za spremanje, oistite ih i dezinficirajte strojno.



9.8  Strojno cis¢enje/dezinfekcija s ruénim prethodnim cis¢enjem
Napomena
Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju u pravilu mora imati

ispitanu ucinkovitost (npr. Ispunjavati zahtjeve norme
EN ISO 15883).

Napomena
Potrebno je redovito obavijati odrZavanje i provjeru ure-
daja za ¢iséenje i dezinfekciju koji se upotrebljava.

Ruéno prethodno ¢iséenje ¢etkom

Ciséenje B. Braun Stabimed® fresh
[hladno)
Il Ispiranje ST 1 - P-v -
(hladno)
P-V: Pitka voda
ST: Sobna temperatura

Faza |

» Cicenje proizvoda potrebno je obaviti u otopini
odgovaraju¢om cetkom za ciSéenje sve dok na
povrsini vise ne bude vidljivih ostataka.

» Prema potrebi, povrsine koje nisu vidljive Cistite
odgovaraju¢om cetkom za ¢is¢enje najmanje 1 min.

» Pri ¢is¢enju nemojte pomicati uévrSéene kompo-
nente, kao Sto su npr. vijci za podeSavanje, zglobovi
itd.

» Ta mjesta zatim temeljito isperite aktivnom dezin-
fekcijskom otopinom za ¢&iSéenje i odgovarajuc¢om
jednokratnom Strcaljkom (20 ml) najmanje 5 puta.

Faza ll

» Proizvod u cijelosti (sve dostupne povrsine) isperite
pod teku¢om vodom.

» Pri ispiranju nemojte pomicati ucvrd¢ene kompo-
nente, kao Sto su npr. vijci za podeSavanje, zglobovi
itd.
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Strojno alkalno ¢iS¢enje i toplinska dezinfekcija

viv s

Tip uredaja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka®

Faza Korak T t Kvaliteta Kemija
[*C/°F1  [min] vode
| Prethodno pranje <2577 3 P-v -
Il Ciscenje 55/131 10 DEM-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean oto-
pina za upotrebu 1 %
] 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 -
Vi Toplinska dezinfekcija ~ 90/194 5 DEM-V -
Vi Susenje - - Prema programu uredaja za Ciséenje i
dezinfekciju
P-V: Pitka voda
DEM-V: Demineralizirana voda
R Za dokazivanje Cistoc¢e upotrijebljen je sljedeci uredaj za ¢is¢enje i dezinfekciju: Miele 7836 CD
2 Uredaj za ¢iScenje s u¢inkom prevencije prijenosa priona (vidjeti odjeljak Tehni¢ki podaci Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)
» Stavite proizvod na ko3aru za cijedenje prikladnu za 9.9 Kontrola, odrzavanje i provjera
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Cis¢enje (tako da ne bude neocis¢enih podrudja).
Proizvod odloZite s otvorenim zglobom na ko3ari za
cijedenje.

Pojedinacne dijelove s lumenom i kanalima priklju-
¢ite izravno na poseban prikljuéak za ispiranje
injektorskih kolica.

Nakon strojnog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite ima
li na vidljivim povrSinama ostataka.

Ostecenje proizvoda (nagriza-
nje metala/korozija uslijed tre-
nja) zbog nedovoljnog podma-
zivanja!

» Prije provjere funkcija na
pomicne dijelove (npr. zglo-
bovi, klizni dijelovi, navojne
Sipke) nanesite ulje za njegu
koje je prikladno za primije-
njeni postupak sterilizacije
(npr. sterilizacija parom
STERILIT® | ulje u rasprsi-
vacu JG600 ili STERILIT® |
mazalica JG598).

A

OPREZ

Neka se proizvod ohladi na sobnu temperaturu.
Nakon svakog ¢is¢enja, dezinfekcije i susenja pro-
vjerite je li proizvod: suh, ¢ist, funkcionalan, da nije
oStecen, npr. izolacija, te da nema korodiranih,
odvojenih, savijenih, polomljenih, napuknutih,
istroSenih i odlomljenih dijelova.



Osusite mokar ili viazan proizvod.

Necist proizvod odistite i dezinficirajte.

Provjerite funkcionalnost proizvoda.

Ostecen ili neupotrebljiv proizvod odmah izdvojite i
proslijedite Aesculap tehni¢koj podrsci, pogledajte
Tehnicka podrska.

» Sastavite proizvod koji se moze rastaviti, pogledajte
Montaza trokara.

9.10 Pakiranje

» Stavite proizvod u odgovarajuce lezZiste ili na odgo-
varaju¢u koSaru za cijedenje. Uvjerite se da su
postojece oStrice zastic¢ene.

» Kosare za cijedenje zapakirajte u skladu sa postup-
kom sterilizacije (npr. u Aesculap sterilne spre-
mnike).

» Uvjerite se da pakiranje onemogucuje ponovnu
kontaminaciju proizvoda tijekom skladistenja.

9.11 Sterilizacija parom
Napomena

vvyyvyy

Proizvod se smije sterilizirati samo u rastavljenom sta-
nju.

» Osigurajte da sredstvo za sterilizaciju ima pristup
svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otva-
ranjem ventila i slavina).
» Odobreni postupak sterilizacije
- Rastavljanje proizvoda
- Sterilizacija parom u frakcioniranom vakuum-
skom postupku

- Parni sterilizator u skladu s DIN EN 285 i odo-
bren 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.

9.12 Skladistenje

» Sterilne proizvode skladistite u ambalaZi zasti¢enoj
od praSine i klica u suhoj, tamnoj prostoriji s ujed-
nacenom temperaturom.

10. Tehnicka podrska

VAN

UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili nei-

spravnost!

» Na proizvodu se ne smiju
obavljati preinake.

» Za servis i odrZavanje obratite se nacionalnom
zastupnistvu tvrtke B. Braun/Aesculap.

Preinake na medicinsko-tehnic¢koj opremi mogu dove-

sti 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 mozete pronadi putem gore nave-
dene adrese.

11. Dodatna oprema/zamjenski
dijelovi

Br. art. Naziv

FH620R MINOP InVent trokar 30°
PE204A MINOP endoskop 30°

RTO68R MINOP InVent adapter kraka za

drzanje

12. Zbrinjavanje

» Kod zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripada-
jucih komponenti i pakiranja pridrzavajte se nacio-
nalnih propisa.
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Aesculap®
Trocar MINOP InVent 30°

Legenda

Trocar MINOP InVent

Canelura

Buton de deblocare

Conexiune de irigare

Endoscop

Surub de blocare a endoscopului
Obturator pentru canal de lucru oval
Obturator pentru canal optic

9 Surub de blocare a obturatorului
10 Piulita fluture

11 Adaptor pentru bratul de sustinere

0 NGO hA WN =

Simbole pe produs si ambalaj

1. Scopul utilizarii

Sistemul de trocar MINOP InVent este utilizat pentru
procedurile endoscopice si cele asistate de endoscopie
la nivelul sistemului nervos central, in special pentru
tratamentul structurilor patologice intra- si paraven-
triculare. Sistemul de trocar MINOP InVent poate fi uti-
lizat in mod liber sau prin intermediul adaptorului pen-
tru bratul de sustinere RTO68R pe bratul de sustinere
corespunzator si poate fi folosit cu instrumentarul pen-
tru sistemul MINOP InVent.

Atentie, simbol de avertizare
general

Atentie, respectati documentele
insotitoare

2.  Indicatii

Indicatii, vezi Scopul utilizarii.

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus

sifsau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea
producdtorului.
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3.  Contraindicatii

3.1  Contraindicatii absolute
Nu se cunosc.

3.2  Contraindicatii relative

Din cate stim, nu exista contraindicatii relative speci-
fice produsului. Cu toate acestea, exista afectiuni
medicale sau chirurgicale care pot impiedica tehnica
endoscopicd, precum sangerarea severa sau o0
concentratie mare de proteine in sistemul ventricular,
care restrictioneaza vederea in cdmpul operator.

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 urmatoarele riscuri si efecte secundare
posibile cunoscute de producator, asociate cu utiliza-
rea instrumentelor chirurgicale. Acestea sunt predomi-
nant specifice procesului, si nu produsului, si includ
leziuni nedorite ale tesutului inconjurdtor, care pot
duce de ex. la sdngerari, infectii, incompatibilitati cu
materialele sau parti de instrumente ramase neobser-
vate n pacient.

5.  Manipularea si pregatirea in
conditii de siguranta

A

AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza ope-

rarii incorecte a produsului!

» Participati la instruirea in
utilizarea produsului ina-
inte de a utiliza produsul.

» Pentru a obtine informatii
privind instruirea,
contactati reprezentantul
dumneavoastra national
B. Braun/Aesculap.



Mentiune

Pentru sistemul de trocar MINOP InVent este oferit un
endoscop Aesculap conceput in mod special. Din motive
de compatibilitate, trocarul MINOP InVent poate fi uti-
lizat numai cu acest endoscop 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 utili-
zare.

Utilizati produsul numai conform destinatiei, vezi
Scopul utilizarii.

Curatati (manual sau automatizat) produsul nou
livrat, dupa indepartarea ambalajului de transport
si Tnainte de prima sterilizare.

Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat
ntr-un loc uscat, curat si protejat.

Inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu
privire la existenta pieselor desfacute, indoite, dis-
truse, fisurate, uzate sau rupte.

Nu utilizati niciun produs deteriorat sau defect.
Scoateti imediat din uz produsul deteriorat.
inlocuiti imediat piesele deteriorate cu piese de
schimb originale.

Verificati functionarea canalului de irigare inainte
de fiecare utilizare.

Verificati functionarea mecanismului de blocare al
endoscopului Tnainte de fiecare utilizare.

Cand trocarul MINOP InVent este utilizat impreuna
cu electrozi iF, asigurati-va ca activarea curentului
IF este efectuatd numai sub control vizual, pentru a
evita arsurile.

Cand introduceti un trocar in creier/ventricul,
nchideti canalul de lucru cu obturatorul furnizat.

Operare

>

AVERTIZARE

>

AVERTIZARE

>

AVERTIZARE

>

AVERTIZARE

>

ATENTIE

>

ATENTIE

Pericol de ranire si/sau

defectiune!

» Efectuati testarea
functionala inainte de fie-
care utilizare.

Pericol de ranire din cauza uti-

lizarii produsului in afara cam-

pului vizual!

» Utilizati produsul numai sub
control vizual.

Pericol de ranire din cauza unui

endoscop dispus in afara la

30°, in pozitie blocata!

» Introduceti endoscopul
numai atunci cand trocarul
este pozitionat final.

Pericol de arsuri din cauza

temperaturilor ridicate ale

capatului fibrei optice ale unei

surse de lumina de la nivelul

instrumentului!

» Manipulati cu atentie sursa
de lumina.

Deteriorarea endoscopului din

cauza manipularii incorecte!

» Introduceti endoscopul in
trocarul MINOP numai daca
acesta nu este deformat,
curbat sau indoit.

Defectiune si/sau intarziere

chirurgicala!

» Introduceti cateterele cu
balon sau alte instrumente
care isi modifica volumul,
exclusiv prin canalul de
lucru oval.



Mentiune

Pe tijele instrumentelor cu tijd glisantd si ale instru-
mentelor cu tija rotundd MINOP InVent se afld un mar-
caj cu o grosime de aprox. 2 mm. De indatd ce acest
marcaj trece de capdtul proximal al canalului de lucru
oval, instrumentul iese din trocar.

Trocarul MINOP InVent 1 se opereazd cu un endoscop
30° 5 (MINOP endoscop angular 30°).
» Pentru a inchide atraumatic capatul de lucru al tro-
carului,
- Introduceti obturatorul pentru canalul optic 8
in canalul optic 14 si
- obturatorul pentru canalul de lucru oval 7 in
canalul de lucru 12, vezi Fig. 1.
Canalul de irigare este utilizat pentru irigarea perma-
nenta.
Drenarea lichidului de irigare are loc prin canalul de
lucru mare 12 si canalul de lucru mic 13, vezi Fig. 1.

Fig. 1

» Pentru deservirea in mod liber, fixati trocarul
MINOP InVent 1 cu adaptorul pentru bratul de
sustinere 11 si piulita-fluture 10 pe bratul de
sustinere.

Mentiune

Endoscopul oferit pentru sistemul MINOP InVent tre-
buie utilizat cu o sursd de lumind care dispune de o
lampd de schimb.
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6.1  Montarea camerei

Mentiune

Conectati camera numai atunci cdnd endoscopul a fost
blocat in trocarul de lucru.

» Blocati endoscopul 5 in trocarul MINOP InVent 1,
vezi Fig. 2.

» Asigurati-vd ca surubul de blocare 6 al
endoscopului 5 este pe aceeasi parte cu butonul de
deblocare 3 al trocarului MINOP InVent 1.

/

Fig. 2



» Conectati cablul optic si camera, vezi Fig. 3-5.

Fig. 5

6.2 Demontarea camerei

Mentiune

Scoateti endoscopul din trocarul de lucru doar dupd ce
Fig. 3 camera a fost detasatd de la endoscop.

» Deconectati camera si cablul optic de la
endoscop 5, vezi Fig. 6 si vezi Fig. 7.

Fig. 4

Fig. 6
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» Apdsati butonul de deblocare3 si scoateti
endoscopul 5 din trocarul MINOP InVent 1, vezi
Fig. 8.

Fig. 7

Fig. 8
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7. Demontarea trocarului

7.1 Desfaceti obturatorul pentru
canalul de lucru sau de drenare
Mentiune

Acest pas este necesar numai in cazul in care obturator
pentru canalul de lucru sau de drenare este in uz.

» Scoateti cu grija obturatorul pentru canalul de
lucru oval 7 din trocarul MINOP InVent 1, vezi
Fig. 9.

7.2 Desfaceti obturatorul pentru
canalul optic sau endoscop

» Apdsati butonul de deblocare 3 si scoateti cu grija

obturatorul pentru canalul optic 8 din trocarul

MINOP InVent 1, vezi Fig. 10.

Fig. 9
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» Apasati butonul de deblocare 3 si scoateti 7.3 indepértarea furtunul de irigare
endoscopul 5 din trocarul MINOP InVent 1, vezi » indepirtati furtunul din conexiunea de irigare 4,
Fig. 11. vezi Fig. 12.

o

Fig. 12

Fig. 11
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7.4 Demontarea adaptorului pentru
bratul de sustinere
» Desurubati piulita-fluture 10.
» Scoateti adaptorul pentru bratul de sustinere 11,
vezi Fig. 13.

Fig. 13

Montarea trocarului

8.1 Introducerea endoscopului/obtu-

ratorului

» Endoscopul 5/obturatorul pentru canalul optic 8

trebuie introdus axial in trocarul MINOP InVent 1,
cu atentie.

Asigurati-vd cd surubul de blocare 6 al
endoscopului 5 sau surubul de blocare 9 al obtura-
torului pentru canalul optic 8 este pe aceeasi parte
cu butonul de deblocare 3 al trocarului MINOP
InVent 1, vezi Fig. 14 si vezi Fig. 15.

Fig. 14
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8.2  Introducerea obturatorului pentru
canalul de lucru oval
» Tineti de capatul distal obturatorul pentru canalul
de lucru oval 7 si introduceti-I cu atentie in canalul
de lucru 12, pana la opritor, vezi Fig. 16.
Obturatorul este asigurat impotriva caderii prin fre-
carea din canal.

Fig. 15

» Introduceti endoscopul 5/obturatorul pentru cana-
lul optic 8 pand la opritor sau pana cand surubul de
blocare 6 sau 9 se inclicheteaza, astfel incat g
endoscopul 5/obturatorul pentru canalul optic 8 sa
poatd fi scos doar prin actionarea butonului de
deblocare 3.

Fig. 16
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8.3  Montarea adaptorului pentru » Introduceti in orificiu adaptorul pentru bratul de

bratul de sustinere sustinere 11 pe  fiecare  parte  laterald

> Deguruba’g'i piuIit,a—ﬂutL'Jre 10 a adaptorului pentru (dreapta/stf\ng.a), nu conteaza ordinea, pana Cf"d

bratul de sustinere 11, vezi Fig. 17. flansa se inclicheteaza in canelura prevazuta 2,

’ ’ care este utilizatda pentru fixarea bratului de
sustinere, vezi Fig. 18.

Fig. 17

Fig. 18
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» insurubati piulita-fluture 10 pana cand adaptorul 8.4  Conectarea furtunului de irigare
pentru bratul de sustinere 11 este fixat, vezi ~ » Conectati furtunul de irigare cu conexiune de
Fig. 19. irigare 4, vezi Fig. 20.

Trocarul MINOP InVent 1 este pregatit pentru » Verificati functia de irigare.
adaptarea la bratul de sustinere.

Fig. 20

Fig. 19
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9. Procedura de procesare validata

9.1 Indicatii generale de siguranta
Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele
siliniile directoare nationale si internationale si propri-
ile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspi-
ciune de BCJsau posibile variante, respectati reglemen-
tarile nationale valabile respective cu privire la proce-
sare.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd procesarea cu succes a aces-
tui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd
validarea prealabild a procesului de procesare. Respon-
sabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/proce-
satorului.

Pentru validare au fost utilizate substantele chimice
specificate.

9.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face
curdtarea dificild sau ineficienta si pot duce la corozi-
une. Prin urmare, intre utilizare si procesare nu trebuie
depasita o perioada de 1 or3, nu trebuie aplicate tem-
peraturi de pre-curatare >45 °C care favorizeaza fixa-
rea, si nu trebuie utilizati dezinfectanti care favori-
zeazd fixarea (baza ingredientelor active: aldehid,
alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curdtare
de bazi poate duce la un atac chimic si/sau decolorare
si incapacitatea de citire liberd sau automatizatd a
marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

Tn cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor
sau cloruri (de ex. reziduuri chirurgicale, produse far-
maceutice, solutii saline, in apd pentru curdtare,
dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de
coroziune (coroziunea orificiilor, coroziune de stres) si,
prin urmare, la distrugerea produselor. Pentru indepar-
tare, trebuie efectuata o clatire suficientd cu apa com-
plet desalinizatd, urmata de uscare.

Uscati din nou, dacd este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care
au fost testate si aprobate (de ex. aprobarea VAH sau
FDA sau marcajul CE) si care au fost recomandate de
producatorul substantelor chimice in ceea ce priveste
compatibilitatea materialelor. Toate specificatiile de
utilizare ale producatorului de substante chimice tre-
buie respectate cu strictete. in caz contrar, acest lucru
poate duce la urmdtoarele probleme:

m Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi,
imbatranirea prematura sau umflarea.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale de
curdtare abrazive care afecteaza suprafata; in caz
contrar, exista riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesa-
rea sigura din punct de vedere igienic si care prote-
jeazd materialele/pastreaza valoarea, a se vedea
www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures”, ,Red
brochure”.

9.3  Produse reutilizabile

Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa
duca la deteriorarea produsului.

Produsul poate fi reutilizat de pand la 75 de ori, cu
atentia corespunzdtoare si cu conditia sa fie nedeteri-
orat si curat. Orice reutilizare in afara de cele
mentionate mai sus este responsabilitatea utilizatoru-
lui.

O verificare vizuald si functionald atenta inainte de
urmdtoarea utilizare este cea mai buna modalitate de
a detecta un produs care nu mai este functional.

9.4 Demontarea inainte de procesare
» Imediat dupa utilizare, demontati produsul con-
form instructiunilor.

9.5 Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele nevizibile, de
preferintd cu apa demineralizata, de ex. cu o
seringa de unica folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai
complet posibil cu o carpd umedd care nu lasa
scame.

» in decurs de 1 or3, transportati produsul ud, intro-
dus intr-un recipient de eliminare inchis, pentru
curdtare si dezinfectare.



9.6  Pregatirea inainte de curatare
» Dezasamblati produsul inainte de curdtare, vezi
Demontarea trocarului.

9.7  Curatare/dezinfectare

Indicatii de siguranta specifice produsului
pentru procedura de procesare

Periclitarea pacientului!
» Produsul se va procesa
PERICOL numai prin pre-curatare

manual3 si apoi curatare
automatizata.

Periclitarea pacientului din

cauza contaminarii incrucisate!

PERICOL » Nu curatati produsele con-
taminate intr-un cos tip

grila impreuna cu produse
necontaminate.

Deteriorarea produsului din
cauza

ATENTIE 'detergen'g'iIo.r/dezinfectantilor
! inadecvati si/sau a temperatu-
rilor prea de ridicate!

» Utilizati detergenti si
dezinfectanti conform
instructiunilor producato-
rului,

- care sunt aprobati de
ex. pentru aluminiu,
mase plastice, otel ino-
xidabil,

- care nu ataca
plastifiantii (de ex. din
silicon).

» Respectati informatiile pri-
vind concentratia, tempe-
ratura si timpul de actiune.

» Nu depasiti temperatura de
curatare maxima admisa de
55 °C.
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» Pentru curdtarea automatizatd, nu utilizati

>

substante chimice oxidante (de ex. H,0,), deoarece
acestea pot duce la decolorarea/deteriorarea stra-
tului de acoperire.

Pentru eliminarea umeda utilizati
detergenti/dezinfectanti adecvati. Pentru a evita
spumarea si deteriorarea eficacitdtii substantelor
chimice de proces: inainte de curitarea si dezinfec-
tarea automatizate, cldtiti bine produsul cu apd
curenta.

Daca produsele microchirurgicale pot sa fie fixate
in conditii de sigurantd si adaptat curdtarii in
masini sau pe accesorii de depozitare, atunci pot fi
curdtate si dezinfectate automatizat.



9.8  Curatare/dezinfectare automatizata cu pre-curatare manuala
Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare tre-

buie 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

| >15 1

Curatare TC AP B. Braun Stabimed® fresh
(rece)
Il Clatire TC 1 - AP -
(rece)
AP: Apa potabila
TC: Temperatura camerei
Faza |

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curdtare
adecvatd pana cand nu mai sunt detectate rezidu-
uri pe suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile
timp de cel putin T minut, cu o perie de curatare
adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt
rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu
solutia de dezinfectare cu curdtare activd si cu o
seringd de unica folosintd adecvata (20 ml).

Faza ll

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesi-
bile) sub api curenta.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt
rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.
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Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizate
Tipul dispozitivului: Dispozitiv de curatare/dezinfectare uni-cameral fard ultrasunete”)

Pre-clatire <25(77
Il Curatare 55/131 10 AD Solutie preparatd Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 02
] Neutralizare >10/50 2 AD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solutie preparata 0,15 %
\" Clatire intermediara | >10/50 1 AD -
\' Clatire intermediara Il >10/50 1 AD -
Vi Termodezinfectare 90/194 5 AD -
Vi Uscare - - - Conform programului pentru dispozi-
tive de curatare si dezinfectare
AP: Apa potabila
AD: Apa complet desalinizata

R Pentru dovedirea capacitatii de curdtare s-a utilizat urmatorul dispozitiv de curatare si dezinfectare:

Miele 7836 CD
Dispozitiv de curatare cu efect de inactivare a prionilor (a se vedea Informatiile tehnice Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

2)

» Asezati produsul pe un cos tip grild curat (evitati sa 9.9 Control, i‘ntretinere ;i verificare
ramana locuri nespilate).

» Depozitati produsul cu articulatia deschisa pe cosul é Deteriorare a produsului (freza

tip grila. metalica/coroziune prin

> Conectati piesele individuale cu lumene si canale ATENTIE frictiune) din cauza ungerii
direct la conexiunea speciald de spalare a carucio- msufluente cu ulei!
rului injector. » Inainte de testarea

» Dupd  curdtarea/dezinfectarea  automatizata, func.1;.|onala, ""96_?' ples.e.le
verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta "'f°b'|e gde e ‘:"t_'_c"l_at"v
reziduurilor. piese glisante si tije file-

tate) cu ulei de ingrijire
adecvat pentru procedura
de sterilizare (de ex. la ste-
rilizarea cu abur

STERILIT® |-Spray cu ulei
JG600 sau STERILIT® |-
Picurator de ulei JG598).
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» Ldsati produsul s3 se raceasca la temperatura
camerei.

» Dupd fiecare curdtare, dezinfectare si uscare,

verificati produsul cu privire la: uscare, curatenie,

functionare si deteriorare, de ex. izolatie, compo-

nente corodate, desfacute, indoite, distruse, fisu-

rate, uzate si rupte.

Uscati produsul ud sau umed.

Curatati si dezinfectati din nou produsul murdar.

Verificati functionarea produsului.

Scoateti imediat din uz produsul deteriorat sau

nefunctional si trimiteti-I la Serviciul Tehnic

Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

» Asamblati produsul demontabil, vezi Montarea tro-
carului.

vvyyy

9.10 Ambalare

» Sortati produsul in sistemul de depozitare cores-
punzator sau asezati-I pe un cos tip grild adecvat.
Asigurati-va ca tdisurile existente sunt protejate.

» Ambalati cosurile tip grila In mod corespunzator
pentru procedura de sterilizare (de ex. in recipiente
sterile Aesculap).

» Asigurati-va ca ambalajul previne recontaminarea
produsului in timpul depozitarii.

9.11 Sterilizare cu abur
Mentiune

Produsul poate fi sterilizat numai in stare dezasam-
blatd.

» Asigurati-va ca agentul de sterilizare are acces la
toate suprafetele exterioare si interioare (de ex.
prin deschiderea supapelor si robinetilor).
» Procedura de sterilizare validata
- Dezasamblarea produsului
- Sterilizare cu abur in
fractionat

- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si vali-
dat conform DIN EN ISO 17665

- Sterilizare in vid fractionat la 134 °C, timp de
mentinere 18 minute pentru inactivarea prioni-
lor

» Sterilizarea concomitentd a mai multor produse
ntr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca
nu este depasita sarcina maxima admisa a steriliza-
torului cu abur in conformitate cu specificatiile
producatorului.

procedura cu vid

9.12 Depozitare

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente
la germeni, protejate impotriva patrunderii prafu-
lui, Tntr-o camera uscata, intunecata si cu tempe-
ratura constanta.

10. Serviciul Tehnic

A

AVERTIZARE

Pericol de ranire si/sau
defectiune!

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, va rugam sa contactati
reprezentantul dumneavoastra national
B. Braun/Aesculap.

Modificarile 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.

11. Accesorii/piese de schimb
Nr. art. Denumire
FH620R Trocar MINOP InVent 30°
PE204A Endoscop MINOP 30°
RTO68R Adaptor pentru bratul de
sustinere MINOP InVent
12. Eliminarea

» Laeliminarea sau reciclarea produsului, componen-
telor si ambalajelor acestuia, respectati reglemen-
tarile nationale!



Aesculap®
Tpoakap MINOP InVent 30°

Nerenpa

1 Tpoakap MINOP InVent

Kanan

ByToH 3a oTkniouBaHe

CbeanHeHe 3a NpoMuBaHe
EHpockon

3akntouBall 60nT Ha eHpockon
06Typatop 3a oBaneH paboTeH KaHan
O6Typatop 3a onTUYeH KaHan

9 3akntousawu 6ontose 3a 06TypaTop
10 Kpunyata raika

11 Apantep 3a Abpxay

0 NGO~ WN

CumMBONM Ha NpoayKTa M ONaKkoB-
KaTa

BHumaHwe, 06w npeaynpenute-
NeH 3HakK

BHumaHwe, cnassaite npuapyxa-
BalLWTE [LOKYMEHTM

1.  Len Ha ynoTpe6ara

Cucremara Tpoakap MINOP  InVent ce usnonssa 3a
€HAOCKONCKM W MOANOMAraHu ¢ eHA0CKON npoLeaypu
Mo LeHTpanHaTa HepBHa cuctema, 0cob6eHo 3a TpeTu-
paHe Ha WHTPa- 1 MapaBeHTPWUKyNapHW MaTonornyHm
cTpykTypy. Cuctemara tpoakap MINOP Invent moxe aa
ce ynpaenaea cbC cBOGOAHM PbLie UNK Ype3 afanTep 3a
abpxay RTO68R kbM CbOTBETHMA AbpXay W MOXe fa
6boe M3non3BaHa C MHCTPYMEHTapUyMm 3a cucremata
MINOP InVent.

2. [lokasaHus
Mokasanua, Buxte Llen Ha ynoTpe6aTa

Ykasaune

Ynorpebara Ha npoaykTa B MpoOTUBOPEYME C FOPHUTE
MOKA3QHUA W/MNW OMUCAHUTE NPUITIOKEHNA € M3BBH
OTrOBOPHOCTTA HO [POU3BOAMTENA.

326

3. [lportuBonokasaHus

3.1 A6CONIOTHU NPOTUBONOKA3aHUA
He ca usBecTHu.

3.2 OTHOCMTENHM NPOTMBOMOKAa3aHUA
[loKonkoTo 3HaeMm, HAMa cneuudUYHM 3a NPOAYKTa
OTHOCUTENHM NpOTUBOMOKa3aHuA. Bbnpeku ToBa, UMa
MEANLMHCKA WIW  XUPYPTUYECKU CbCTOAHMWA, KOUTO
MOraT Aia Bb3MpenaTcTBaT €HA0CKONCKaTa TeEXHUKa, KaTo
CUITHO KbPBEHE WM BUCOKA KOHLEHTPaLIMA Ha NpOTenH
BbB BEHTpUKyNapHaTa cuUCTEMa, KOWTO OrpaHu4yaBat
BMAMMOCTTa B XMPYPriYHOTO MOeE.

B cnyyali Ha OTHOCMTENHM NPOTUBOMOKAa3aHUA, NOTpe-
6UTENAT pelwasa CaMOCTOATENHO OTHOCHO ynoTpe6ata
Ha npoAyKTa.

4. PuckoBe u CTpaHUYHU
edektu

B pamkuTe Ha NpaBHOTO 3afbMXKeHWE 33 NPEAOCTaBAHE
Ha MH(OpMaLWA ce NofYepTaBaT CleHNUTE Bb3MOXHM
PUCKOBE U HEXEeNnaHW peakuuu, CBbP3aHu C U3Mon3Ba-
HETO Ha XUPYPru4eckn MHCTPYMEHTU, N3BECTHU HA NPO-
n3soauTens. Te ca npeguMHo cneumduyHm 3a npoueca,
HeCMeun(UYHM 33 MPOAYKTAa W BKMIOYBAT HEXEnaHu
YBPEXAaHUA Ha OKOMHWUTE TbKaHW, KOeTo morat fAa
[oBeaar HanpuMep 0 KbpBeHe, UH(EeKL WK, HeCbBMeC-
TUMOCTW Ha MaTepuan WM 4YacTu OT WHCTPYMEHTa,
KOWTO MoraT Aa ocTaHaT He3abens3aHu B nauMeHTa.



5. besonacHo 6opaBeHe u nop-
roToBKa

Puck ot HapaHaBaHe

nopajv HenpasuiHa

pa6ota c npoaykTa!

» YuyacTBaiiTe B npoay
KTOBOTO 06yyeHune
npeav pa usnonssare
npoAyKTa.

» CBbpxeTe ce ¢ Hauuo
HaNHMA npeacTaBuTeN
Ha B. Braun/Aesculap
3a uHopmauma
OTHOCHO 06y4eHueTo.

NMPEAYNPEXEHNE

YkazaHne

3a cucremara tpoakap MINOP InVent ce npeanara cne-
yuanHo paspaboreH eHpockon Aesculap. OT cbobpaxe-
HuA 3a cbBmMecTumocT TpoakapsT MINOP InVent tpabsa
[0 Ce M3M0/13Ba CaMO C T034 eHgockon Aesculap .

» [popyKTeT 1 akcecoapute Tpa6Ba Aa ce u3nonssar
W npunarat camo oT NuLa, KOUTO UMaT Heo6XoAM-
MOTO 06y4eHue, 3HaHUA UK OMNuT.

» [IpoyeTteTe, cnas3sanTe 1 CbXpaHABaTe NHCTPYKLN-
uTe 3a ynotpeba.

» |13non3Balite NpofykTa camo no NpefHasHaueHue,
suxTe Llen Ha ynotpebara.

» [louncreTe YMCTO HOBMA NMPOAYKT Cnes npemaxsaHe
Ha TpaHCMopTHaTa ONakoBKa W NMPeAW Mbpeata CTe-
punuszaumna (pbYHO UNN MALINHHO).

» CobxpaHaBaite (HabpUyHO HOB UMM HEW3MON3BaH
MPOAYKT Ha CYX0, YNCTO U 3aLMTEHO MACTO.

» [lpean Bcaka ynoTpeba nposepsABaiiTe BU3yanHo
NPOAyKTa 3a pasxnabeHu, OrbHaTh, paspylueHu,
MYKHaTK, M3HOCEHW U OTYYMEHU YaCTW.

» He n3nonsgalite nospeaeH unu aedekTeH NpoAyKT.
Hesa6aBHo oTAeneTe NOBPeAEHUA NMPOAYKT.

» HesabaBHo noaMeHeTe MOBPEAEHWTE YacTh C OpU-
TMHAsNHW Pe3epBHU YacTu.

» [lpean BcAka ynotpeb6a nposepaBalTe (YHKLMO-
HanHOCTTa Ha KaHana 3a NpoOMMBaHe.

» [lpean Bcaka ynotpe6a nposepsABaiiTe (yHKLWO-
HanHoCTTa Ha MexaHuW3Ma 3a (uKCUMpaHe Ha
eHAOoCKoNa.

>

6.

NMPEAYNPEXEHNE

NMPEAYNPEXEHNE

NMPEAYNPEXEHNE

NMPEAYNPEXEHNE

Mpu enHoBpemeHHa pa6ota Ha Tpoakapa MINOP
InVent ¢ BMCOKOYECTOTHI ENEKTPOAN CE YBEpETE, Ye
aKTWBMPAHETO Ha BUCOKOYECTOTEH TOK Ce M3BbpLUBA
€aMo Moj BU3yaneH KOHTpon, 3a Aa usberHere nsra-
pAHMA.

Mpu BBBEXAAHE HA TPOAKap B MO3bKa/BEHTPUKyNa
3aTBOpETE PabOTHUA KaHan C npefocTaBeHua o6Ty-
paTtop.

O6cnyxBaHe

Puck ot HapaHABaHe
u/unu HeusNpaBHO PyHK-
LMoHupaHe!
lMpenu Beako manons-
BaHe U3BbpLLBaAATE
npoBepKa Ha (PyHK-
LIMOHUPAHETO.

Puck ot HapaHABaHe

nopaan U3non3BaHeTo Ha

NpoAYyKTa U3BbH 30HaTa

Ha Buaumoct!

» l3nonsgaiite npoay-
KTa camo nop, BU3ya-
NeH KOHTpon.

Puck ot HapaHABaHe

nopaau uspapeH

eHpockon Ha 30° - B

3aK/NOYeHO nonoxexue!

» BwmbkBanTe
eHpocKona, caMo
KOraTo TPoakapsT €
OKOHYaTenHo nocra-
BEH.

Puck ot usrapane nopaau

BUCOKMTE TEMNEPaTypy Ha

M3TOYHMKA Ha CBETNINHA B

Kpas Ha CBETOBOAA Ha

MHCTpyMeHTa!

» bopasere BHUMa-
TEJIHO C U3TOYHUKA Ha
CBET/IMHA.



MoBpena Ha enpockona
nopaau HenpasUHO
6opaBeHe!

» BuBepete eHpockona
B TPOaKapa camo ako
TOM He € fiechopMUpaH,
OrbHaT UM NpeyyneH.

BHUMAHUE

HeuanpagHoct u/unm

XUpypruyHo 3abapsaHe!

» banoHHu Katetpu unu
LPYIU MHCTPYMEHTH,
KOWUTO MPOMEHAT
o6ema cu, ce BbBEX-
LaT camo npes oBasn-
HUA paboTeH KaHan.

BHUMAHWE

YkasaHue

o tanoro Ha uHctpymeHTute MINOP InVent ¢ kpbrio
TANO WK TANO 30 U36yTBAHE MMQA OKOJI0 2 MM MapKu-
poBka. BegHara cnen kato Ta3u MAPKUPOBKA MPEMUHE
NPOKCUMQIHUA KPai HA OBQ/IHWA PABOTEH KAHQJ,
MHCTPYMEHTBT 1371130 OT TPOAKapa.

Tpoakapbt MINOP InVent1 ce o6cnyxsa ¢ 30°
enpockon 5 (enaockon MINOP nog vren 30°).
» 3a pa ce 3aTBOpM aBTOMATUYHO paboTHMA Kpall Ha
Tpoakapa,
- 06typatop 3a onTWyeH KaHan 8 B onTUueH
KaHan 4 un
- BwuBepere o6Typatopa 3a oBaneH pa6oTeH
KaHan 7 B paboTHua KaHan 12 suxte dur. 1.
lpe3 KaHana 3a NpoMUBaHe Ce M3BbPLIBA NOCTOAHHO
npomuBaHe.
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OTBeXAaHeTo Ha TeYHOCTTa OT MPOMMBAHE CE U3BbPLUBA
npe3 paboTeH KaHan ronsm 12 u paboTeH KaHan
Manbk13, Buxrte dur. 1.

dur. 1

» 3a paboTa cbe cBO6OAHM pbLie MPUKPENeTe Tpoakap
MINOP InVent 1 c apantepa 3a abpxay 11 u
Kpunyatata raika 10 KbM Abpxava.

Yka3zaHne

[peanaraHuAT €eHAocKon KbM CUCTEMATA  TPOakap
MINOP InVent Tpabsa aa 6bae cHa6AeH CbC CBET/IMHEH
W3TOYHUK, KOJTO 10 pA3MOAAra C Pe3epBHA AMNA.

6.1 MoHTax Ha KamepaTta
YkasaHue

CebpXeTe KaMepaTa eABa KOraTro eHA0CKOMbT € 6/10KU-
PaH B Pa6OTHUA TPOAKAP.

» Oukcupaiite enpockona 5 B Tpoakapa MINOP
InVent 1, Buxte dur. 2.

» [lpu ToBa ce yBepeTe, ye 3akno4BalWmnAT 60T 6 Ha
eHfockona 5 ce Hamupa Ha CbLWOTO MACTO KaTo
3aknioyBalna 6ont 3 Ha Tpoakapa MINOP InVent 1.



dur. 2

» CebpxeTe kabena 3a CBeTIMHATa U (poToana-
pata,Buxte dur. 3-5.

=

dur. 3

dur. 4
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dur. 5

6.2 [leMoHTaX Ha KamepaTa
YkasaHune

W3pvpnsaiite eHaockona or paboTHUA TPOAKAp CaMo
KoraTo kamepara e 0cB060AEHA OT eHAOCKOMNA.

» Ocsobopete KamepaTta 1 Kabena 3a CBeTnMHaTa ot
enpockona 5, suxre dur. 6 nsuxre dur. 7.

dur. 6

330

dur. 7



» Hatuchere 6yToHa 3a ocBoboxpaBaHe 3 U U3Lbp- 7. HEMOHTa)K Ha Tpokap
naiTe eHpockona 5 ot tpoakapa MINOP  InVent 1,

BuxTe ur. 8. 7.1 Pasxnabete o6Typatopa 3a pabor-
HWA KaHan UM CbOTBETHO 3a
KaHana 3a oTBexpjaHe

YkasaHue

Tasy cTbKa e He06X0AMMA CAMO KO Ce U3M0/13Ba 00TY-
paTopwT 30 PAGOTHUA KAHAS MM KOHAQ 30 OTBEXAAHE.

» li3Bapere BHWMaTenHo 06TypaTopa 3a OBanHUA
paboteH kaHan 7 oT Tpoakapa MINOP InVent 1,
BuxTe Gur. 9.

®ur. 8

®ur. 9
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7.2 OceoboxpaBaHe Ha 06TypaTopa 3a
ONTUYEH KaHan uian CbOTBETHO
€HAocKon

» HatucHete 6yToHa 3a ocBo6OXAaBaHe W U3ABLP-

naiTe o6TypaTopa 3a ONTUYHMA KaHan 8 BHUMa-
TenHo oT Tpoakapa MINOP InVent 1,Buxte
dur. 10.

®ur. 10
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» HatucHete 6yToHa 3a ocBo60XAaBaHe 3 U U3ABP-
nalite enpockona 5 ot tpoakapa MINOP  InVent 1,
Buxte dur. 11.

dur. 11



7.3  OtcrpaHsaBaHe Ha MapKyya 3a npo- 7.4  JleMOHTMpaHe Ha apjanTepa 3a

MUBaHe AbpXaya
» V3gbpnalite  Mapkyya OT  CbeAMHEHWETo 33 » Passuiite kpunyatata raiika 10.
npomueaHe 4, uxte dur. 12. » OrtcrpaHere apjantepa 3a Abpxaya 11, BuxTe
dur. 13.

dur. 12

dur. 13

333



8.

MoHTax Ha Tpoakap

8.1 BwubeexpaHe Ha eHgocKkona/o6Ty-

>

>

patopa
BHumatenHo BbBedere akcuanHo 5/o6TypaTop 3a
onTuyeH kaHan 8 B TpoakapaMINOP InVent 1.

YBepere ce, u4e 3aknoyBawwuAT 6ont 6 Ha

eHAockona 5 unu cLOTBETHO 3akniousawute 6on-
ToBe 9 Ha o6TypaTopa 3a ONTUYeH KaHan 8 ca ot
cbluaTa cTpaHa Kato 6yToHa 3a ocBoboxaaBaHe 3
Ha Tpoakapa MINOP
BuxTe dur. 15.

InVent 1,Buxte ®ur. 14 u

S,

dur. 14
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®ur. 15

» Buepsere enpockona 5/06Typatopa 3a ONTMYeH

KaHan 8 [0 OrpPaHWYEHUETO WIM CHOTBETHO [0
(uKcMpaHe Ha  3aknoysBawus  6onT 6 unu
CbOTBETHO 9, Taka Ye eHnocKonbT 5/06TypaTopsT 3a
onTMYeH KaHan 8 moraT fa 6baaT M3BaAeHWU camo
upes 3apeiicTBaHe Ha 6yToHa 3a ocBoboXpaBaHe 3.



8.2  BwubBexpaHe Ha o6TypaTop 3a oBa- 8.3  MoHTupaHe Ha apanTepa 3a Abp-
neH pa6oteH KaHan Xava
» 06Typatop 3a oBaneH paboTeH kaHan 7 Ha Auctan- » PasBuiite Kpunuatata raiika 10 Ha apanTtepa 3a
HUA Kpal M BHUMATENHO mnocTasete B paboTeH abpxaya 11,8uxte dur. 17.

kaHan 12 po, suxre ®ur. 16.

OG6TypaTopbT € 3aluTeH cpelly nagaHe Ypes TpueHe
B KaHana.

5 : ®ur. 17

dur. 16
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» Bkapalite anantepa 3a gbpxada 11 no usbop crpa- » 3aBuitte Kpunyatata rarika 10, LOKaTo aganTepbT 3a
HWYHO (HanABo/Ha#ACHO) B OTBOPA, AOKATO (naHe- abpxaya 11 ce dukcupa, Buxrte dur. 19.
UBT Ce 3aKpenu B NPEABWAEHUA KaHan 2, KOWTO TpoakapbT MINOP Invent 1 e roTos 3a agantupaxe
CIIyXW 3a 3aKpenBaHe Ha Abpxaya, BuxTe dur. 18. KbM [bpXavya.
1
Pur. 19
dur. 18
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8.4 (CBbp3BaHe Ha MapKy4a 3a NpoMu-
BaHe
» CBbpxere Mapkyya 3a MPOMMBAHE CbC CbeAWHe
HueTo 3a npomuBaHe 4, Buxte ®ur. 20.
» [lposepeTe yHKLMATa 3a U3NNaKBaHE.

dur. 20

9. Banupupan npouec Ha o6pa-
60TKa

9.1 06wm ykasaHua 3a 6e3onacHocT
Ykazauune

Cna3Baiite  HALUWOHQNIHUTE 3GKOHOBM  Ppa3nopendu,
HALUOHATHUTE U MEXZYHAPOZHUTE CTAHAAPTY U ANPEK-
TMBM U COBCTBEHUTE CU XMIMEHHW NPABUAA 30 00pa-
60TKQ.

YkazaHue

Mpu naumentv c 6onectra Ha Kposiygeng-Ako6 (bKP),
cbMHeHne 30 BK® unu Bb3MOXHM BAPUAHTY OTHOCHO
06pabOTBAHETO HA MPOAYKTUTE, CIA3BANTE CLOTBETHUTE
BQ/IMAHN HAUNOHATHY Pa3nopeaoum.

Ykasanune

Tpabsa ga ce ot6enexu, 4e ycrnewHara o6paboTka Ha
TOBA MEAMLMHCKO U3/IENINE MOXE A CE OCUTYPU CaMO
ceq NPeABAPUTENHO BATUANPAHE HAO METOAA HA 06pa-
6otka. OTroBOPHOCTTA 3a TOBA CE€ HOCM OT oOnepa-
Topa/o6paboTsaiyus.

3a BanuanpaHe e U3non3BaHa yKa3aHaTa XMMuA.

9.2  06wu yKkasaHua

M3cywennte unu 3anenHanu Xupypruyeckn octarbuy
MOraT f1a HanpaBAT MOYMCTBAHETO TPYAHO UNN Heedek-
TUBHO 1 fia foBeAaT Ao koposua. ETo 3awo nepuoast ot
1 yaca mMexay u3nonseaHeTo n obpaboTtkara He TpAbGBa
Aa ce HafBNILaBa, He TpABGBA Aia Ce Npunara ukeupalla
TeMnepatypa Ha npefBapuTenHo nounctsaHe >45 °C u
He TpA6Ba fAa ce W3non3BaT UKCUpalLW [e3nH-
(ekTaHTU (C aKTMBHa CbCTaBKa Ha OCHOBATA Ha: anje-
XA, ankoxon).

HeyTpanusupaiwn unn OCHOBHM nouMCTBalLW npena-
paTv B MpeKaneHo BUCOKW [03M MoraT Aa AOBEAAT A0
XUMUYEeCKa Kopo3us w/unu usbneaHasaHe U BuyanHa
VAN MallMHHA HEYETNIMBOCT Ha nasepHaTa MapkuMpoBka
npy HepbXAaeMa CToMaHa.

B cnyyaii Ha HepbXAaeMa CTOMaHa 0CTaTbLuTE, CbAbpP-
Xawn xnop unu xnopua (Hanp. Xupypruuecku ocra-
TbUW, PapmMaLeBTUYHI NPOAYKTY, (U3NONOTNYHK pa3-
TBOPY, BbB BOAA 3a MOYNCTBaHE, AE3UH(EKUNA U
cTepunu3aumna), BOAAT [0 KOpo3us (TO4KoBa KOposus,
KOpO3us NOpaju Hanpexexus), a 0TTam 1 40 paspyuwa-
BaHe Ha NpOAyKTUTe. 3a oTCTpaHABaHe TpAGBa Aa ce
M3BbPLWN 10CTaTbYHO NPOMUBAHE C HAMBIHO AeMUHE-
panusupaHa Bofia 4 nocneaBallo U3cyllaBaHe.
W3cywere fonbaHUTENHO, ako € HE06X0AUMO.



3a o6paboTka mMoraT ja ce U3Mon3BaT CaMo XMMUKany,
KOWTO ca W3nuTaHu 1 ogobpern (Hanp. onobperne Ha
VAH wnu FDA, unun ¢ CE mapkupoBka) u Kouto ca npe-
nopbyYaHu OT NPOWU3BOAMTENA HA XMMUKaNUTe no OTHO-
LWeHWe Ha CbBMECTUMOCTTA Ha Matepuanute. Beuuku
W3UCKBAHWA Ha MPOM3BOAWTENA Ha XUMUKanute
OTHOCHO TAXHOTO M3Mon3BaHe TpAb6sa pAa Gbpat
CTPUKTHO cna3BaHu. B npoTuBeH cnyvait ToBa Moxe fa
AOBefE [0 CriefHNTE Npobnemu:
B MartepuanHu wWweTu, KaTo Kopo3usa, NyKHaTUHU, CYyn-
BaHWA, NPeXAeBPEMEHHO cTapeeHe unu HabbbBaHe.
» He u3non3gaiite 3a NOYUCTBAHE METANHN YETKN UK
APYr¥ pa3axaalln NoBbPXHOCTTa abpasnBHYU Cped-
CTBa, B MPOTUBEH CMyy4al CbLECTBYBa PUCK OT KOPO-
3uA.
» 3a no-noppo6Ha WHGOPMALMA OTHOCHO XWrue-
HW4HO Ge3onacHa M wWapAwa martepuana/sanas-
Bala o6paboTka, BuXTe Ha calita Ha ,PaboTtHaTa

rpyna no obpabotka Ha uHcTpymeHtn AKI”
www.a-k-i.org, pasgen ,AKI-Brochures”, ,Red
brochures”.

9.3 [llpopyKkTu 3a MHOroKpaTHa yno-
Tpeba

He ca n3BecTHu nocneactsua ot obpaboTkata, KOUTO

BOAAT A0 NOBPEXAAHE Ha NMPOAYKTa.

MpoAyKTHT MOXe Aa ce U3Mon3Ba OTHOBO [0 75 MbTH, C

ABIXMMUTE TPUXKN W NPYU YCNIOBKE, Y€ € HENOBPEeAEH U

uncT. BeAKo No-HaTaTbLIHO U3MOM3BaHE U3BBLH TOBA € Ha

OTrOBOPHOCTTa Ha noTpe6uTens.

BHumatennata Bu3yanHa M (yHKLMOHaANHa nposepka

npeav cneaalara ynotpeba e Hal-fo6puAT HauMH 3a

OTKpWBaHE Ha NPOAYKT, KOWTO BeYe He € (hyHKLIMOHAmNEH.

9.4 [leMOHTaX npeau U3BbpLUBaAHE Ha
npoueca Ha o6pa6oTka

» [lemoHTupaliTe npoaykTa BefHara cnep ynotpe6a
CbIMACcHO NHCTpyKLuUTE.
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9.5 [lloaroToBKa Ha MACTOTO Ha yno-
Tpeba

» AKO € NpunoX1Mmo, NPOMUITE HEBUAUMMUTE NOBBPX-
HOCTM, 3a MNpeanoyuTaHe ¢ AeMWUHepanusnpaHa
BOfA, HanmpuMep CbC CMIPUHLIOBKA 33 €AHOKpaTHa
ynotpeba.

» OrtcTpaHaBaiiTe BUAMMUTE XWUPYPrUYHW OCTaTbLM
Bb3MOXHO Hali-MbIHO C BnaxHa kbpna 6e3 Bna-
CUHKM.

» TpaHcnopTupaiiTe NpoAyKTa BnaXeH, B 3aTBOPeH
KOHTE/iHep 3a 0TNaabLM, He No-KbCHO OT 1 Yyaca 3a
MoYMCTBaHE 1 Ae3UH(EKLNA.

9.6 [loaroToBKa npeau NOYMCTBAHETO
» Pasrno6ete npopykta npeau MOYWUCTBaHe, BUXTeE
[lemoHTax Ha Tpokap.

9.7 MoumncrBaHe/nesunHgpeKuus

Cneundnunm 3a npoaykTa ykasaHua 3a 6e3o-
MacHOCT 3a MpoLeca Ha NOAroToBKa

OnacHoct 3a nayuental

» O6paboTtere npoayKTa
U3KIIOYMTENTHO C PbYHO
npefBapuUTENHO NOYUCT-
BaHe U NoC/eABaLLo Mmexa-
HUYHO MOYUCTBAHE.

OMACHOCT

OnacHocT 3a nauMeHTa nopapm

KpbCTOCaHO 3aMbpcaABaHe!

» He nouncreaite 3ambpce-
HUTE MPOAYKTU B TeNeHa
KOLIHML,A 3a€/1HO C He3a-
MBPCEHU NPOAYKTH.

OMACHOCT



MoBpeau Ha npoaykTa nopaau

HEMOAXOAALLO CPEACTBO 33

nouncTeaHe/nesnHpekuma

u/vnu npekaneHo BUCOKU TemM-
nepatypu!

» W3nonsgaiite nouncreaim
CpeAcTBa M Ae3nHpeKTaHTH
CbINIAaCHO YKa3aHMATa Ha
npovsBoauTens,

- KOMTO ca paspeLlleHu
(Hanp. 3a anymunuit,
nnacTMacy, Hepbxaa-
eMa CToMaHa),

- KOMTO He aTaKyBaT
nnactudukatopu (Hanp.
B CU/IUKOH).

» CubniopaBaite gaHHuTE 3a
KOHLIEHTpauuaTa, Temnepa-
TypaTta 1 BpeMeTo Ha
neicTeume.

» He npeBuwaBanTe Makeu-
MarHo jonyctumara TeM-
neparypa Ha No4YMCTBaHe oT
55 °C.

BHUMAHUE

» 3a MalWWHHO NOYNCTBAHE: HE U3MON3BaIITE OKNCIA-
Bawy xumukanu (Hanpumep H,0,), Tbit kato Te
MoraT Aa fosejaT o wsbnenHasaHe/saryba Ha
MNOKpUTHETO.

» [lpn TeyHa noarotoBka 3a ob6paboTBaHe u3mons
BaiiTe MOAXOAAWM MOYMCTBALM/AE3NHDEKLNPaLLM
cpefcTBa. 3a a ce nsberHe o6pasyBaHeTo Ha naHa
¥ BNoOwWaBaHe Ha e(heKTUBHOCTTa Ha 06paboTBaLLuTe
ewectsa: [lpeayn MaWMHHO MOYMCTBAHE U A€3UH-
(hekuna u3nnakHeTe npoaykta obunHo ¢ Tevala
BOAA.

» AKO MWKpOXMPYprYHUTE NPOAYKTM MoraT Aa ce
(PUKCMPaT CUTYPHO U XUTUEHWYHO B MAWWHW AN
BbPXY MOMOLLHM CPEACTBa 3@ CbXPaHEHUeE, nounc-
TeTe U Ae3nHPEeKLMpaliTe MUKPOXVUPYPrUYHUTE NPO-
AYKTU MaLMHHO.

9.8 MawwnHHO noyncTBaHe/nesnHpeK-
LMA C pbYHO NPEABAPUTENTHO
NnoYyncrBaHe

YkazaHue

lMoyucTBawoto 1 AE€3MHPEKUNOHHOTO  YCTPONICTBO

TPA6BA M0 NPUHUMM 4a 6bAE U3NUTAHO 30 eUKACHOCT
(Hanp. n3nvnHenne Ha EN 1SO 15883).

YkazaHue
M310138aHOTO  MOYMCTBALO M AE3MHEEKUMPALIO
ycTpoicTBO TPAGBA 44 ce 06CTYXBA M AA CE MPOBEPABA
PesoBHo.
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PbuHO npeaBapuUTENHO NOYUCTBAHE C YETKa

| MouncrBaHe CT (cry- B. Braun Stabimed® fresh
AeHo)
Il MpomuBane CT (ety- 1 - ne -
N1€HO)
MnB: MuTeiHa Bopa
CT: CraliHa Temnepartypa

Paza |

» [loyucTsalite c Noaxoasla YeTka 3a NOYUCTBaHE B
pa3TBopa [0OTOrasa, A0KaTO MpecTaHar fa ce oTKpu-
BaT OCTAaTbLM MO MOBLPXHOCTTA.

> AKO € TpUIOXUMO, W3YETKalNTe HEBUAMMUTE
NOBLPXHOCTW Hali-mManko 1 MWH. C MOAXOAAWA
yeTKa 3a NOYNCTBaHE.

» PasgBuxBaliTe MOABMXHUTE KOMMOHEHTM, KaTo
HanpumMep perynupaLyy BUHTOBE, WapHUPK U T.H., N0
BPEME Ha NOYMCTBAHETO.

» Crep ToBa NpPoOMUITE BHMMATENHO Te3W 30HU C
NOYMCTBAL aKTUBEH Pa3TBOP 3a AE3MH(EKUMa W
NOAXOAAWA CMPUHLIOBKA 33 efHOKpaTHa ynoTpe6a
(20 ml), Ho Hal-manko 5 mbTw.

Paza ll

» HanbnHo u3muiite/wusnnakHete npoaykta (BCUYKm
[0CTBMHM MOBbPXHOCTY) NOJ TeYalla Bofa.

» PasgBuxBaliTe MOABMXHUTE KOMMOHEHTM, KaTo
HanpumMep perynupaLyy BUHTOBE, WapHUPK U T.H., N0
BpPEME Ha NPOMMBAHETO.
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MaluHHO ankanHo NoYucTBaHe U TepMUYHA Ae3nHpeKuma
Tun Ha ycTpoiicTBoTO: EAHOKaMepHO NouncTBalo/Ae3nHbeKLMpaLL0 yCTpoicTeo 6e3 ynTpassyK”

NpeasaputenHo npomu-  <25/77

BaHe
] MouncreaHe 55/131 10 OMB Notpe6utencku pasteop Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 o)
1 Heyrpanusauus >10/50 2 OMB B. Braun Helimatic® neyrpanusatop C
Pa6oteH pasteop 0,15 %
v Mexaunno npomueane | >10/50 1 IMB -
\' MexpaunHo npomueane Il >10/50 1 OMB -
Vi TepmopesnHpexuus 90/194 5 IMB -
Vil Cywene - - - Cnopea nporpamara 3a nouyncrea-
1,0TO/Ae3MHDEKL MPALLOTO YCTPON-
CTBO
MnB: MuTeliHa Bofa
NMB: HanbnHo o6e3coneHa Boga
R 3a pa ce Aokaxe yucToTaTa, € M3Mon3BaHoO CNEAHOTO YCTPOMCTBO 3a MOYMCTBAHE W Ae3WHpeKuua:
Miele 7836 CD

2 MoyuncTauy npenapart ¢ Bb3AENCTBME aKTUBHO cpewy npuoHun (BVI)K TEXHNYEeCKaTa MHdJOpMaLWIﬂ

Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» [locTaBeTe NMpOAYKTa BbPXY XWUTMEHWYHA KOWHMLA
(npenoTepartABa neTHa nNpu NPOMUBaHeTo).

» [locTaBeTe NpoAyKTa C OTBOPEH LWIAPHNUP BbPXY KoL
HuLaTa.

> CBbpXeTe OTAEMHM 4YacTM C KyXMHU W KaHanu
AVPEKTHO KbM CMELManHOTO CbeAWHEHUE 3a npo-
MUBaHE Ha WHXEKTOPHaTa Konuyka.

» Cried MaWWHHOTO NMOYMCTBAHE/AE3NH(EKLUNA BU3Y-
ajlHo MpoBepeTe BUAMMMUTE MOBBLPXHOCTU 3a OCTa-
ThUM.
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9.9  KoHTpon, nopapbxKa M U3NUMTBaHe

Noepeau (passaxpaHe Ha
meTana/koposus nopaam Tpu-
BHUMAHWVE €He) Ha NpoayKTa nopaam

HEAO0CTaTbYHO CMa3BaHe!

» CmaxeTe ABMXELMTE ce
yactu (Hanpumep wapHupwy,
NABL3ralwm ce YacTv u
WINWAKKM) Npeau nposep-
KaTa Ha (DyHKLIMOHaNHOCTTa
C MoAX0AALLO0 32 U3NON3Ba-
HWUA METOA Ha CTepunusa-
LMA Macso 3a NOAAPBLKKA
(Hanp. npu crepunusaums ¢
napa c MacneH crnpeu
STERILIT® | JG600 unu
macnboHka STERILIT® |
JG598).

OcTaBeTe npofyKTa ja ce oxnaau Jo cTaiHa Temne
patypa.

Cnep BCAKO MoOYWCTBaHE, AE3MH(EKLUA W CylleHe
nposepsBaiiTe NpoAykTa 3a: M3cywasaHe, yucrota,
(hYHKLMOHMpPaHe 1 NOBpeau, Hanp. Ha u3onauusTa,
Kopo3upanu, pasxnabeHu, orbHaTH, CuyneHu, Hany-
KaHu, N3HOCEHU 1 OTYYMEHU YacTu.

MoacylweTte MOKpUA UMY BNaXeH NPOAYKT.
Mouncrete U fe3nHdeKLNpaiiTe OTHOBO HEYMCTUA
npPOAYKT.

MposepeTe hyHKUMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTa.
Hesab6aBHo oTenere noBpeaeHUa Unu HedyHKLMO-
HUpaLY NPOAYKT U ro npenpaTeTe KbM TeXHUYECKNA
cepBu3 Ha Aesculap, BuxTte TexHuuecko o6ciyx-
BaHe.

Crno6ete pasrno6aemus npoaykT, BuxTe MOHTaX
Ha Tpoakap.

9.10 OnakoBKa

>

Coptupaiite npoaykTa B NOAXOAALLIO MACTO 3@ CbX-
paHEeHWE WK o NOCTaBeTe BbPXY NOAXOAALLA KOLL-
HuUa. YBepeTe ce, Ye HanuyHuTe pexeln pbbose ca
3alUNTEHN.

OnakoBailTe NMo MOAXOAAL, HAa4MH KOWHWLMUTE 3a
npoueca Ha cTepunusauma (Hanp. B CTEPUNHN KOH-
TerHepu Aesculap).

YBepere ce, ye omakoBkaTa npeaoTBpaTABa MOB-
TOPHO 3aMbPCABAHE Ha NPOAYKTA MO BPEME Ha CbX-
paHeHueTo.
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9.11 [lapHa cTrepunusauma
YkazaHue

TMpoayKTBT MOXeE Aa C€ CTEPUIN3UPA CAMO B PA3IITOGEHO
CBCTOAHME.

> VYsepere ce, 4e CPEACTBOTO 3a CTepuUAM3aLMA MMa
AOCTbM A0 BCUYKM BBHIIHU U BBTPELHN NOBBLPXHO-
ctv (Hanp. ype3 oTBapsHe Ha KNanaHu n KpaHose).
» Banuoupau metoa Ha ctepunusauma
- Pasrno6sBaHe Ha npoaykTa
- Metoa Ha napHa crepunusauus BbB pak-
LIMOHMPaH BaKyyM
- T[lapen crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 n
BanupupaH B cvotBerctaue ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusauva BbB (hpakLMOHMPaH BakyyM npw
134 °C, Bpeme Ha npecToi 18 MUH 3a ieaKkTUBU-
paHe Ha Np1oHMTE
» [lpy enHoBpeMEHHA CTEPUNM3aLNA Ha HAKOMKO
npoAyKTa B €[1H NapeH ctepunusatop: Yeepere ce,
4e MaKCUManHo [OMyCTUMOTO HaToBapBaHe Ha nap-
HMA cTepunnsatop cnopea cneundukaunute Ha
NpoOVN3BOANTENA HE € HaABULIEHO.

9.12 CbxpaHeHue

» CbxpaHABaliTe CTEPUNHWUTE NPOLYKTU B CTEpUNHa
OnakoBKa, 3alMTEHA OT npax, B Cyx0, TbMHO NOME-
LieHMe ¢ paBHOMEpPHa Temnepartypa.



10. TexHuuecko obcnyxBaHe

Puck ot HapaHABaHE
u/unn HeusnpaeHo pyHK-
1
MPEQYNPEXAEHVE ~MOHUPaHE:

» He moauduumpaiite
npoaykra.

» 3a cepBU3HO 06CNyXBaHE U PEMOHT ce o6pblualiTe
KbM BaweTo HauWOHanHO NpeACTaBUTENCTBO Ha
B. Braun/Aesculap.

Mopudukauunte Ha MeanLMHcKoTo 060pyABaHe mMoraT

La nosesat fo 3ary6a Ha rapaHumaTa/ peknamaunoHHu

MPETEHL MU 1 Ha €BEHTYaNIHN Of06PEHNA.

Apnpecy Ha cepBusmuTe
Aesculap Tecchnischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

[onbnHuTenHn agpecy Ha cepsu3u MoraT Aa 6baar
HaMepeHU Ha ropHUA appec.

11. Akcecoapu/pe3epBHu yacTu

Kar. N¢ OsHaueHue

FH620R Tpoakap MINOP InVent 30°
PE204A Enpockon MINOP 30°

RTO68R Apnantep 3a agvpxa4y MINOP InVent

12. MW3xBbpnaHe

» [lpy U3XBLPAAHETO WU PELIMKAMPAHETO Ha Npoay-
KTa, HEroBUTE KOMMOHEHTW W HeroBata OMaKOBKa,
cnasBaiiTe HallMoHanHuTe pasnopeabu!
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Aesculap®
MINOP InVent trokar 30°

Aciklamalar

MINOP InVent trokar

Yiv

Kilit agma baslig

Durulama baglantisi
Endoskop

Endoskop kilitleme pimi
Oval islem kanali icin obturator
Optik kanal icin obturator

9 Obturator igin kilitleme pimi
10 Kanatli somun

11 Tutma kolu adaptdrii

0 NGO hA WN =

Uriin ve ambalaj iizerindeki simge-
ler

A

1.  Kullanim amaci

MINOP InVent trokar sistemi sinir sisteminde endosko-
pik ve endoskop asistanli 6zellikle intra ve paraventen-
trikiiler patalojik striikturlar tedavisine yonelik miida-
haleler icin kullanilir. MINOP InVent trokar sistemi
istege bagl olarak serbest veya tutma kolu adaptorii
RTO68R lizerinden uygun tutucu kolda ¢alistirilabilir ve
MINOP InVent sistemi icin ekipmanla birlikte uygula-
nabilir.

Dikkat, genel uyari isareti
Dikkat, tiriinle gelen belgeleri dik-
kate aliniz

2.  Endikasyonlar

Endikasyonlar, bkz. Kullanim amaci.

Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya aciklanan
uygulamalara aykiri kullanim, Gretici sorumlulugunun
disindadir.
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3.  Kontrendikasyonlar
3.1 Mutlak kontrendikasyonlar

Bilinmiyor.

3.2  Goreceli kontrendikasyonlar

Su anki bilgilerimize gére {iriine 6zgii herhangi bir kon-
trendikasyon bulunmamaktadir. Bununla birlikte, ven-
trikiiler sistem icinde agir kanama veya yiiksek protein
konsantrasyonu gibi endoskopik teknigi engelleyebile-
cek tibbi veya cerrahi durumlar vardir, bu da operasyon
alaninda gorisi kisitlar.

Goreceli kontrendikasyonlarda kullanici Grlinlin kulla-
nimina 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 riine degil, isleme 6zgudir ve &rn.
kanamaya, enfeksiyona, malzeme uyumsuzluguna veya
fark edilmeden hastanin iginde alet parcalarinin kal-
masina yol acabilecek, cevre dokudaki istenmeyen
hasarlari icerir.

5. Giivenli kullanim ve hazir-

lama
Uriiniin yanhs kullanilmas
sonucu yaralanma tehlikesi!
UYARI » Uriinii kullanmadan 6nce

liriin egitimlerine katilin.

» Egitim ile ilgili bilgi edin-
mek icin iilkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilci-
ligine basgvurunuz.

Not

MINOP InVent trokar sistemi icin ézel bir gelistirilmis
Aesculap endoskop sunulur. Uyumluluk nedenlerinden
Gtiiri MINOP InVent trokar sadece bu Aesculap endos-
kop ile kullanilabilir.



Uriinii ve aksesuarlar sadece, gerekli egitime, bil-
giye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve
uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona
uyunuz.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kulla-
nim amaci.

Fabrikadan yeni ¢ikmis {riini, nakliyat ambalajinin
cikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce
iyice temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullanilmamis iriini
kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek
gevsek, egrilmis, kinlmis, catlak ve kirilmis parcalar
olmadigindan emin olunuz.

Hasarli ya da arizali bir Griindi kullanmayiniz. Uriin
hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla
degistiriniz.

Durulama kanalini her kullanim &ncesinde islevsel-
lik agisindan kontrol edin.

Kilitleme mekanizmasini her kullanim 6ncesinde
islevsellik agisindan kontrol edin.

MINOP InVent trokarin HF elektrotlari ile ortak kul-
laniminda yanmalari dnlemek icin HF akiminin
sadece gorsel kontroller altinda etkinlestirilmesini
saglayin.

Trokarin beyin/ damarlara girisinde islem kanalini
hazirlanan obturator ile kapatin.

6. Kullanim

>

UYARI

>

UYARI

>

UYARI

>

UYARI

>

DiKKAT

>

DiKKAT

Not

Yaralanma tehlikesi ve/veya

hatali fonksiyon tehlikesi!

» Her kullanimdan dnce fonk-
siyon testini gerceklestiri-
niz.

Uriiniin goriis alani diginda kul-

lanilmasi sonucu yaralanma

tehlikesi!

» Uriinii sadece gériis kontro-
liiniiz altinda kullaniniz.

Disari cikan 30° -endoskop- ile

kilitli konumda yaralanma teh-

likesi!

» Endoskobu Trokar nihai
konumlandiriimasi duru-
munda uygulayin.

Ekipman tarafinda bir 151k kay-

naginin isik ileten sicak isilar

nedeniyle yanma tehlikesi!

» Isik kaynagini dikkatle
isleme alin.

Yanlis uygulama nedeniyle

endoskobun hasar gérmesi!

» Endoskobu sadece deforme
oldugunda, egrildiginde
veya biikiildiigiinde Trokara
takin.

Hatali islev ve/veya OP gecik-

mesi!

» Balon sondayi ya da hac-
mini degistiren diger ekip-
manlari sadece oval ¢calisma
kanali arasindan sokun.

MINOP InVent siirgii safti ve yuvarlak saft ekipmanlari
saftlarinda yaklasik 2 mm kalinhdinda bir isaret mev-
cuttur. Bu isaret oval islem kanalinin proksimal ucunu
astigi anda ekipman trokardan cikar.
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MINOP InVent trokar 1 bir 30°'lik endoskopla 5
kumanda edilir (MINOP agilandirilmis endoskop 30°).
» Trokarin islem ucunu atravmatik kapatmak igin,
- Optik kanal icin obturator 8 optik kanala 14 ve
- Oval islem kanali icin obturator 7 islem kana-
lina 12 yonlendirin, bkz. Sekil 1.
Durulama kanali sayesinde ayri yikama gercgeklesir.
Yikama sivisinin akisi blylik islem kanali 12 ve kiiciik
islem kanal lizerinden gerceklesir. 13, bkz. Sekil 1.

Sekil 1

» Serbest el kumandasi icin MINOP InVent trokari 1
tutma kolu adaptdrii 11 ve kanatli somun 10 ile
tutma koluna tespitleyin.

Not

MINOP InVent sistemine yénelik sunulan endoskop
yedek lambaya sahip bir 1sik kaynagi ile kullaniimalidir.

6.1  Kamera montaji
Not

Kamerayi endoskop islem trokarina kilitlendiginde bag-
layin.

» Endoskopu 5 MINOP InVent trokara 1 kilitleyin,
bkz. Sekil 2.
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» Bu esnada endoskopun 5 kilitleme pimlerinin 6,
MINOP InVent trokarin kilit agma diigmesi 3 ile
ayni kisimda bulunmasini saglayin 1.

Sekil 2



» Isik kablosu ve kamerayi baglama, bkz. Sekil 3-5.

Sekil 5

6.2 Kameranin sokiilmesi
Not

Endoskobu kamera endoskoptan sékiildiigiinde iglem

Sekil 3 trokarindan disari ¢ekin.

» Endoskoptan kamera ve 1sik kablosunu 5 gevsetin,
bkz. Sekil 6 ve bkz. Sekil 7.

Sekil 4

Sekil 6

347



» Kilit agma digmesine 3 basin ve endoskopu 5
MINOP InVent trokardan 1 disari ¢ekin, bkz. Sekil 8.

Sekil 7

Sekil 8
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7.  Trokarin sokiilmesi
7.1  lislem ya da akis kanali icin obtura- 7.2 Optik kanal ya da endoskop icin

torii gevsetme obturatorii gevsetme
Not » Kilit agma diigmesine 3 basin ve optik kanalana 8
Bu islem adimi sadece obturatér islem ya da akis kanali yonelik obtiiratdri MINOP InVent trokardan 1
icin kullanimda olmas halinde gereklidir. disari gekin, bkz. Sekil 10.

» Oval calisma kanalina 7 yonelik obtiiratérii MINOP
InVent trokardan 1 disari ¢ekin, bkz. Sekil 9.

!
| e

'

g— f

Sekil 10

Sekil 9
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> Kilit agma digmesine 3 basin ve endoskopu 5 7.3  Yikama hortumunu g¢ikartin
MWOP InVent trokardan 1 disar gekin, bkz.  p Yikama baglantisimin hortumunu 4 cekin, bkz.
Sekil 11. Sekil 12.

B |

-

T
|
\-—"
e
17

Sekil 12

Sekil 11
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7.4 Tutucu kol adaptdriinii sokiin 8.  Trokarin montaj
» Kanatli somunu 10 sokiin.

» Tutma kolu adaptdriinii 11 ¢ikartin, bkz. Sekil 13. 8.1 EndOSkOPIObturatorlen takin

» Optik kanala 8 yonelik endoskopu 5/obtiiratori
dikkatli bir sekilde eksenel olarak MINOP InVent
trokara 1 sokun.

» Bu sirada endoskopun 5 kilitleme piminin 6 ya da
optik kanala 8 yonelik obtiratoriin  kilitleme
piminin 9 MINOP InVent trokarin 1 kilit agma diig-
mesi 3 ile ayni kisimda olmasini saglayin, bkz.
Sekil 14 ve bkz. Sekil 15.

|

Sekil 13 %

Sekil 14
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8.2  Oval islem kanali icin obturatorii
takma
» Oval islem kanali icin obturator 7 distal ucta tutun
ve dikkatlice islem kanalina 12 dayanma noktasina
kadar takin, bkz. Sekil 16.
Obturatér siirtiinme sayesinde kanalda diismeye
karsi emniyete alinmistir.

Sekil 15

» Endoskop 5/Optik kanal icin obturator 8 dayanma
noktasina kadar takin ya da kilitleme pimi 6 yada 9
kavrayincaya kadar takin, boylece g
endoskop 5/Optik kanal icin obturator 8 sadece
kilit agma butonu kumanda edildiginde 3 cikartila-
bilir.

Sekil 16
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8.3  Tutucu kol adaptoriinii monte » Tutma kolu adaptériinii 11 istege bagh olarak
etme delige (sol/sag) flans dngdriilen yuvaya oturuncaya

> Kanatl somunu 10 tutucu kol adaptérinden 11 kadar takin, 2 bu tutucu kolun sabitlenmesine hiz-
s6kiin, bkz. Sekil 17 met eder, bkz. Sekil 18.

Sekil 17

Sekil 18
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» Kanatli somunu 10 tutucu kol adaptdri 11 sabit- 8.4 Yikama hortumunu takin

leninceye kadar vidalayin, bkz. Sekil 19. » Yikama baglantili yikama hortumunu 4 baglayin,
MINOP InVent trokar 1 tutma koluna adaptasyon bkz. Sekil 20.
icin hazirdir. » Yikama fonksiyonunu kontrol edin.

i Sekil 20

Sekil 19
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9. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

9.1  Genel giivenlik uyarilar

Not

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslara-
rasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD)
tastyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevieri
bulunan hastalarda, iiriinlerin hazirlanmasi ile ilgili ola-
rak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate alin.

Not

Bu tibbi iriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin
iriiniin daha 6nceden bir uygunluk testinden gecirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu
isletmeci/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin belirtilen kimyasal madde kullaniimis-
tir.

9.2  Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis ameliyat kalintilari temizligi
zorlastirabilir veya etkisiz hale getirebilir ve korozyona
yol acabilir. Bu nedenle uygulama ile isleme arasinda 1
saatlik siire asilmamall, sabitleyici 6n temizlik sicaklik-
lari >45°C olmamali ve sabitleyici dezenfektanlar
(etken madde esasi: aldehit, alkol) kullanilmamalidir.
Asiri dozajli ndtralizasyon maddeleri ya da zemin
temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazi-
nin 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 sterili-
zasyon igin suyun icinde kullanilan tuz cozeltileri),
korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde driiniin
hasar gérmesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin
tuzdan tamamen arindiriimis 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
onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde reticisi
tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye
edilen islem kimyasallari kullanilmaldir. Kimyasal
madde (reticisinin uygulamaya iliskin tiim direktifle-
rine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi halde bunun sonu-
cunda asagida belirtilen problemler ortaya cikabilir:

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar,
erken eskime ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebile-
cek baska asindiricr araglar kullanmayin, aksi halde
korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyen acisindan giivenli ve malzeme koru-
yucu/deger koruyucu yeniden isleme tabi tutma
yontemleriyle ilgili ayrintili aciklamalar icin bkz.
www.a-k-i.org, bdlim "AKI-Brochures ", "Red
brochure".

9.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriinii isleme tabi tutmanin hasara yol acabilecek etki-
leri 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 iiriinii tespit
etmenin en iyi yoludur.

9.4 Hazirlama siirecinin uygulanmasi
oncesinde sokme islemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun
olarak sokiiniiz.

9.5  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen
demineralize su ile, drn. tek kullanimlik bir enjek-
torle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan
bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen temizle-
yin.

» Uriinii temizlik ve dezenfeksiyon icin islak halde,
kapali tasfiye konteynerinde 1 saat icinde tasiyin.

9.6 Temizlikten dnce hazirlama
» Uriinii temizlikten 6nce pargalarina ayirma, bkz.
Trokarin sokiilmesi



9.7 Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giiven-
lik notlar

A

TEHLIKE

Hasta riski!

» Uriinii sadece manuel 6n
temizlik ve daha sonra
makine ile temizlik aracili-
giyla hazirlayin.

Capraz kontaminasyon nede-

niyle hasta tehlikesi!

» Kirli iiriinleri temiz diriin-
lerle birlikte bir elek sepe-
tinde temizlemeyin.

>

TEHLIKE
Uygun olmayan temiz-
lik/dezenfeksiyon maddeleri
DIKKAT ve/vey'a faila"yijksek sicakliklar
nedeniyle iirlinde meydana
gelen hasarlar!

» (Ureticinin talimatlarina
uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon
maddelerini kullaniniz:

- 0rn. aliiminyum, plas-
tikler ve paslanmaz celik
icin kullanimi onayli,

- yumugaticilari (6rn. sili-
konu) tahris etmeyen.

» Konsantrasyon, sicaklik ve
niifuz (etki) siiresi ile ilgili
bilgileri dikkate aliniz.

» izin verilen azami temizlik
sicakhgi olan 55 °C'nin
iistiine ¢ctkmayin.
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» Solmaftabaka kaybina yol acabileceklerinden,

makine ile temizlik icin okside edici kimyasallar
(6rn. Hy0,) kullanmayin.

Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon
maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem
kimyasallarinin etkinliginin kétiilesmesini 6nlemek
amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan
once lrlinl akan su ile iyice durulayin.
Mikroskobik ameliyat driinleri makinelerde veya
muhafaza destekleri lizerinde glivenli ve temizlik
kurallarina uygun sabitlenebildiginde mikroskobik
ameliyat Grilinlerini makine ile temizleyin ve dezen-
fekte edin.



9.8 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 ara-
Iiklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Fircayla maniiel on temizlik

| >15 1

Temizlik 0s is B. Braun Stabimed® fresh
(soguk)
] Durulama 0S 1 - is -
(soguk)
T-W: icme suyu
0S: Oda sicaklhig
Evre |

» Uriinii ¢ozelti icinde, uygun bir temizlik fircasi yar-
dimiyla, ylizeyde goriniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyin.

» Gerekirse gozle goriilmeyen ylizeyleri en az 1 dakika
uygun bir temizlik fircasiyla fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Daha sonra bu noktalari temizci dezenfektan ¢ozel-
tisi ve uygun bir tek kullamimlik enjektor (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.
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Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz, tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihaz"

On durulama <25(77
Il Temizlik 55/131 10 SS Dr. Weigert neodisher® SeptoClean kul-
lanim ¢ozeltisi %12
] Notralizasyon >10/50 2 SS B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Kullanim ¢ézeltisi %0,15
v Ara durulama | >10/50 1 SS -
\' Ara durulama Il >10/50 1 SS -
Vi Termo dezenfeksiyon 90/194 5 SS -
Vil Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
T-W: icme suyu
SS: Tam demineralize edilmis su (Saf Su)

" Temizlenebilirligi kanitlamak icin asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon cihazi kullanildi: Miele 7836 CD
Dprionlar etkisiz birakan deterjan (bkz. teknik bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyun 9.9 Kontrol, bakim ve muayene
(durulama kér noktalari olusmasini dnleyin).

» Uriinii eklemleri acik olacak sekilde elek sepetine Yetersiz yaglama sonucu irii-
niin hasar gérmesi (metal asin-

yerlestirin. RE? {
» Limen ve kanallar ile miinferit pargalar dogrudan DIKKAT dlrlc‘I/su‘rtunme korozyonu)

enjektdr aracinin 6zel yikama baglantisina bagla- tehlikesi!

yin. » Hareketli pargalan

(6rn. mafsallari, siirgii par-
calarini ve vidal gubuklari)
fonksiyon kontroliinden
once, uygulanan sterilizas-
yon prosediiriine uygun
bakim yaglariyla yaglayin
(6rn. buhar sterilizasyo-
nunda STERILIT® -JG600
yag spreyi ya da

STERILIT® |-JG598 damlalik

yagi.

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan  sonra,
gorilebilir ylizeylerin lizerinde artiklar olup olmadi-
gini kontrol edin.
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» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra
lrlinde asagidaki hususlar kontrol edin: Kuruluk,
temizlik, calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme,
egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma
gibi) hasarlar.

» Islak ya da nemli Grlind kurulayiniz.

» Temiz olmayan Uriinii tekrar temizleyiniz ve dezen-
fekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

» Hasarli ya da calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve
Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

» Parcalara ayrilabilir iiriiniin birlestirilmesi, bkz. Tro-
karin montaj.

9.10 Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da
uygun siizgecli sepete koyun. Keskin kdseler varsa,
bunlarin korundugundan emin olunuz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun
bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril kon-
teynerler i¢ine koyunuz).

» Ambalajin {irlinin muhafaza sirasinda yeniden kir-
lenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

9.11
Not
Uriin sadece sékiilmiis durumda sterilize edilebilir.

Buharli sterilizasyon

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic ylizeylere
erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari
acarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Uriiniin sokiilmesi
- Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum ydnteminde buharl sterili-
zasyon DIN EN 285 standardina uygun ve DIN
EN ISO 17665 standardina gdre onaylanmis
buhar sterilizasyonu.

- 134 °C sicakliktaki fraksiyonlu vakum yonte-
minde sterilizasyon, prion etkinlestirmesi icin
18 dakika bekleme siiresi

» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla
liriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin
Uretici bilgilerine gére azami kapasitesinin asilma-
digindan emin olun.

9.12 Muhafaza

» Steril iirlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde toz-
dan korunmus halde kuru, karanlhk ve diizgiin
sicaklik dagihmli bir mekanda muhafaza ediniz.

10. Teknik Servis

A

UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya
hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

» Servis ve tamir isleri igin  lkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz.

Tibbi  cihaz  lzerinde  degisiklikler  yapilmasi

garanti/glivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin

gecersizlesmesine 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 yazili adresten 6grene-
bilirsiniz.

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Adi
FH620R MINOP InVent trokar 30°
PE204A MINOP-Endoskop 30°
RTO68R MINOP InVent tutma kolu adap-
tori
12. Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik ber-
tarafi ya da geri doniistimii icin mutlaka tlkenizdeki
kurallara uyun!
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Aesculap®
Tpokdap MINOP 30°

Yropvnua

Tpokdap MINOP InVent

AuAdkwan

Koupumi amao@diang

Y0vdean ékmhuang

Evboakomio

Evoakomio pe dykloTpo ag@dAiong
TTuledg vyl ofdA kavaL epyaaiog
TTUAEAC YLO OTITIKG KAVAAL

9 Xtuledg pe dyklatpo ag@aiang
10 Mogpddi-tetarodda

11 Mpoagappoyéag Bpayiova atipEng

0 NGO hA WN =

ZOppoAa TAvw 0TO TPOTIOV Kot TN
guakevaaia

A

1. TMpoPAemdpuevn xpron

To gatnpa tpokdp MINOP InVent ypnaipomoteitat yla
€vdoOKoTIKEG eTepPAaelg Kal emeuPaaelg Tov mpay-
patorolobvtal pe TN PoriBela evdookomnang ato
KEVTPLKO VEUPIKO aUOTNHA, LBIWG YL TNV AVTIHETATILON
€VOOKOIMAK®V KL TTOPOKOALAKGV TIABOAOY KWV SOUGV.
To gbatnpa tpokdp MINOP InVent pmopei va xpnatpo-
TownOel eite Xwpig xépla eite pe TOV TPogappoyEa Ppa-
xlova atripi&ng RTOG8R atov katdhAnlo mpogappoyéa
Bpayiova atiptEng, kabBwg Kal e To XeLpoupyLkdd pya-
voy ta to avatnpa MINOP InVent.

lpoagoyr, yeviké TpoetdomoinTikod
afpa

Mpoagoyn, AdfBete umdPn ta guvo-
Seutikd Eyypaga

2. Evéeitelg
Evdeielg, BA. MpoPAemopevn xprian.

Ynédeién
H xprian touv mpoidvrog mou Sev CUUUOPPUVETAL LUE TIG
avapeplueveg evleilelc ffkal TG TEPYPAPOUEVES
£QapUOyEC TpayuaToToLeTal Xwpi¢ evBUVN TOU KaTA-
oKevaatt].
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3.  Avrevéeitelg

3.1  AmoAutec avrevdeigeic
Kapio yvwath avtévdelgn.

3.2 Xyetkég avtevdeielg

Topewva pe 600 yvwpifoupe, dev UTIAPXOUV OYXETIKEC
avtevdeielg eldIkd yloo TO  GUYKEKPIUEVO  TTPOIOV.
Qatd00, UTIAPYOULV LOTPIKEG 1 XELPOUPYLKEG KATATTATELS
TIou evdéyeTal va eUTIodigouV TNV EVOOTKOTIKH TEXVIKT,
OTwg évrovn apoppayia i vPNAR guykévipwan Tpw-
telviv ato Kollakd abatnua, n omoia meplopilel TNV
OTITIKA eTa@r aTo Xelpoupyikd Tedio.

Ye TepimTwan oxeTkQV avievdeifewy, o xpHRotng armo-
@aaifel eEaTOMIKEVPEVA OVAPOPLKA HE TN XPrON TOu
TPOIOVTOG.

4.  Kivéuvol kat avemBounta

guppavta

270 TMAQTLO TNG VOULKAG UTIOXPEWANG EVNUEPWANG, ETIL-
gnuaivovtal ot akdAouBol yvwatoi gTov KOTogKELOaTH
Suvntiko{ kivduvol kat avemBUpNTa guUPAVTA TTIOU OYE-
TiCovtal KE TN XPAON XEPOUPYIKWY epyaleiwy. Mpokel-
Tal KUPIWG yla Kwduvoug kat avemBounta gupBavia
IOV aopolv k&be eméupoon Eexwplatd, dev auvdéo-
VIOl OUYKEKPLUEVA Pe To Tipoiov kat Teplapfdvouv
averiBupnteg PA&Beg atov eptBaAlovta LoTd oL oToieg
evdéxetal va 0dnyfoouv TLy. ge atdoppayieg, Aotuw-
&elg, aoupPatdtnTeg LAKGV 1 TNV aKoUaLo TTapapLovr
eapTnudTwy and epyodeio 0T0 £0WTEPIKO TwWV 0gBe-
V@V.



5.  Ag@aAig XELPLOMOG KOl TIpOE-
Tolagia

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw
£0QAAIEVOL XELPLOPOL TOU
Ttpoiovrog!

» [lpw Xpnowomolyoete t0
T(POioV, TapakolouBrote To
OEQIVAPLO EKTTAISELANG YO
TOV TIPOIOV.

» Emikowwviate pe v av-
Tpoowteia tng B. Braun/
Aesculap atn xopa gag yua
TIANpPO@OpiEG OXETIKA PE TO
gepwaplo ekmaidevaong.

NPOEIAOMOIHZH

Ynédeién

a to avatnua tpokdp MINOP InVent mpoagpépetat éva
etdikd avamruypévo evdookomo tn¢ Aesculap. la
Adyoug guuBarotnra, To tpokdp MINOP InVent emirpé-
TETAL VA Xpnaomoteitat uévo pe autd to evéoakomio
¢ Aesculap.

» O xelplopdg Kat n xpron Tou TPOiGvVTog Kol Twv
eoPTNUATWY TOU ETUTPETETAL POVO TE GTOMA TIOU
€Youv TNV amopaitntn ekmaidevan, yvaan f eumel-
pio.

» AlofBaagte, tnpraote kat QUAGETE TIq 0dnyieg xpriang.

» Xpnauotoleite 10 TPOIGV pOVO yia TV TtpoPBAeTO-
Hevn xprion, BA. MpoBAemépevn xprion.

» Metd tnv moparafh tou Tpoidvrog amd To epyo-
aTAaL0 KOL TNV 0Qaipean TG CUOKELATING LETAPO-
PAg Kal TPV oMo TNV TIPWTN amoateipwan kobapi-
gTe TO TPOIOV (ME XEPWVAKTIKG 1  HNXQVIKO
kaBaptapo).

» AmoBnkelate €va TPoidv Tou poALg TapoAdpate 1
Tou dev €xete ypnaomoljoel akdua ge aTeyvo,
kaBopd Kot TPOaTATEUUEVO XWPO.

» ENéyEre omtikd To TPoidv TipLv amd k&Be yprian yla
xoAapd, Avylopéva, omagpéva, paylopéve, @Bap-
péva Kol amoaTagpéva Pépn.

» Mn xpnopomoteite Tpoiov Tou éxel uTtoatel {NuULd
A elvat ehaTTwpatikd. Oéate auéawg ektog xpRang
éva Ttpoi6v Tou éxel uToatel {npid.

> AvVTIKOTOOTHOTE OMETWG HEMOVWUEV pEPN TIOU
ep@avitouv BAaBeg pe yvAal avTaAakTikd.

» EAéyyete T Aettoupyia Tou KavaAlol EkmAuang Tt
amd kdBe xpHaon.

» EAéyyete n Aettoupyia Tou pnxaviguol ag@aiiang
ylot 10 ev600KATILO TIPLV OO KABE Xprian.

» Otav 1o tpokdp MINOP InVent xpnaipomoteitat padi
pe nAektpddla vPnAwvV cuyvotrhtwy, Pefalwbeite
OTLN evepyoToinan Tou PEVHOTOG LYNAWY TUXVOTH-
TWV TIPOYHOTOTIOLEITAL MOVO UTIO OTITIKG €AEYX0 Yia
TNV ATIOPUYH EYKAUUATOV.

» Kartd tv eloaywyr Tou Tpokdp atov eyké@alo/atny
kowia, KAeloTe TO KaVAAL epyaaiag Ue Tov TTapeXO-
MEeVo aTUAED.

6. Xeplopog

Kivéuvog tpavpatiopov fi/kat

Sualetroupyiag!

» Ekteléate €Aeyyo g Aet-
Toupyiag TPV Ao Kkabe
xprion.

>

NPOEIAONOIHZH

Kivéuvog tpavpatiopod Aoyw

XP1IONG TOL TPOIGVTOG XWPIG

oTtik emagn!

» Xpnaoupomoleite To TPOIOV
1OVO UTIO OTITIKG EAEyXO.

>

MPOEIAONOIHZH

Kiv8uvog tpavpatiopod Adyw
Tipoe&éxovrog evboakomiou
30° ot B€an ag@aiong!

» Ewayayete to evéoakotio
MGvo OTaV TO TPOKAP EXEL
tomoBeTnBEl aTNV OPLOTIKN
Tou Béan.

>

NPOEIAONOIHZH

Kivéuvog eykadparog Aoyw

vnAng Beppokpaaciag Tou

AKpou 08NyoU PWTOG pLag

(PWTELVAG TINYRHG ATO TNV

TAgUpdA TOUL opyavou!

» Na xeipileate TPOOEKTIKA
™V TNYN QWToC.

>

NPOEIAONOIHZH

BAapn ato evdoakomio Aoym

£a@aApévou XelpLopou!

» Ewoayayete to evéoakotio
0TO TPOKAP POVO €AV Sev
eivau Topapop@wpévo,
AUYLOPEVO 1) TOOKIOPEVO.

>

NPOZOXH
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Avolettovpyia f/kat kaBuoté-
pnan ato xeipoupyeio!
» Ewaydyete kabetnpeg pe

NPOZOXH
praAdve  aAAa 6pyava
petafarlopevou Gykou
OTOKAELOTIKA HETW TOU
oBaA kavaAob epyaciag.
Yrodelén

2toug aéoveg Tou eAUTpOU 0AigBnang kat Twv opydvwv
e kukAiké d&ova MINOP InVent Bpioketat pta afjuavan
ndyoug mep. 2 mm. Mo autrj n arjuavan nepdaet o
eyylg akpo tou ofdA kavadiol epyadiag, t0 dpyavo
avadvetat amo 10 TPOKAp.

To tpokdp MINOP InVent 1 ypnaotpomoteital pe evdo-
akomo 30°5 (evboakomo MINOP pe ywvia 30°).
» [0 aTpAUPOTIKG KAEIOWMO TOU GKPOU epyaaiag Tou
TPOKAP,
- elgoydyete Tov gTUAEd ylol TO OTTIKG KavAAM8
07O OTITIKG KOVAAL 14 kat
- TOV 0TUAEO yla T 0BGA kavdAl epyaaiog 7 ato
KavéAL epyaciag12, BA. Ew. 1.
To kavéA ékmAuang ypnolgotoleital ya  poOviun
ékmAuan.
H 6loxétevan tou uypol €KTAUGNG TIPAYHATOTIOlE{TAL
péow TOU peydAou kavoAol epyaciog 12 Kot Tou
MikpoU kavoAlol epyaaiag 13, BA. Ew. 1.

Ew. 1

» [ xeplopd tou tpokdp MINOP InVent ywpig
xépla 1 atepeqdate Ye tov pogappoyéa Ppaxiova
otiptEng 11 kot 1o Tagpddi-metadobda 10 atov
Bpayiova atipigng.
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Yrodelén

To mapexduevo evdookdmo pe to gotnua MINOP
InVent mpémnet va xpnawuomoinBei pe pa mnyr wrog, n
omoia dtaBétet Avyvia avtikardaraan.

6.1  Xtepéwan KAUEPOS

Yrodei&n

Juvdéate v kduepa uoévo otav to evdookomio Exel
aopalioet gTo TPOKGp epyaaiag.

» Acg@ohiote 10 evbookdmio 5 gto tpokdp MINOP
InVent 1, BA. Ew. 2.

» Tautoxpova Befawwbeite  oOTL 1O AYKIOTPO
ao@dlang 6 tou evdookomiou 5 Ppioketal atnv
{51 Mheupd pe to KoupTt amag@diong 3 Tou Tpo-
kdp MINOP InVent 1.

II

l l- "‘:‘E
o

6
3
8

1

&S
li

Ew. 2



> Yuvdéate 10 KAAWOLO TNG TNYHG QWTOG KAl TNV
Kapepa, PA. Ewk. 3-5.

Ew. 5

6.2  AmoouvappoAoynan g KAUEPOS
Yrédein

TpaBréte To evdoakomio wate va e§€ABet amd To Tpokdp
epyaaiag étav agaipebei n kduepa amd to evdoakdmio!

Ew. 3
» Agaipéate TV kdpepa Kot To kaAwdlo ™G TNYAS
PWTOG 0o To evdoakoTio 5, PA. Eik. 6 kat BA. Ew. 7.

Ew. 4
Ew. 6
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» [atrote 10 KoupTi anao@dhiong 3 kat Tpafhgte o
evdoakomio 5 amd 1o tpokdp MINOP InVent 1, BA.
Ew. 8.

Ewk. 7

Ew. 8
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7.  AmoguvappoAdynan tou Tpokap

7.1 Amoolvdean tou gTUAEOD yld TO 7.2 Amoaglvdean tou gTuAeol yla TO

Kavah epyaaiog ffkat ékmAuang omtikd Kavah f/kat to ev6ookoTo
Ym66eién » [latiote to Koupmi amag@dAong 3 kol egaydyete
AuTé 10 Briua eival anapaitnTo pévo Gtav ypnoiuoTor- TIPOGEKTIKA TOV GTUAEOG YOl TO OTITIKO KavaAL 8 amo
gitau 0 aTUAEOC yia To Kava epyaaiac fifkat ékTAvanc. o tpokap MINOP InVent 1, BA. Ew. 10.

» Tpaprgte Tov aTuled yla To ofdA kavéAL epyaaiog 7
TipogekTikd omd 1o tpokdp MINOP InVent 1, BA.
Ew. 9.

Ewk.9
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» [otriote o kouuTi amag@daiang 3 kot pafr&te o 7.3 Anodepuvon 10U £l')|(ap1'[1'ou
evdoakomio 5 amd 1o tpokdp MINOP InVent 1, BA. ow)\r']vu E'KT[)\U(Ir](:

Ew. 11. » Apaipéate Tov e0KOUTTO OWARvVaL oo TN givdean

| ékmAuang 4, PA. Ewk. 12.

Ew. 12

Ew. 11
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7.4  Amoouvoppohdynan tou Tpogap-
poyéa Bpayiova oTripi&ng
» Zefdnote o Maguadi-metoadotda 10.
» Agpaipéate OV Tipogappoyéa Bpayiova
otipigng 11, BA. Ew. 13.

Ewk. 13

TomoBétnan tpokap

8.1 Ewaywyn evéoagkotiov/atuleol
» Eloaydyete mpoaektikd to evboakoTio 5/tov atuled

Yot T0 Ok KavaAt 8 katd prkog tou d§ova ato
tpokdp MINOP InVent 1.

Tautéypova  PePawwbeite Ot  TO  AyKLOTPO
ag@alang 6 tou evboakotiou 5 rj/kat To AykaTpo
ao@AMaNg 9 Tou GTUAEOL YL TO OTITIKO KAVAAL 8
Bpioketat otnv  {dla mAeupd pe TO  KoupT
amag@diang 3 tou tpokdp MINOP InVent1, PA.
Ewk. 14 kau BA. Ek. 15.

ﬂ S,

Ew. 14
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8.2  Ewaywyn atuleol yia ofdA KavaAt
epyaaiog

» Kpoatrote tov atuded yio ofdN kavah epyaaiog 7
0TO TIEPLPEPIKG (AKPO KAl ELTAYAYETE TOV TPOTE-
KTIk& oTo kavahl epyaciog 12 péxpt téppa, PBA.
Ew. 16.
0 otuledg mpootatedeTal ATO TNV TTWON OTO
KavaAL péow tng TpIBAg.

Ewk. 15

» Ewoydyete 10 €vdookomio 5/tov gtuled ya Tto
OTITIKO KAVAAL 8 péxpt To TéEp /Kot PEXPL TO AyKL-
0TPOo ao@AAang 6 1 9 uéxpt va agpahioet atn B€an
ToU, 101 Wate 1o evBOOKOTIO 5/0 aTUAEdG Yo TO g
OTITIKO KAt 8 va prropei va apatpedel povo péaw
€VEPYOTIOINONG TOU KOoupToU amaa@daiang 3.

Ewk. 16
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8.3  TomoBétnan tou mMpogappoyEn » [poatpetika ewoaydyete tov mpooappoyéa Bpayi-
Bpayiova atpiEng ova athpEng 11 mhevpikd (6e€d/aplatepd) oe pa

> Zefdnate To magLpddi-retadovda 10 Tou TIpoTap- om squ otou fl‘ PMavile va acr‘cpa)uast oty “PO'
woyéa Bpayiova atripiEng 11, BA. Ewk. 17. BAemopevn auldkwaon 2, n omoio XpnatpoToLeiTal

' ylo ™ atepéwan tou Bpayiova atipigng, BA. Ek. 18.

Ew. 17

Ew. 18
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> Bibwote T Tagadi-metahovda 10 éwg 6tov ote- 8.4 ThvSeaN TOU EOKAUTITOU TWARVA
pewBei atov Mpooappoyéa Bpayiova atipiEng 11, éKT[)\U(In(:
BA. Ew. 19. > YuvSéate Tov £0KAUTITO GwARva EKTAUGNG ME TN
To tpokdp MINOP InVent 1 eivat étowpo yua mpo- abvbean ékmhuong 4, BA. Eu. 20.
aappoyr atov Bpayiova aTipiEn. > EAéyEre ™ Aewtoupyia ékmhuong.

1
3 Ew. 20
Ew. 19
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9. Emkupwpévn dadikaaia emeepyaaiag

9.1  Tevikég umodeilelg aapdalelag
Yroédeién

Juppoppwveate e TIG eOVIKEG vOUIKEG SlaTdEelg, ue Ta
eBvika kat dtebvij mpdTuma kat katevBUVTIPLES YPAUUES
Kal JE TOUG E0WTEPIKOUG KAVOVIOHOUG UYIEWVIC TTOU
agopouv v emegepyaaia.

Ynoédeién

Xe aabeveic pe voao Creutzfeldt-Jakob (CJID), vmovoia
CJD i mbavayv mapallaywv thpeite avapopika ue v
eme€epyaaia TwV TPOIGVTWY TOUG EKATTOTE (OYUOVTEG
e6vikoU¢ kavoviauoug.

Ynédeién

Oa mpémet va onuewbei ot n emuyriq emeepyaaia
autol Tou LaTpoTEXVOAOYIKOU TTpPOidvTOG umopel va dta-
opaMatei poévo petd amd mponyoluevn emKUPWAnN TNG
Sladikaaiac emeepyaaiag. H euBovn yia autd fapivet
TOV XELPLOTI/TapPaTKELATTH.

Ma v emkdpwan ypnawuomowibnke n avapepousvn
Xnun dtadikaaia.

9.2 Tevikég umodeitelg

Ta Eepapéva 1) LOVILOTIOUNHEVA XELPOUPYIKA KaTAAOLTO
pTtopel va SuaxePAvouy 1 val KOTATTHTOUV avaToTeEAE-
gpATIKO ToV KaBaplapd kat va emgépouv StdBpwan. Qg
€K TOOTOU, TO XPOVIKO SLdaTnua petagy xpriong kat eme-
Eepyaaiag dev mpémel va umiepPaivel T 1 wpa, dev
TIPETIEL VO £QOPUOLOVTAL POVIUOTIONTIKEG Beppokpa-
aleg rpokatapktikol kabaptapol >45 °C kat dev Tipé-
TIEL VO XPNOLUOTIO00VTAL LOVILOTIONTIKE OTTOAULOVTIKA
(Baan dpaatikig ouaiog: aldelidn, akkooAn).

H umepdogoloyia e§oudetepwtikwv péowv f Paaikold
kabapiatikol umopel va 0dnyfoel ae XNk TpoaBoAn
f/kat EeBplagua kal PN avayvwolotnTa, omtky f
MNXavik, NG emarpavang pe Aéilep atov avogeidwto
X6Aupa.

Yty mepimtwon tou avofeidwtouv xdAufa, T KaTd-
Motma TTou TeptEyouv YAwpLo f/kat wvta YAwpiov (ty.
XELPOUPYIKA KATAAOITIA, POPUAKEUTIKA TIPOiOVTa, aha-
Touxa SloAbpata ato vepd kabaplopol, omoAdpavang
KL amoateipwang) odnyouv ae PAGBeg Ayw S1aBpw-
ang (Satpntikn SiaBpwan, evratikr StaBpwan) kay, wg
€k TOUTOU, OTNV KOTOOTPOPH Twv TPOIOVTWY. Mo TNV
a@aipean ToOUg, TPETEL VOl TIPAYUOTOTIOLETOL ETOPKAG
ékmAuan pe TARPWG agalatwuévo vepd akoAouBol-
MEVN aTO OTEYVWHOL.

EmavaAdBete to atéyvwpa, edv ival amapaitnto.

Mo ™ Sepyaoia pmopolv va xpnotuomotnBoldv pévo

SOKIMATUEVEG KAl EYKEKPIUEVEG XNUIKES OUTIEG (TLY. HE

éykptan amo ) VAH f v FDA rj/kat afjpavan CE) ou

UVLOTWVTAL OTTO TOV KATOOKEUATTH TOUG AVOPOPIKA ME

N oupfatdtnta Twv LAKWY. OAeg ol TpodLaypagég Tou

KOTOOKEVATTH yla TNV €QAPUOYH TIPETEL VO TNPOUVTOL

auatnpd. Alopopetikd, pmopei va TpokAnBolv Ta ako-

AoubBa TtpoBAjuara:

B YAKkEQ (npieg, onwg Y. daBpwan, pwyués, Bpauv-
aelg, Tpowpn yrpavan A Stéykwan.

» Mn xpnotpototeite petalikég Polptaeg 1 dAAa
AELOVTIKA TTIOU TPAUPATI{OUY TNV ETILPAVELA YL TOV
kaBaplapo, kaBwg dlaopeTikd upigtatal Kivduvog
S1aBpwang.

» o Aemropepéatepeg UTOOEEELG OXETIKA pE TNV
ag@aAr, vyLewn Kol @IAKA TPOG To UAIKO emtaveTte-
Eepyaaia Tou Ba dlatnpriget tnv agia Tou TPOiod-
vtog, PA. www.a-k-i.org otiAn «AKI-Brochures»,
«Red brochure».

9.3  Emavaypnolpototiaipa Tpoiovia
Aev uTtdpyouy yvwatég emdpdaoelg tng enegepyaaiog
IOV ETILPEPOLY {Npiat TOU TIPOTBVTOG.

To mpoidv umopei va emavoypnatpomoinBei uéypt kat 75
@opéEg, pe TN 6¢ouga Ttpogoyn kat e@oaov eival aBikto
kat kaBapd. Kdabe mepatépw yxpron epmimtel otnv
€ubuvn tou ypriat.

‘Evag mpoaoektikdg oTTIKOG Kot AelToupytlkdg €Aeyyog
TPV amd TV emdpevn xpran eivatl o KaADTEPOG TPOTIOG
AVOYVWPLONG eVOG TTAEOV LN Aettoupytkol TipoiovTog.

9.4  AmoaguvappoAdynan Tpw amo thv
ektélean e dladikaoiog emavene-
Eepyaaiag

» AmoguvopupoloyhaTe TO TPOIOV QPETWG HETA TN

Xprian, aUHQWvA e TIq 0dnyieg.



9.5 Tlpoetowpacia atnv TomoBeaia xpn-

ang

» Katd mepintwan, emAlvete pn opatég emipaveleg
KATd TPOTiUNON PE AP WG APANATWHEVO VEPD, TLY.
He a0pLyya piag xprians.

» A@alpéate To 0paTA XELPOUPYLKA KATAAOLTIA 600 TO
Suvatov Anpéatepa pe £va VOTIaHEVO Ttavi TTou dev
agrvel xvoudt.

» Metagépete To Tpoidv Bpeypévo ae kAelatod doyeio
amopptPng eviog 1 wpag yia kaBaplaud Kot amoAl-
pavan.

9.6  [posetolpaagia Tpv amo tov kabopi-
auo
» Amoguvoppoloynate To TPoidv TpLy amd tov kabo-
pLopuo, PA. AmoguvappoAGynan Tou TPoKAp.
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9.7  KoBapiopdg/amordpavan

Eidikég umrobeitelg aagdalelag Tou mpoiovrog
yla 1 dlodikaaio emegepyaaiog

A

KINAYNOZX

A

KINAYNOZX

A

NPOZOXH

Kiv8uvog yia tov agbevn!

» Emefepyaleote 1o mpoiov
ATIOKAELOTIKA PE XEIPWVO-
KTIKO T(POKATAPKTIKO KaBa-
pLopo Kot emakolovbo
UNXaviko Kabaplopo.

Kiv8uvog yia tov agBevi Aoyw

SlagTavpovpevng poAuvvang!

» Mnv kaBapilete Ta aka-
Bapta Tpoidvta ato ibo
KaAdBt pe ta pn akabapta
TtpoiovTa.

Znua oto TPoiov AGyw Xpriong
akatdAAnAou kabapiati-
KoU/aTOAVpPAVTIKOD pHETOU
fi/kat TTOAD vPnAGV Beppokpa-
aev!

» Xpnaowomoleite kaBapi-
OTIKA KOl OTTOAUHOVTIKA
GUPPWVA pE TIG 08NYieg Tov
KOTAOKEVOOTH,

- TIOU £ival EYKEKPLUEVA
TL.X- Ylo aAoupivio, TAa-
OTIKA, avo&eidwto
XoAuBa

- Kal dev eivau emBeTIKA
TPOG TOUG TTANGTIKOTIOL-
ntég (m.x. oe alhikévn).

» Aoppavere voPn TG wAn-
POOPIES Yl TN GUYKE-
vipwon, T Beppokpacia
KOl ToV Xpovo 6paang.

» Mnv vmepfaivere ™) péyt-
atn emtpenopevn Beppo-
Kpagia KaBaplopol Twv
55 °C.



» Mn xpnotpomoteite oEeldwTiké XNUIKES ouaieg (Try.
H,0,) kot tov pnyavikd kabapiapo, kabmg propet
va emieépouy EeBwplagpa/anmieia g emioTpw-
ang.

» [ v uypn enegepyaaia ypnoipotoleite KaTdA-
MAa koBapiatikd/amolupavikd. Ma thv ano@uyn
APELOPOD KAl UEIWONG TNG QTOTEAETUATIKOTNTOG
™G XNUKAG dtadikaaiag: Mpw amd tov pnyavikd
kaBoplopo Kal Thv amoAbpavan, EemAévete To TTpo-
16V evdelexwg pe TPEXOUEVO VEPD.

» Edv Ta HIKPOXELPOUPYIKA TIPOTOVTO UTTOPOUV VO OTE-
pewBolv pe ag@daAela kat KatdAnAa ylo tov kaba-
plopd oe pnyavipata f ata fonBrpata amodikeu-
ong,  kabapilete  kat  omoAupaivete  Tal
UIKPOXELPOUPYLKA TIPOTOVTA UNXAVIKA.

9.8  Mnyavikdg kabapiopdg/amoli-
MAVETN PE XELPWVOKTIKO TIpOKATAp-
KTIKO kaBaplapo

Yroédeién

H ouokeuri kaBaptopol kat amoAduavang mpémel

Katapxriv va éxel SOKIUATUEV QTOTEAETUATIKOTNTA
(mx. oupudppwan pe to mpdrumo EN ISO 15883).

Ynodeién
H xpnawomotouevn auakeur kabaptauol kat amoAl-
HaVaNG TPETEL VA GUVTNPELTAL KAl VO EAEYXETAL TAKTIKAL.
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XelPWVOKTIKOG TIPOKATAPKTIKOG KaBaplapog pe Bovptaa

KaBapiopog B. Braun Stabimed® fresh
[Kpuo)
Il ‘EkmAvon 0A 1 - N -
(kpvo)
MN: Néatpo vepd
OA: Oepuokpaaia dwpatiou

®aaon |

» KaBapiote 1o Tpoidv pe éva katdAAnAo Pouptadikt
KaBaptapol ato ddAuua, PEXPL Vo LNV UTIPYXOUV
opatd KkatdAolTa aTNV EMPAVELQL.

» Kotd mepimtwan, Bouptaiote un opatég emipaveleg
ylot ToUAdXLaTov 1 AeTtd pe piat KatdAAnAn fouptaa
KaBaptapov.

» Katd tov koBaplopd kweite pn otaBepd e§aptrh
pota, 6nwg Bideg puBULoNg, apBpwaelg KA.

> XTn ouvéxela EemAlvete auTég TIG BEgelg pe To
KOBOPIOTIKO ATTOAUMAVTIKG SLEAUPA KAl Htat KATAA-
AN abptyya piag xpriang (20 ml) evdehexng, ald
Toudylatov 5 opéc.

®aan Il

» EkmA0vete TAApWG TO TIPOIOV E0WTEPIKA Kal ewTe
puka (0Aeg TIg TPOTPATIEG ETULPAVELES) UE TPEXOD-
UEevo Vepo.

» Kot tnv ékmhuan kiveite pn otaBepd egoptripata,
onwg Bideg pvBuiaNg, apBpraelg KATL
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Mnxavikog ahkaAikdg KaBaplopdg kat Beppikr amoAdpavan

TUTOG GUOKEUNG: ZUaKeLH KABAPLaUOL/aTTOAOAVANG HOVOU BaAdoU Xwpig unapr]xo

Npokatapkrikn <25(77
€kmAuan
] KaBapiopog 55/131 10 NAN Adhupa epyaaiag Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 o?
1 E€oudetépwan >10/50 2 NAN Awdhupa epyaaiog B. Braun Helimatic®
Neutralizer C
0,15 %
E® Ev8iapean ékmAuan | >10/50 1 NAN -
Vv EvSiapeon ékmhuon Il >10/50 1 NAN -
Vi Oepuikr amoAopaven  90/194 5 NMAN -
Vi Itéyvopa - - - ZOpQWVa Pe T TPAYpPOpUa YLot TN
guakeur kaBaplapol Kat amoAdpavang
MN: Néatpo vepd
MAN: MARpwg aparatwiévo vepd
R Mo v katddel§n e kabapldtntag xpnatpotmolidnke n akdAoubn guakeur) KaBoPLOPOD Kal OTTOAD-
pavang: Miele 7836 CD
2)

» TomoBetrate 10 TPOI6V g€ Eval KATAAANAO yia kaBa-
pLOPO kadBL (omopuyete eTKOAOYELS 1] EMAQES

KaBapiatikd pe Spdan adpavomoinang twv mpwteivav prion (BA. tTexvika xapaktnplatikd Dr. Weigert

neodisher® SeptoClean)

Tou epmodiouv v EkmAuan).

» TomoBetrote 10 TPOidGY pe TV ApBpwan avouytr

010 KOAGBL

» Yuvdéate pepovwpéva PEpn He KOWOTNTEG Kol
avholg omeuBeiog atnv ek abvdean ékmiuang

Tou Popeiou eyxuTHpaL.

»  Metd tov unyaviko kabaplopd/amohopavan eléyEte
OTITIKA TIG 0PATEG ETIPAVELES YLOl KATANOLTAL
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9.9  ‘EAeyxog, guvtripnan Kot Sokiun

Znpia (extpiPr petdAlov/dia-
Bpwaon Adyw tpirig) Tou Tpoi-

[IPOZOXH 0VT0G AOY® QVETIAPKOUG AiTtav-
ang!

» AIMAVETE TA KIVOUPEVX
pépn (.. apBpaoelg,
GUPOPEVA PEPN Kal
papdoug pe omeipwpa) Tpwv
aro tov €Aeyxo Asttoupyiag
e 1o Aadt ppovridag mov
givat kataAAnAo yua thv
e@appolopevn pédodo
amogteipwang (T.x. y
QTOOTEIPWON UE ATHO
Pekaatipa Aadiov
STERILIT® | JG60O 1} evata-
Aaktripa Aadoo STERILIT® |
JG598).

Aprote 10 TpoidV va Kpuwael ge Beppokpaaia
Swpartiov.

Metd amd kdBe kabaplopd, amoAbpavan Kot até-
yvwpa eAéyEte 6TL To Tpoidv: eival ateyvo, kabapo,
Aeltoupytko kot Sev €xet uttoatel {nuid, T.x. povwan,
SlaBpwpéva, xahapd, Avylgpéva, amagpéva, poyt-
apéva, eBappéva Kol amoaTagpéva Hépn.
2TEYVOOTE TO TIPOTOV, EAV Eival LYPO.

KaBapiote kat amolupdvete Eava éva Tpoidv Tou
bev eival kabapd.

EAéyEte tn Aettoupyia Tou TipoidvTog.

O¢ate auéowg éva Tpoidv Tou Ttapoualddel PAGBN
1} dev Aettoupyel Kavovikd ekTdg Xprang Kal TIpow-
Brjote T0 gTNV UTINPETIX TEXVIKAG EEUTINPETNONG TNG
Aesculap, BA. Texvikég epyaaieg.

YuvoppoloyraTe TO ATTOgUVOPOAOYOUEVD TIPOTOY,
BA. TomoBétnan tpokap.

9.10 Xugkeuvaoia
» TomoBetriate 10 Tpoiov atnv avtigtown Brkn A oe

katdMnAo kaldBt. BefaiwBeite OtL TUXOV OKUEG
KOTIAG €ival TIPOTTATEVUEVEG.

Yuakevdate o KOAGBLa pe TPOTO KATGAANAO yia T
pébodo amoateipwang (m.y. ge TEPLEKTEG AMOTTE(-
pwang g Aesculap).

Aopahiote 0Tt n ougkevadia ATTOTPETEL TV ETTAL
vapdAuvan Tou Tpoidvtog Katd tn Sdpkela tnG
amoBrikevang.
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9.11 Amoagteipwan pe atpo

Ymédeién

To mpoidv emrpémetal va amoatelpwlei uévo ae amoou-
vapuoloynuévn katdataan.

» Awggaliote 61l T0 péoo amoateipwang éxel TPo-
apaan ge 6Aeq TIG EEWTEPIKEG KAl ETWTEPIKEG ETIL-
@aveleg (m.y. avoiyovtog BaABideg kat aTtpo@LyyEeg).
» Emkupwpévn Sadikaaio amoateipwang
- Amnoaguvopuoloyriate To TPoidv
- Anooteipwon otpol pe KAagpatiky uéfodo
kevol

- Amootelpwthg atpold adp@wva pe to DIN EN
285 Kot emkupwuévog auppwva pe to DIN EN
ISO 17665

- Amooteipwon upe khagpatiki péBodo kevold
atoug 134 °C, xpovog Tapapovig 18 Aemtd yia
adpavotoinan Twv TpwTEvAV prion

» le mepimtwon anoateipwang TeEPLITOTEPWY TPOIo-
VIWV g€ évav amoatelpwth atpol: Alag@aiiote 0Tt
Sev yivetat umépBaan NG HEYLTTNG ETUTPETOUEVNG
@OPTWANG TOU ATOTTELPWTH ATHOU TOU@WVA PE TIG
TIANPOYOPIEG TOU KATATKEVATTH.

9.12 Amo6rkeuan

» AmoBnkeldoTe Ta ATOOTEPWHEVH TIPOTOVTA TIPOTTA-
TeUPEVA aTtd TN oKOVN, 08 guaKevadia adlamépaatn
amo pikpopla, ae §npod, gKoTEWO XWPO HE OUOLO-
pop@a eleyxopevn Beppokpaaia.



10. Teyvikég epyaaieg

Kivuvog tpavpatiapot fi/kat
Svahetroupyioag!
nPoEiAONOIHsH ™ Mnv tpomoTroeite o Tpo-
ov.

> [ Teyvikég epyaaieg kal epyaaieg auvtipnang,
amevBuvbeite amnv QVTITPOoWTElQ me
B. Braun/Aesculap gt ywpa gog.

Ot tpomotoligelg Tou lotpikol e&omAlgpol evdéyetal

va 0dnyfigouv ge amoAela aglwaewv eyyonang, Kabwg

Ko evdexduevwy eykpioewy.

AlevBOVaELg TEXVIKGOV UTINPETLOV
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 dtevBovaelg egumnpétnang mapatiBevrat
atnv Topandvew dtebBuvan.

11.  EZaptrparo/avtiaANakTikd

Ap18. eidoug Ovopagia

FH620R Tpokdp MINOP InVent 30°
PE204A Evdoakoémio MINOP 30°
RTO68R Mpooapuoyéag Ppayiova atripl-

&ng MINOP InVent

12. Andppuwn

» Katd tnv andppupn 1§ v avakOkAwan tou Tipoio-
VI0G, TWV OTOlXEiwv TOU TO amotedolv 1 NG
guakevaaiag Toug thpeite TIg eBvikég datdgelg!
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