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MINOP®/Paediscope Disposable
Introducer for Neuroendoscopy

Legend

Obturator

Sheath

Obturator and sheath locked assembly
Locking flange

Locking knob

Sheath handles

Locking threads

Handles
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Symbols on product

Sterilization using ethylene oxide

STERILE

Not for reuse in terms of the intended appli-
cation defined by the manufacturer

Use by

Attention, see instructions for use

Intended use

The purpose of the Disposable Introducer is to obtain and maintain a tempo-
rary pathway to the ventricular system of the patient. The Disposable Intro-
ducer is designed to be split lengthwise and peeled down to the skull level of
the patient, accommodating different depth requirements.

The Disposable Introducer consists of two main parts: Obturator and sheath,
which are locked to an assembly.

Available sizes

Disposable Introducer Size (@ inside of sheath)

FH603SU 10 French (3.2 mm)

FH604SU 19 French (6.1 mm)

Disposable Introducer Typical usage with

FHE03SU Paediscope PFO10A
FH604SU MINOP® 6 mm trocar FF399R
Note

These products DO NOT contain latex.

Safe handling and preparation

Caution

Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician!
The product has been EO-sterilized and is supplied in sterile packaging.
The product must not be reused.

> Read, follow and keep the instructions for use.

» Use the product only in accordance with professional standards and
practices, see Intended use.

» Do not use products taken from open or damaged sterile packaging.

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

» Do not use the product if it is damaged or defective. Immediately set
aside the product if it is found damaged.

> Do not re-sterilize the product.

» Do not use products that are past their expiration date.

Safe operation

> Ensure that the obturator 1 is locked into the sheath 2 by twisting the
locking flange 4 of the obturator, thereby locking it into the locking
threads 7 of the sheath. Compare with picture 3.
The tip of the obturator extends from the sheath.
There is no gap between the tip of the sheath and the outer circumfer-
ence of the obturator.

> Determine the depth the introducer has been inserted by means of the
graduation on the side of the obturator.

> Insert the Disposable Introducer to the desired depth, unlock and remove
the obturator, being sure to maintain its sterility.

> Insert the scope carefully, making sure that the sheath does not
advance.
The scope allows for visual confirmation that the sheath is in the desired
location.

»  If the sheath is not in the desired location, carefully remove the scope

and sheath.

A4

Reinsert and lock the obturator into the sheath.

Repeat ventricular insertion. The tip of the sheath should be maintained
inside the ventricular system after removal of the obturator.

This reduces the likelihood of the tip to cause hemorrhaging due to the
movement or advancement of the scope.

v

The circular tip of the sheath could cause haemor-
rhaging!

> Never insert or advance the sheath into the
brain without having the obturator locked
into the place.

Extend the obturator completely and lock it
into the sheath.

WARNING

v

v

Two sterile persons are required to affix the sheath.

One person has to hold the depth of the sheath constant.

The other firmly grips the sheath handles 6.

Pulling apart the handles 8 will result in the splitting of the sheath
lengthwise.

Split the sheath down to a level just above the skull.

Firmly affix the split sheath in place by suturing or stapling down the
two split halves of the sheath.

This has now established the pathway to the ventricle.

When you now insert anything through the sheath, always be cognizant
that the sheath must not move, so tight fitting objects should be
avoided.

Y Vv

v

Y Vv

v

Single-use products

Possible damage or destruction of products, due to
processing!

Intended use: These products have been designed for
single-use only.

CAUTION » Do not reprocess these products.

Technical Service

For service, maintenance or repairs, please contact your national B. Braun/
Aesculap agency.

Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss
of guarantee/warranty rights and forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-2700
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Orin the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood, MO 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1 800 214-3392

Fax: +1314 895-4420

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

Distributor in the US/Contact in Canada for
product information and complaints

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA 18034

USA

Phone: +1 800 282-9000
www.aesculapusa.com

TA-Nr.: 012165  04/07



@ MINOP®/Paediscope Einmal-Introducer
fiir Neuro-Endoskopie

Legende

Obturator

Schaft

Obturator und Schaft zusammengebaut und verriegelt
Verriegelungsflansch

Feststellknopf

Schaftgriffe

Feststellgewinde

Griffe

® N U A WN =

Symbole am Produkt

Sterilisation mit Ethylenoxid

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des
vom Hersteller festgelegten bestimmungs-
gemaBen Gebrauchs

Verwendbar bis

Gebrauchsanweisung einhalten

Einsatzgebiet

Der Einmal-Introducer dient zur Schaffung und Erhaltung eines temporéren
Zugangskanals zum Ventrikelsystem des Patienten. Zur Einstellung
unterschiedlicher Einfiihrtiefen ist der Einmal-Introducer so konstruiert, dass
die Schafthiille axial gespalten und die Schafthdlften bis zur
Schédeloberflache abgeklappt werden kdnnen.

Der Einmal-Introducer besteht aus zwei Hauptkomponenten: Obturator und
Schaft, die miteinander verriegelt sind.

Lieferbare GroBen

Einmal-Introducer GroBe (Schaft-Innen-Q)

FH603SU 10 French (3,2 mm)

FH604SU 19 French (6,1 mm)

Einmal-Introducer Zum Einsatz in Verbindung mit

(typische Kombination)

FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® 6 mm Trokar FF399R
Hinweis

Diese Produkte sind LATEXFREI.

Sichere Handhabung und Bereitstellung
Das Produkt ist EO-sterilisiert und steril verpackt.
Das Produkt darf nicht wieder verwendet werden.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

»  Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Einsatzgebiet.

> Kein Produkt aus offenen oder beschadigten Sterilverpackungen
verwenden.

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

> Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschidigtes
Produkt sofort aussortieren.

»  Produkt nicht resterilisieren.

»  Produkte nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Bedienung

»  Verriegelungsflansch 4 des Obturators drehen und Obturator damit in
Feststellgewinden 7 des Schafts verriegeln, um sicherzustellen, dass
Obturator 1 in Schaft 2 verriegelt ist. Vergleiche Bild 3.

Die Spitze des Obturators steht aus dem Schaft hervor.
Am Schaftende ist keine Liicke zwischen Obturator und Schaft zu
erkennen.

» Tiefe anhand der Skala seitlich am Obturator feststellen, bis zu der der
Introducer einzufiihren ist.

»  Einmal-Introducer bis zur gewiinschten Tiefe einfiihren und Obturator
entriegeln und entfernen. Dabei sicherstellen, dass der Obturator steril
bleibt.

» Vorsichtig das Endoskop einfiihren, ohne den Schaft vorzuschieben.
Mit dem Endoskop kann visuell bestatigt werden, dass sich der Schaft an
der gewiinschten Position befindet.

> Sollte sich der Schaft nicht an der gewiinschten Position befinden,

vorsichtig das Endoskop und den Schaft entfernen.

Den Obturator nochmals in den Schaft einsetzen und verriegeln.

v

» Ventrikelinsertion wiederholen. Nach Entfernen des Obturators sollte
das Schaftende im Ventrikelsystem verbleiben.
So wird das Risiko vermindert, dass die Spitze beim Vorschieben des
Endoskops Blutungen verursacht.
Das runde Schaftende kdonnte Blutungen
verursachen!
»> Keinesfalls den Schaft ohne den in seiner
korrekten Position verriegelten Obturator ins
WARNUNG Gehirn vorschieben.
» Obturator vollstindig ausfahren und im
Schaft verriegeln.
»  Zur Befestigung des Schafts werden zwei sterile Personen bendtigt.
> Eine Person muss die Schafttiefe konstant halten.
> Die zweite Person halt die Schaftgriffe 6 sicher fest.
» Sobald die Griffe 8 auseinander gezogen werden, spaltet sich der Schaft
der Lange nach.
> Schaft bis knapp tiber dem Schadelknochen aufspalten.
» Den gespaltenen Schaft durch Anndhen oder Anheften der beiden

Schafthélften sicher am Schadel befestigen.
Damit ist der Zugangskanal zum Ventrikel hergestellt.

> Beim Einfiihren von Objekten durch den Schaft ist stets darauf zu
achten, dass der Schaft sich nicht bewegt. Nur knapp durch den Schaft
passende Objekte sollten daher nicht eingefiihrt werden.

Produkte fiir einmaligen Gebrauch

Mbgliche Beschidigung oder Zerstorung der Produkte
durch Aufbereitung!
Zweckbestimmung: Sie sind nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

VORSICHT > Produkte nicht aufbereiten.

Technischer Service

Fir Service, Wartung und Reparatur wenden Sie sich an lhre nationale
B. Braun/Aesculap-Vertretung.

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem Verlust
der Garantie-/Gewihrleistungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen
fiihren.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen

Phone: +49 7461 95-2700
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

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

TA-Nr.: 012165  04/07



@ MINOP®/Paediscope intubateur 4 usage
unique pour neuro-endoscopie

Légende

Obturateur

Tige

Obturateur et tige assemblés et verrouillés
Bride de verrouillage

Bouton de blocage

Poignées de tige

Filet de blocage

Poignées
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Symboles sur le produit

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

[STERILE[EO]

Non réutilisable au sens défini par le fabricant
conformément aux prescriptions d'utilisation

A utiliser avant

Respecter le mode d'emploi

Domaine d'application

L'intubateur a usage unique sert a créer et maintenir un canal d'acces tem-
poraire vers le systéme ventriculaire du patient. Pour régler différentes pro-
fondeur d'insertion, I'intubateur a usage unique est congu avec une gaine de
tige fendue dans le sens axial pour que les moitiés de tige puissent étre rab-
attues jusqu'a la surface du crane.

L'intubateur a usage unique est constitué de deux composants principaux:
I'obturateur et la tige verrouillés I'un a I'autre.

Tailles disponibles

Intubateur & usage unique Taille (& intérieur de tige)

FH603SU 10 French (3,2 mm)

FH604SU 19 French (6,1 mm)

A utiliser en association avec
(combinaison typique)

Intubateur a usage unique

FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® trocart de 6 mm FF399R
Remarque

Ces produits sont EXEMPTS DE LATEX.

Manipulation sire et préparation
Le produit a été stérilisé a I'OE et conditionné en emballage stérile.
Le produit ne doit pas étre réutilisé.

> Lire, observer et conserver le mode d'emploi.
» Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Domaine

d'application.

> Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert ou
endommagé.

»  Avant chaque utilisation, vérifiez sur le produit les éléments suivants:
absence de pieces laches, tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

> Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immé-
diatement au rebut le produit endommagé.

%> Ne pas restériliser le produit.

v

Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite.

anipulation

» Tourner la bride de verrouillage 4 de I'obturateur et verrouiller ainsi
I'obturateur dans les filets de blocage 7 de la tige, pour garantir que
I'obturateur 1 est verrouillé dans la tige 2. Voir a cet effet la Fig. 3.

La pointe de I'obturateur saille hors de la tige.
Aucun interstice n'est visible a I'extrémité de la tige entre 'obturateur
et la tige.

> Déterminer a 'aide de I'échelle située sur le c6té de I'obturateur la pro-
fondeur jusqu'a laquelle I'intubateur doit étre inséré.

» Introduire I'intubateur a usage unique jusqu'a la profondeur voulue puis
déverrouiller et retirer I'obturateur. Veiller ce faisant a ce que I'obtura-
teur demeure stérile.

> Introduire I'endoscope avec précautions sans faire avancer la tige.
L'endoscope permet de vérifier visuellement que la tige se trouve dans
la position souhaitée.

> Sila tige ne se trouve pas dans la position souhaitée, retirer avec pré-

caution l'endoscope et la tige.

Insérer une nouvelle fois I'obturateur dans la tige et verrouiller.

v

» Répéter I'insertion dans le ventricule. Aprés le retrait de |'obturateur,
I'extrémité de la tige devrait demeurer dans le systéme ventriculaire.
On diminue ainsi le risque que la pointe provoque des saignements lors
de I'avancée de 'endoscope.

L'extrémité de tige ronde pourrait provoquer des

saignements!

» Ne faire en aucun cas avancer la tige dans le
cerveau sans que l'obturateur ne soit
verrouillé dans la position correcte.

AVERTISSEMENT
» Déployer entiérement |'obturateur et le
verrouiller dans la tige.
> Deux personnes stériles sont nécessaires pour fixer la tige.

v

Une personne doit maintenir une profondeur de tige constante.
La deuxiéme personne tient les poignées de la tige 6 de maniére ferme

v

et sre.

> Dés que les poignées 8 sont écartées |'une de l'autre, la tige se divise en
longueur.

> Diviser la tige jusque juste au-dessus de |'os du crane.

> Fixer la tige divisée de maniére sire au crane par suture ou agrafage des
deux moitiés de tige.
Le canal d'accés au ventricule est ainsi réalisé.

> Lors de I'insertion d'objets par la tige, toujours veiller a ce que la tige ne

bouge pas. Il ne faut donc pas insérer d'objets passant seulement tout
juste dans la tige.

Produits a usage unique

Risque d'endommagement ou de détérioration

irrémédiable des produits par un traitement stérile!

Conformité aux fins prévues: Ces produits sont

uniquement prévus pour un usage unique.
ATTENTION > Ne pas traiter ces produits.

Service technique

Pour le service, la maintenance et la réparation, veuillez vous adresser a votre
représentation nationale B. Braun/Aesculap.

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peu-
vent entrainer une perte des droits a garantie de méme que d'éventuelles
autorisations.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen

Phone: +49 7461 95-2700
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

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

TA-Nr.: 012165  04/07



@ Introductor desechable MINOP®/Pae-
discope para neuroendoscopia

Leyenda

1 Obturador

2 Vastago

3 Obturador y vastago montados y bloqueados
4 Brida de bloqueo

5 Boton de inmovilizacién

6 Mangos del vastago

7 Rosca de inmovilizacion

8 Mangos

Simbolos en el producto

Esterilizacion con 6xido de etileno

fabricante, no reutilizar

De acuerdo con el uso establecido por el

Caduca el

Tener en cuenta las instrucciones de manejo

Campo de aplicacion

El introductor desechable sirve para practicar y mantener un canal de acceso
temporal al sistema ventricular del paciente. El introductor desechable esta
disefiado de modo que el casquillo del vastago se divide axialmente y las dos
mitades del vastago se pliegan hasta la superficie del craneo. De esta forma

pueden ajustarse distintas profundidades de insercion.

El introductor desechable esta formado por dos componentes principales: el

obturador y el vastago, que estan unidos.

Tamaios disponibles

Introductor desechable Tamaiio (@ interior del

vastago)
FH603SU 10 french (3,2 mm)
FH604SU 19 french (6,1 mm)

Introductor desechable
(combinacion tipica)

Se utiliza en combinacion con

FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® trocar 6 mm FF399R
Observacion

Estos productos NO CONTIENEN LATEX.

Manipulacion correcta y preparacion
El producto esta esterilizado por OE y se presenta en un envase estéril.
El producto no puede reutilizarse.

»  Leer las instrucciones de manejo, seguirlas y conservarlas como liter-

atura de referencia.

de aplicacion.

»  No utilizar ninguin producto extraido de un envase estéril dafiado o abi-

erto.

tas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.

A4

mente el producto si esta dafiado.
No volver a esterilizar el producto.
> No utilizar los productos después de la fecha de caducidad.

v

Manejo

obturador 1 queda bloqueado en el vastago 2. Ver figura 3.
La punta del obturador sobresale del vastago.

En el extremo del vastago no queda ningln hueco entre el obturador y

el vastago.

v

profundidad hasta la que se desea insertar el introductor.

obturador permanece estéril.
» Introducir el endoscopio con cuidado, sin empujar el vastago.

Con el endoscopio se puede comprobar visualmente que el vastago se

encuentra en la posicion deseada.

»  Sielvastago no se encuentra en la posicion deseada, retirar con cuidado

el endoscopio y el vastago.
»  Colocar de nuevo el obturador en el vastago y bloquearlo.

> Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Campo

>  Antes de cada uso, comprobar que el producto no presente: piezas suel-

No utilizar ningun producto dafado o defectuoso. Retirar inmediata-

> Girar la brida de bloqueo 4 del obturador y bloquear con ella el obtura-
dor en la rosca de inmovilizacion 7 del vastago para garantizar que el

Mediante la escala marcada en el lateral del obturador, determinar la

> Insertar el introductor desechable hasta la profundidad deseada y, a
continuacion, desbloquear y retirar el obturador. Asegurarse de que el

A4

v

Y Vv

Y Vv

Repetir la insercion en el ventriculo. Después de retirar el obturador, el
extremo del vastago debe permanecer en el sistema ventricular.

De esta forma se reduce el riesgo de que la punta cause hemorragias al
introducir el endoscopio.

El extremo redondeado del vastago puede causar

hemorragias.

» No introducir nunca el vastago en el cerebro
sin el obturador bloqueado en la posicion
correcta.

» [Extender por completo el obturador y
bloquearlo en el vastago.

ADVERTENCIA

Para fijar el vastago se requieren dos personas estériles.

La primera persona debe mantener constante la profundidad del vés-
tago.

La segunda persona debe sujetar firmemente los mangos del vastago 6.
En cuanto se separan los mangos 8, el vastago se divide longitudinal-
mente en dos mitades.

Dividir el vastago hasta justo por encima del hueso craneal.

Fijar el vastago cosiendo o grapando las dos mitades del vastago en el
craneo.

El canal de acceso al ventriculo esta creado.

Al introducir objetos a través del vastago, debe evitarse que el vastago
se mueva. Por este motivo, no deben introducirse objetos demasiado
grandes.

Productos para un solo uso

Peligro de dafar estos productos si se preparan para
un nuevo uso.
Uso: Estan indicados unicamente para un solo uso.

> No reutilizar los productos.
ATENCION

Servicio de Asistencia Técnica

Para asistencia técnica, mantenimiento y reparaciones, dirijase a su distri-
buidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Si

se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira 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

Phone: +49 7461 95-2700
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

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

TA-Nr.: 012165  04/07
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Introduttore monouso per neuro-en-
doscopia MINOP®/Paediscope

Legenda

® N U A WN =

Otturatore

Stelo

Otturatore e stelo assemblati e bloccati
Flangia di bloccaggio

Pulsante di arresto

Impugnature dello stelo

Filettatura di arresto

Impugnature

Simboli del prodotto

Sterilizzazione ad ossido di etilene

[STERILE[EO]

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso
indicata dal produttore

Utilizzabile sino a

Rispettare le istruzioni per |'uso

Campo d'impiego

L'introduttore monouso serve a creare e mantenere un canale di accesso tem-
poraneo al sistema ventricolare del paziente. Per impostare profondita di
introduzione diverse, l'introduttore monouso & costruito in modo che
I'involucro dello stelo possa essere separato assialmente e che le meta dello
stelo possano essere aperte fino alla superficie del cranio.

L'introduttore monouso € composto da due componenti principali: otturatore
e stelo, che sono bloccati uno all'altro.

Formati disponibili

Introduttore monouso

Formato (@ interno dello stelo)

FH603SU

10 French (3,2 mm)

FH604SU

19 French (6,1 mm)

Introduttore monouso

Da usare in combinazione con
(combinazione tipica)

FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU Trocar MINOP® 6 mm FF399R
Nota

Questi prodotti sono LATEX FREE.

Manipolazione e preparazione sicure
I prodotto ¢ sterilizzato ad ossido di etilene e confezionato in maniera sterile.
Il prodotto non deve essere riutilizzato.

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

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

> Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comungque non integre.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto ad un controllo visivo
mirante ad accertare che non presenti parti allentate, deformate, rotte,
crepate o altrimenti alterate.

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

»  Non risterilizzare il prodotto.

> Non utilizzare i prodotti dopo la data di scadenza.

Operativita

> Ruotare la flangia di bloccaggio 4 dell'otturatore bloccando cosi I'ottu-
ratore nelle filettature di arresto 7 dello stelo, in modo da assicurare che
I'otturatore 1 sia bloccato nello stelo 2. Cfr. la figura 3.

La punta dell'otturatore sporge dallo stelo.
Sull'estremita dello stelo non ¢ visibile alcuna lacuna tra otturatore e
stelo.

> Rilevare la profondita fino a cui deve essere inserito I'introduttore in
base alla scala sul lato dell'otturatore.

» Inserire I'introduttore monouso fino alla profondita desiderata e sbloc-
care e rimuovere I'otturatore, assicurandosi che quest'ultimo rimanga
sterile.

» Introdurre I'endoscopio con cautela, senza spingere in avanti lo stelo.
Con I'endoscopio & possibile controllare visivamente che lo stelo si trovi
nella posizione desiderata.

> Qualora lo stelo non si trovi nella posizione desiderata, rimuovere cau-

tamente |'endoscopio e lo stelo.
Inserire nuovamente I'otturatore nello stelo e bloccarlo.

>

Y V V VvV

Y Vv

Ripetere l'inserzione verticale. Dopo la rimozione dell'otturatore,
I'estremita dello stelo dovrebbe rimanere nel sistema ventricolare.

In questo modo si riduce infatti il rischio che all'avanzamento dell'endo-
scopio la punta causi emorragie.

L'estremita dello stelo rotonda potrebbe causare

emorragie!

> Non far mai avanzare lo stelo nel cervello
senza l'otturatore bloccato nella posizione
corretta.

» Estrarre  completamente
bloccarlo nello stelo.

AVVERTENZA
I'otturatore e

Per il fissaggio dello stelo sono necessari due operatori sterili.

Uno deve mantenere costante la profondita dello stelo.

L'altro deve tenere saldamente le impugnature dello stelo 6.

Non appena le impugnature 8 vengono trazionate una via dall'altra, lo
stelo si divide nel senso della lunghezza.

Dividere lo stelo fin quasi sopra all'osso cranico.

Fissare saldamente al cranio lo stelo diviso suturando o graffettando le
due meta dello stelo.

In questo modo si ¢ creato il canale di accesso al ventricolo.

Quando degli oggetti vengono introdotti attraverso lo stelo, & sempre
necessario accertarsi che quest'ultimo non si muova. Pertanto non
devono venir introdotti oggetti che possano a mala pena passare
attraverso lo stelo.

Prodotti monouso

La preparazione sterile puo danneggiare o distruggere

i prodotti!

Destinazione d'uso: Essi sono concepiti quali articoli

monouso.

» Non sottoporre i prodotti ad alcun ciclo di
preparazione sterile.

ATTENZIONE

Assistenza tecnica

Per qualsiasi intervento di assistenza, manutenzione e riparazione rivolgersi
alla rappresentanza B. Braun/Aesculap nazionale competente per territorio.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono compor-
tare il decadere dei diritti di garanzia e delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen

Phone: +49 7461 95-2700
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

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

TA-Nr.: 012165
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MINOP®/Paediscope sicaywyéag
MI0G XPAONG Yia evE00KOTTNON

Ymopvnua

ATTOQPAKTNG

ZTéAeXOG

ATTOQPAKTNG KAl GTEAEXOG CUVAPHOAOYNPEVA KOl AOPaAITUEVT
dAavTa acpahiong

KoupTi ao@dAiong

NaBég oTeAéxoug

Zeipwpa aopaAiong

Naég

® N U A WN =

ZU0uBOAa oTO TPOIOV

AmooTeipwon e ogeidio aiBuAeviou

STERILE

Aev EMTPETTETA va
eTavaypnoipoToindei katd TNV €vvoia
ToU KaBopiopévou amoé TOV

KATAOKEUAOTH TTpoopIgpol Xpriong

EmrpémeTal va xpnoipoTroindei péxpl

Tnpeite TIG 00nyieg XpAong

Npoopigouevn xprion

O eioaywyéag (Introducer) piag xpriong yia Tn dnpioupyia Kai
diatpnon evog Tpoowpivol KavaAioU TpdéaBaong oTo cUoTnUa
KolAiaG eykepaAou Tou aoBevry. Mo TN pUBUION JIOPOPETIKWY Babwv
€100YWYNAG O EI0AYWYENG HIAG XPONG gival €701 KATAOKEUAOUEVOG,
WoTe To TEPIBANUa OTEAEXOUG va €ival aEoVIKE dIaXwpPIoHEVO Kal Ta
TUAMPOTA TOU OTEAEXOUG PTTOPOUV VA avoIXTOUV PEXPI TNV ETTIPAVEIX
TOU Kpaviou.

O sioaywyéag piag Xprong amoteAsital amé duo KUpla aToIXEia:
ATTOQPAKTN Kal OTEAEXOG, Ta OTToia €ival aoPaNiopéva JETAgU TouG.

AlaBéoipa peyédn

MéyeBog (oTéAexog-
EOWTEPIKA-T)

Eigaywyéag piag xpriong

FH603SU 10 French (3,2 mm)

FH604SU 19 French (6,1 mm)

MNa xpAon oe ouvduaouod
HE (TUTTIKOG OUVBUOOHOG)

Eigaywyéag piag xpriong

FH603SU PaediScope PF010A
FH604SU MINOP® 6 mm Tpokdp
FF399R
Yméoeién

Ta mpoidvra aurd eivar XQPIZ AATE=.

AC@aAG XEIPIOHOG KAl TTPOETOIATIA

To Tipoidv éxel amooTelpwBei pe 0&eidlo aiBuleviou Kkal o€

ATTOOTEIPWHEVT CUOKEUATIQ.

To TIpoi6V Sev ETITPETTETAI VA XPNOIMOTIOINGET TIAAI

» NioBadete, Tnpeite Kal QUAGOOETE TIG 0dNYiEg XPriong.

»  XpnolyoTiolgiTe To TTPOIGV POVO yia TO OKOTIO yia Tov OTToio
TrpoopideTal, BAéTe Mpoopigduevn xprion.

» DAev xpnoiyotroigite TO TIPOIGV Of  TEPITTTWON TIOU N
QTTOOTEIPWUEVN CUCKEUAaia ival avoIkTh 1 €Xel {NUIEG.

» Tpiv atmé kaBe xprion eAEyXETE TO TIPOIOV yia: Aupéva, oTpaBd,
BpuppaTiopéva, payiIoUEVa Kal KOJPATIAoPEVa EEapTApATa.

» Mn xpnoiyoTrolgite éva @OAPUEVO I KATECTPAPUEVO TIPOIOV.
AtTopakpUVETE APECWG TO TIPOIOV €AV €XEI UTTOOTET BAGRN.

» Aev ATTOOTEIPWVETE €K VEOU TO TTPOIOV.

» DAev xpnolpotroieite TTAéovV TO TTPOIGV PETA TO TIépacua TG
nuepounviag Afgng.

Xalplapog ao@aleiog

ZTpégete TN QAGVI{a aopdaAiong 4 TOu OTTO@PAKTN  Kal
aoQaAIfeTE Pe TOV TPOTIO AUTO TOV ATTOPPAKTN OTO OTIEIPWHA
ao@dNiong 7 Tou OTEAEXOUG, YIo va e§ao@aAioeTe, o
amo@PAKTNG va 1 gival ac@aAiopévog oTo OTEAEXOG 2. ZUYKPIVE
Eikéva 3.
H dkpn Tou aTTOPPAKTN TIPOEEEXEI ATTO TO OTEAEXOG.
270 Gkpo OTeAéxoug dev @aivetal kavéva Kevd WeTagu Tou
ATTOPPAKTN KOl TOU OTEAEXOUG.

» KaBopigete To BaO0g pe TN BorBeia TG KAiJakag TTAEUPIKG Tou
ATTOPPAKTN, PEXPI TO OTIOIO TTPETTEI Va EI0OXOEI O El0ayWYEQg.

» Eiodyete Tov el0aywyéa pIog XpAong péxp! To emBupnTté Baog
Kal ammao@alifeTe Kol aQAIPEITE TOV ATTOPPAKTN. TauTtdxpova
€Cao@ahifeTe, WOTE O  QTMOPPAKTNG VO  TIAPAUEVE
QTTOOTEIPWHEVOG.

EiodyeTte TTPOOEKTIKA TO EVOOOKATTIO, XWPIG VO WOEITE TTPOg Ta

EUTTPOG TO OTEAEXOG.

Me T1O evdookoTIO pTTOpEi va emPBefaiwdei omTIKE, OTI TO

aTéAEXOG BpiokeTal aTnv £mOUNNTY Béon.

» Edv 10 OTéAexog Oev PBpioketar otnv  emBuunti 6fon,
QATTOUAKPUVETE JE TTPOCOXH TO EVOOOKOATTIO KOl TO OTEAEXOG.

» TomoBeTeiTe TO ATTOPPAKTN AKOUA UIG POPG OTO OTEAEXOG Kal
ao@aAieTe.

» EmavalapBdvere TNV Kolhiokr TTpdoguan. Metd Tnv agaipeon
TOU OTTOPPAKTN TO AKPO TOU OTEAEXOUG OQEIAEl VO TTAPAUEVEI
aT0 oUOoTNHA KOINIaG TOU EYKEPAAOU.

‘ETo1 peiwveral o Kivduvog, n pUTN KOaTé@ TNV TTPpOwlnan Tou
€vOOOKOTTIOU VA TTPOKAAECE! QIOPPAYIiES.

v

To oTpéyyuho dkpo TOu OTeEAéXOUg Oa

HTTopoUoE va TTpoKaAéoel aipoppayieg!

» Zg KapIG TEPIMTTWON Sev TPowdEeiTeE TO
OTEAEXOG OTOV EYKEQAAO XWwpPig Tov
TOTroBETNPéEVO OTn OWOTH Bféon Kal

MPOEIAOMOIHAZH ? ,
Ao @AAICHEVO ATTOPPAKTN.
» [E&ayere TWARpwg TOV QTTOQPAKTN Kol
Ao QaAileTe 0TO OTEAEXOG.
» Ta ™ oTtepéwon Tou  oTeAéxoug  amaitolvral  duo

ATTOOTEIPWHEVA dTONA.

‘Eva dropo TpéTel va kpatd otabepd 1o BaBog oTeAEXOUG.

To deltepo dTopo Kpatd oTaBepd pe ao@dlela TiIG AaBég

oTeAéxoug 6.

MoMig o1 AaBég 8 TpaBnxTolv n pia amd TNV GAAN, diaxwpideTal

TO OTEAEXOG KATA PRKOG.

»  Alaywpilete 10 OTEAEXOG PEXP!I Aiyo TTAvw aTTd TO KPavIiakd
00T06.

»  ZTEPEWVETE PE AOPAAEIR OTO KPAViO TO SIaXWPITHEVO OTEAEXOG
Héow ouppa@rig  ouvévwong Twv OSU0 TUNUATWY TOu
oTeAéxoug.

Me Tov TpOTTO QUTO dnuioupyeiTal To kKavaAl Tpdofaong oTnv
KoIAiaL.

»  Kard v eicaywyn avTiKenévwy dia péoou Tou aTeAEXoug Ba
TIPETTEI TIAVTA VA TIPOOEXETE, WOTE TO OTEAEXOG VA UNV KIVEITAL.
MNa 10 Adyo autd o@eilouv va pnv €I0AYOVTal QVTIKEIPNEVA TTOU
MOAIG Kal PETA Biag pTTopoUV va ToTToBeTNB0UV.

v

v

v

Mpoiévra yia pia kal povadikni XpRon

MBéav BAGBN i KATACTPOPH TWV TTPOIOVTWV

a1é Tnv emegepyacia kabapiopou!

Zkomog Xprong: Autd poopijovral pévo yia

MIa povadiki XpARon.

» Aev exteheite eme§epyacia kaBapiopou oTa
mpOoIoVTa.

NPOZOXH

TuAMA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG

Mo oépPig, ouviipnon Kal €TOKEVEG va aTreuBUvedTE OTNV
avTimpoowTreia TG B. Braun/Aesculap oTn Xwpa 00g.
TpoTroTroINCEIG  O€  IATPIKO-TEXVIKO ~ €OTTAIONG  pTTopoUV  va
odnyfoouv aTn amwAeid Twv JIKAIWHATWY €yyunong/cupBarTiki
déopeuan kabwg kal TTOavwy adeiwv Xprong.

AiguBovoeig ZépBig

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen

Phone: +49 7461 95-2700

Fax: +49 7461 16-2887

E-mail: ats@aesculap.de

MepioodTepeg SIEUBUVOEIG TEXVIKAG UTTOOTAPIENG UTTOPEITE VO AdBETE
Héow TNG TTapaTTdvw avagepduevng dielBuvong.

TA-Nr.: 012165 04/07



@ MINOP®/Paediscope —zavadég k jedno-
mu pouziti pro neuroendoskopii

Legenda

1 Obturator

2 Drik

3 Obturator a dfik smontované a vzajemné zablokované
4 Blokovaci pfiruba

5 Zajist'ovaci knoflik

6 Rukojeti dfiku

7 Zajist'ovaci zavit

8 Rukojeti

Symboly na produktu

Sterilizace etylenoxidem

STERILE

Neni uréen k opétovnému pouziti ve smyslu
vyrobcem stanoveného pouziti podle uréeni

Pouzitelné do

Dodrzujte navod k pouziti

Oblast pouziti

Tento zavadé¢ k jednomu pouziti slouzi k vytvoreni a udrzeni docasného
pristupového kanalu k ventrikularnimu systému pacienta. K nastaveni
rliznych hloubek zavedeni je tento zavadéc k jednomu pouziti zkonstruovan
tak, aby bylo mozné pouzdro dfiku axialné rozpoltit a polovice dfiku vyklopit
az po povrch lebky.

Tento zavadé¢ k jednomu pouziti se sklada ze dvou komponent: obturatoru a
dfiku, které jsou navzajem zablokované.

Dodavané velikosti

Zavad&¢ k jednomu pouziti Velikost (dFik vnitini @)

FH603SU 10 ,french” (3,2 mm)

FH604SU 19 ,french” (6,1 mm)

Zavadéc k jednomu pouziti K pouziti ve spojeni s (typicka

kombinace)

FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® 6 mm trokar FF399R
Upozornéni

Tyto produkty NEOBSAHUJI LATEX.

Spolehliva manipulace a pohotovost

Produkt je sterilizovany etylénoxidem a je sterilné zabaleny.

Produkt se nesmi pouzivat opakované.

) Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.
Produkt pouzivejte pouze dle jeho urceni, viz Oblast pouziti.

Nepouzivejte nikdy produkt z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

v

v

»  Produkt pfed kazdym pouzitim zkontrolujte na: uvolnéné, zprohybané,
zlomené dily a odlomené nebo trhlinkami poskozené dily.

> Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny produkt. Poskozeny produkt
okamzité vyradte.

»  Produkt opétovné nesterilizujte.

> Produkty po datumu spotfeby jiz nepouzivejte.

Obsluha

> Blokovaci pfirubu 4 obturatoru otocte a obturator tim v zajisfovacim
zavitu 7 v dfiku zablokujte, aby jste zajistili, Ze obturator 1 bude v
diku 2 zablokovany. Viz obr. 3.
§piéka obturatoru z dfiku vy¢niva.
Na konci dfiku se mezi obturatorem a dfikem neda rozpoznat zadna
mezera.

> Hloubku, do které se ma zavadé¢ zavést, stanovte pomoci stupnice na
boku obturatoru.

»  Zavadéc k jednomu pouziti zaved'te do pozadované hloubky a obturator
odblokujte a odstrante. Pfitom zajistéte, aby obturator zistal sterilni.

> Opatrné zavedte endoskop, pfitom dfik neposurte dopredu.
Pomoci endoskopu je mozné vizudlné potvrdit, Ze se dfik nachazi v
pozadované pozici.

> Pokud by se dfik v poZzadované pozici nenachazel, opatrné odstrante

endoskop a dfik.

Obturator nasadte do dfiku jesté jednou a zablokujte.

v

»  Opakujte ventrikularni inserci. Po odstranéni obturatoru by konec dfiku
mél ve ventrikuldrim systému zlstat.
Tim se snizi riziko, Ze 3picka pfi posunu endoskopu dopfedu zplsobi
krvaceni.

Zaobleny konec dfiku by mohl zpisobit krvaceni!

» V zadném pfipadé neposouvejte diik do mozku
bez toho, aby byl obturator zablokovany ve
své spravné pozici.

VAROVANI »  Obturator uplné vysuiite a zablokujte v dfiku.
»  Kupevnéni diiku jsou zapottebi dvé sterilni osoby.
»  Jedna osoba musi udrzovat konstantni hloubku dfiku.
»  Druha osoba pevné drzi rukojeti dfiku 6.
> Jakmile budou rukojeti 8 roztazeny, dfik se podéIné rozdéli.
»  Drik rozdélte tésné nad lebecni kosti.
»  Rozdéleny dfik pfiblizenim nebo pfichycenim obou polovic dfiku na lebce
bezpecné upevnéte.
Tim je vytvoreny pfistupovy kanal do ventrikulu.
> Pfi zavadéni objektd pres dfik je zapotfebi dbat na to, aby se dfik

nehybal. Proto by se nemély zavadét objekty, které pres diik projdou
jenom tak-tak.

Produkty k jednomu pouZiti

Nebezpedi mozného poskozeni nebo zni€eni produkti
pfi upravé!
Urceni dle ucelu: Tyto jsou urfeny pouze na jedno
pouziti.

POZOR »  Produkty neupravujte.

Technicky servis

V otazkach servisu, udrzby a opravy se obracejte na své narodni zastoupeni
firmy B. Braun/Aesculap.

Modifikace zdravotnického vybaveni mize mit za nasledek ztratu zaruénich
narokd/narokd na ruéeni jakoz i pfipadnych schvaleni.

Adresy servisl

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
D-78532 Tuttlingen

Telefon: +49 7461 95-2700
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Daldi adresy servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

TA-Nr.: 012165  04/07
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