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Legend

1 MINOP trocar (therapeutic), FF399R

2 Mono obturator

3 MINOP trocar (diagnostic), FF398R

4 MINOP trocar (diagnostic), FF397R

5 Knurled nut (obturator)

6 Obturator (for irrigation or drainage channel,

respectively)
7 Obturator (for irrigation/drainage channels)
8 Guideway
9 Obturator (for optics and working channel)
10 Locking pin
11 Release button
12 Irrigation or drainage channel
13 Obturator (for optics channel)
14 Endoscope
15 Electrode
16 Instrument

Symbols on product and packages

Symbol Explanation

Caution: General warning symbol
Caution, see documentation supplied
with the product

A

Intended use

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

Available sizes

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

Safe handling and preparation
CAUTION

Federal law restricts this device to sale by or on
order of a physician!

Note

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

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

» Read, follow and keep the instructions for use.

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

» Remove the transport packaging and thoroughly
clean the new product, either by hand or by a
mechanical process, prior to its initial sterilization.

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

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

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

> Replace any damaged components immediately
with original spare parts.

» For monopolar contact coagulation, make certain
that the output power at the HF device does not
exceed 50 W.

» To avoid burns when using the ventriculoscope in
combination with HF electrodes, ensure that HF
current is activated only under visual control.

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

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



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

» Never put down the product on or next to the
patient.

» Follow the instructions for use of the HF device.

Safe operation

Risk of injury and/or malfunction!
»> Always carry out a function
check before using the product.

Risk of injury when applying the

product outside the field of view!

> Apply the product only under
visual control.
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Risk of injury caused by protruding

30°-endoscope in locked position!

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

Risk of burns due to high

temperature of the instrument-side

end of the optical cable of a light

source!

> Apply proper care
operating the light source.
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Damage to the endoscope due to

incorrect handling or operation!

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

>

CAUTION

Note

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

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

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

Demounting the camera

Note

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

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

Disassembling

Removing the obturator (for optics and

working channel)

» Press the release button and carefully remove the
obturator from the MINOP trocar.

Removing the obturator (for irrigation/

drainage channels)

» Turn the knurled nut by 90° and carefully remove
the obturator from the MINOP trocar.

Assembling

Inserting the endoscope/obturator

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

> Insert the endoscope/obturator down to the
positive stop.
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Inserting the obturators (for irrigation/
drainage channels)

Note

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

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

» Turn the knurled nut by 90°.

Validated processing procedure

Note

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

Note

Mechanical processing should be preferred over
manual cleaning because of the better and more
reliable cleaning results of mechanical processing.

Note

Successful processing of this medical product can only
be ensured if processing is performed through a
validated processing procedure. The user/processor is
responsible for the validation.

Note
Up-to-date information on processing can be found on
the Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net

General notes

To avoid unnecessary, excessive contamination of the
complete instrument tray during operations, take care
that contaminated instruments are collected
separately and not put back into the instrument tray.
Encrusted or fixated residues from surgery can make
the cleaning process more difficult or ineffective, and
can cause corrosion of stainless steels. Therefore the
time interval between application and cleaning should
not exceed 6 h, and neither potentially fixating pre-
cleaning temperatures >45 °C nor any fixating
disinfectants (active ingredient: aldehyde, alcohol) be
used.
Excessive doses of neutralizers or basic detergents can
cause chemical degradation andfor fading and
obliteration of laser inscriptions on stainless steel
surfaces, regarding visual reading and machine-
readability of the inscriptions.
Residues containing chlorine or chlorides e.g. in
surgical residues, medicines, saline solutions and in the
service water used for cleaning, disinfecting and
sterilization will cause corrosion damage (pitting,
stress corrosion) and result in the destruction of
stainless steel products. To remove such residues, the
products must be rinsed sufficiently with fully
desalinated water and dried thoroughly.
Only use process chemicals that have been tested and
approved (e.g. VAH/DGHM or FDA approval or CE mark)
and which are compatible with the product's materials
according to the chemical manufacturers’
recommendations. All process parameters specified by
the chemical's manufacturer, such as temperatures,
concentrations and exposure times, must be strictly
observed. Failure to do so can result in the following
problems:
® Optical deterioration, e.g. fading or discoloration of
titanium or aluminum surfaces. For aluminum, pH
>8 in the application/process solution can already
cause visible surface changes.
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Material damage, e.g. corrosion, cracks, fracturing,
premature aging or swelling.

Do not use oxidizing chemicals (e.g. H,0,) for
mechanical cleaning, as these can cause bleaching
or layer loss.

Do not use process chemicals that would cause
stress cracking or brittleness of plastics.

Clean the product immediately after use.

For further detailed advice on hygienically safe and
material-/value-preserving reprocessing,
see www.a-k-i.org

>

Use appropriate cleaning/disinfecting agents if the
product is put away in wet condition. To prevent
foam formation and reduced effectiveness of the
process chemicals: Prior to mechanical cleaning
and disinfecting, rinse the product thoroughly with
running water.

Preparations at the place of use

>

>

Disassemble the product immediately after use, as
described in the respective instructions for use.
Remove the sealing cap from the Luer lock
connector.

Rinse surfaces that cannot be visually inspected,
e.g. on products with hidden crevices or lumens or
products with complex geometries, preferably with
distilled water, using e.g. a disposable syringe.
Remove visible surgical residues as completely as
possible, using a lint-free wet wipe.

Put the dry product into a closed disposal container
and have it transferred to cleaning and disinfecting
within 6 h.

Preparation prior to cleaning

>

Disassemble the product prior to cleaning, see
Disassembling.
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Cleaning/Disinfecting

Damage to the product due

to inappropriate cleaning/dis-

infecting  agents  and/or
excessive temperatures!

» Use cleaning and disin-
fecting agents according
to the manufacturer's
instructions. The cleaning
and disinfecting agents
must
- be approved for e.g. alu-
minum, plastics and high-
grade steel,

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

VAN

CAUTION

» Observe specifications
regarding concentration,
temperature and expo-
sure time.

> Do not exceed the maxi-
mum allowable cleaning
temperature of 55 °C.

Carry out ultrasound cleaning:

-as an effective mechanical supplement to
manual cleaning/disinfecting.

-as a pre-cleaning procedure for products with
encrusted residues, in preparation for mechanical
cleaning/disinfecting.

- as an integrated mechanical support measure for
mechanical cleaning/disinfecting.

- for additional cleaning of products with residues
left after mechanical cleaning/disinfecting.

Clean and disinfect microsurgical products

mechanically, provided they can be securely fixed

in machines or storage devices in such a way that
they will be thoroughly cleaned.
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Manual cleaning/disinfecting

>

>

Inspect visible surfaces for residual contamination
after manual cleaning/disinfecting.
Repeat the cleaning process if necessary.

Manual ultrasonic cleaning and immersion disinfection

Stage Step T t Conc. Water Chemical

[*C/°F] [min] [%0] quality

| Ultrasonic cleaning RT 5 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde
(cold) phenol and QAV-free

1I Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)

1II Disinfecting RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde
(cold) phenol and QAV-free

v Final rinse RT 1 - FD-W | -
(cold)

A\ Drying - - - - -

D-W: Drinking water
FD-W:  Fully desalinated water (demineralized)

RT: Room Temperature
Stage I
» Clean the product in an ultrasound cleaning bath

(frequency 35 kHz). Make sure that all accessible
surfaces are moistened and acoustic shadows are
avoided.

Clean the product with a suitable cleaning brush
until all visible residues have been removed from
the surface.

Brush through all surfaces not accessible to visual
inspection, e.g. in products with hidden crevices,
lumens or complex geometries, for at least 1 min or
until no more residues can be removed, using a
suitable cleaning brush.

» Mobilize non-rigid components, e.g. set screws,
links, etc. during cleaning.

» After cleaning, use a 20-ml single-use syringe to
rinse thoroughly, for at least 5 times, these difficult
to access parts of the product.

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

Stage I1

> Rinse the product completely (all accessible
surfaces) under running water.

» Allow water to drip off for a sufficient length of
time.



Stage III

» Fully immerse the product in the disinfecting
solution.

» Rinse lumens at least 5 times at the beginning of
the exposure time, using a disposable syringe
(20 ml) and an appropriate rinsing adapter. Make
certain that all accessible surfaces are moistened.

Stage IV

> Rinse the product completely (all accessible
surfaces) under running water.

» Rinse lumens at least 5 times, using a disposable
syringe (20 ml) and an appropriate rinsing adapter.

» Allow residual water to drip off sufficiently.

Stage V

» Thoroughly dry the product with lint-free tissue or
medical-quality filtered compressed air.

Mechanical cleaning/disinfecting with
manual pre-cleaning

Note

The disinfector must be of tested and approved
effectiveness (e.g. DGHM or FDA approval or CE mark
according to DIN EN ISO 15883).

Note

Use appropriate (neutral, enzymatic and mild-alkaline)
detergents for this product with aluminum
components.

Note

For thermal disinfection, always use fully desalinated
(demineralized) water. Ensure that Ao is >3 000 for the
process.

Note
The disinfector used for processing must be serviced
and checked at regular intervals.
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Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Stage Step T t Conc. | Water Chemical
[*C/°F] | [min] | [0%] | quality
| Ultrasonic cleaning RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-free,
(cold) phenol-free and QAV-free
I Irrigation RT 1 - D-W -
(cold)

D-W: Drinking water
RT: Room Temperature

Stage I

» Clean the product in an ultrasound cleaning bath
(frequency 35 kHz). Make sure that all accessible
surfaces are moistened and acoustic shadows are
avoided.

» Remove jaws protection.

» Clean the product with the appropriate cleaning
brush (TE654202) until all visible residues have
been removed from the surface.

» Brush through all surfaces not accessible to visual
inspection, e.g. in products with hidden crevices,
lumens or complex geometries, for at least 1 min or
until no more residues can be removed, using a
suitable cleaning brush.

» Mobilize non-rigid components, e.g. set screws,
links, etc. during cleaning.

» After cleaning, use a 20-ml single-use syringe to
rinse thoroughly, for at least 5 times, these difficult
to access parts of the product.

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

Stage II

> Rinse the product completely (all accessible
surfaces) under running water.
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Mechanical neutral or mild-alkaline cleaning and

thermal disinfection

Machine type: Single-chamber washer/disinfector

without ultrasound

» Place the product on a tray that is suitable for
cleaning (avoid rinsing blind spots).

» Connect components with lumens and channels
directly to the rinsing port of the injector carriage.

» Keep working ends open during cleaning.

» Ensure that product links and joints are opened
when placing the product on the tray.

Stage Step T t Water Chemical
[°C/°F] [min] quality
I Prerinse <25(77 3 D-W -
11 Cleaning 55/131 10 FD-W Neutral:
BBRAUN HELIMATIC CLEANER
neutral, pH-neutral,
process solution 0.5 %
Mild-alkaline:
- concentrate,
pH=9.5
< 50 anionic tensides
- 0.5 % solution
11 Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
A\ Drying - - - According to disinfector program

D-W: Drinking water

FD-W:  Fully desalinated water (demineralized)

» Check visible surfaces for residues after
mechanical cleaning/disinfecting.

» Repeat the cleaning process if necessary.
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Inspection, maintenance and checks

>

Damage (metal seizure/friction
corrosion) to the product
caused by insufficient lubrica-

CAUTION tion!

» Prior to function checks,
lubricate moving parts (e.g.
joints, pusher components
and threaded rods) with
maintenance oil suitable
for the respective steriliza-
tion process (e.g. for steam
sterilization: Aesculap
STERILIT® | oil spray
JG600).

Allow the product to cool down to room
temperature.

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

Dry the product if it is wet or moist.

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

Check the product for proper functioning.
Immediately sort out damaged or inoperative
products and have them sent to Aesculap Technical
Service, see Technical Service.

Check for compatibility with associated products.

Packaging

>

Sort the product into its appropriate storage device
or put it on a suitable tray. Make certain that all
cutting edges are protected.

Package trays appropriately for the sterilization
process (e.g. in Aesculap sterile containers).

» Ensure that the packaging provides sufficient
protection against recontamination of the product
during storage (DIN EN ISO 11607).

Sterilization method and parameters

Note

The product can be sterilized either in disassembled or
in assembled condition.

» Make certain that all external and internal surfaces
will be exposed to the sterilizing agent (e.g. by
opening all valves and faucets).

» Validated sterilization process
- Disassemble the product.

- Steam sterilization through fractionated vacuum
process

- Steam sterilizer according to DIN EN 285, vali-
dated according to DIN EN ISO 17665

- Sterilization through fractionated vacuum pro-
cess at 134 °C/holding time 5 min

» When sterilizing several products at the same time
in one steam sterilizer: Make certain that the max-
imum allowable load capacity of the steam steril-
izer, as specified by the manufacturer, is not
exceeded.

Sterilization for the US market

® Aesculap does not recommend the device sterilized
by flash or chemical sterilization.

e Sterilization may be accomplished by steam auto-
clave in a standard prevacuum cycle.

To achieve a sterility assurance level of 10'6, Aesculap

recommends the following parameters:

Aesculap Orga Tray/sterile container (perforated
bottom) Minimum cycle parameters*

Sterilization |Temp. Time Minimum
method drying time
Pre-vacuum 270 °F— |4 min 20 min

275 °F




*Aesculap has validated the above sterilization cycle
and has the data on file. The validation was accom-
plished in an Aesculap sterile container cleared by FDA
for the sterilization and storage of these instruments.
Other sterilization cycles may also be suitable, how-
ever individuals or hospitals not using the recom-
mended method are advised to validate any alternative
method using appropriate laboratory techniques. Use
an FDA cleared accessory to maintain sterility after
processing, such as a wrap, pouch, etc.

WARNING for the US market

If this device is/was used in a patient with, or sus-
pected of having Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD),
the device cannot be reused and must be destroyed
due to the inability to reprocess or sterilize to elim-
inate the risk of crosscontamination.

Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging
under dust protection in a dry, dark and
temperature-controlled room.

» Store single-use products in sterile packaging in
dust-protected conditions in a dry, dark and
temperature-controlled room.

Technical Service

VAN

WARNING

Risk  of
malfunction!
»> Do not modify the product.

injury  andfor

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

Modifications carried out on medical technical

equipment may result in loss of guarantee/warranty

rights and forfeiture of applicable licenses.
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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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood, MO 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone:  +1 800 214-3392

Fax: +1 314 895-4420

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

Accessories/Spare parts

Art. no. Designation
EJ751200 MINOP sealing caps for side
channels (black)
PE184A 0°-optics; & 2.7 mm/[0°/180 mm
PE204A 30°-optics; & 2.7 mm/30°/180 mm
PF893800 MINOP cleaning brush
Disposal

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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA 18034
USA
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MINOP-Trokare

Legende

MINOP-Trokar (therapeutisch), FF399R
Mono-Obturator

MINOP-Trokar (diagnostisch), FF398R
MINOP-Trokar (diagnostisch), FF397R
Rindelmutter (Obturator)

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

9 Obturator (fiir Optik- und Arbeitskanal)
10 Verriegelungsbolzen

11 Entriegelungsknopf

12 Zu- bzw. Ablaufkanal

13 Obturator (fiir Optikkanal)

14 Endoskop

15 Elektrode

16 Instrument

O NG WN =

Symbole an Produkt und Verpackung

Symbol Erklarung
Achtung, allgemeines Warnzei-
chen
Achtung, Begleitdokumente
beachten
Verwendungszweck

Die MINOP-Trokare werden bei endoskopischen Unter-
suchungen und Therapien im zentralen Nervensystem
verwendet.

Lieferbare GroBBen

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

Sichere Handhabung und Bereitstellung

Hinweis

Fiir das MINOP-Trokarsystem werden speziell entwi-
ckelte Aesculap-Endoskope angeboten. Aus Kompati-
bilitdtsgriinden diirfen die MINOP-Trokare nur mit die-
sen Aesculap-Endoskopen verwendet werden!

» Produkt und Zubehor 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
griindlich reinigen (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 beschidigtes oder defektes Produkt verwen-
den. Beschédigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschiadigte Einzelteile sofort durch Originaler-
satzteile ersetzen.

»> Bei monopolarer Kontakt-Koagulation sicherstel-
len, dass die Ausgangsleistung am HF-Gerdt 50 W
nicht iiberschreitet.

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

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

» Im Hinblick auf das Erreichen des gewiinschten
Effekts, Ausgangsleistung des HF-Geréts so gering
wie moglich wahlen.



» Produkte vor jeder Verwendung visuell priifen auf:
Beschddigungen und Oberflachenverdnderungen
an der Isolierung.

» Produkt nie auf oder direkt neben dem Patienten
ablegen.

» Gebrauchsanweisung des HF-Geréats einhalten.

Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder Fehl-

funktion!

» Vor jedem Gebrauch Funktions-
priifung durchfiihren.

>

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Verwen-

dung des Produkts auBerhalb des

Sichtbereichs!

» Produkt nur unter visueller Kon-
trolle anwenden.

>

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch herausste-

hendes 30°-Endoskop in verriegel-

ter Stellung!

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

>

WARNUNG

Verbrennungsgefahr durch heiBe

Temperaturen des instrumentensei-

tigen Lichtleiterendes einer Licht-

quelle!

» Lichtquelle vorsichtig handha-
ben.

>

WARNUNG

Beschadigung des Endoskops durch

falsche Handhabung!

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

>

VORSICHT

e

Hinweis

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

Kamera montieren

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

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

Kamera entfernen

Hinweis
Endoskop erst aus dem Arbeitstrokar herausziehen,
wenn die Kamera von dem Endoskop geldst wurde!

» Kamera vom Endoskop l6sen.
» Endoskop aus MINOP-Trokar herausziehen.

Demontage

Obturator (fiir Optik- und Arbeitskanal) I6sen
» Entriegelungsknopf driicken und Obturator vor-
sichtig aus MINOP-Trokar herausziehen.

Obturator (fiir Zu- bzw. Ablaufkanal) I6sen

» Réndelmutter um 90° drehen und Obturator vor-
sichtig aus MINOP-Trokar herausziehen.

Montage

Endoskop/Obturator einfiihren

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

» Endoskop/QObturator bis zum Anschlag einfiihren.
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Obturatoren (fiir Zu- bzw. Ablaufkanal) ein-
fiihren

Hinweis

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

» Obturatoren am distalen Ende halten und vorsich-
tig in die entsprechenden Kanile einfiihren und bis
zum Anschlag vorschieben. Dabei sicherstellen,
dass die Nut am Obturator zum Stift im Hauptkdr-
per des MINOP-Trokars ausgerichtet ist.

» Randelmutter um 90° drehen.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Hinweis

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

Hinweis

Der maschinellen Aufbereitung ist aufgrund eines bes-
seren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber
der manuellen Reinigung der Vorzug zu geben.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung
dieses Medizinproduktes nur nach vorheriger Validie-
rung des Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden
kann. Die Verantwortung hierfiir tridgt der Betreiber/
Aufbereiter.

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung siehe auch
Aesculap Extranet unter www.aesculap-extra.net

Allgemeine Hinweise
Zur Vermeidung einer verstarkten Kontamination des
bestlickten Instrumententrays bei der Anwendung
bereits darauf achten, dass verschmutzte Instrumente
getrennt gesammelt und nicht wieder in das Instru-
mententray gelegt werden.
Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde kdnnen
die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen
und bei nicht rostendem Stahl zu Korrosion fiihren.
Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung
und Reinigung von 6 h nicht Uberschritten, sollten
keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C
angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.
Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger
kdnnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur
Verblassung und visuellen oder maschinellen Unles-
barkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem
Stahl fiihren.
Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-
haltige Riickstidnde, z. B. in OP-Riickstdnden, Arznei-
mitteln, Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation zu Korrosionsschaden
(Lochkorrosion, Spannungskorrosion) und somit zur
Zerstorung der Produkte. Zur Entfernung muss eine
ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit
anschlieBender Trocknung erfolgen.
Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,
die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH/DGHM-
oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom
Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertrdag-
lichkeit empfohlen wurden. Sdmtliche Anwendungs-
vorgaben des Chemikalienherstellers Giber Temperatur,
Konzentration und Einwirkzeit sind strikt einzuhalten.
Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen
fiihren:
® Optische Materialverdnderungen, wie z. B. Verblas-
sen oder Farbveranderungen bei Titan oder Alumi-
nium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare Oberfla-
chenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von
>8 in der Anwendungs-/Gebrauchslésung auftre-
ten.



>

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

Zur maschinellen Reinigung keine oxidierend wir-
kenden Chemikalien (z. B. H,0,) verwenden, da
diese zu einem Ausbleichen/Schichtverlust fiihren
kénnen.

Keine Prozess-Chemikalien verwenden, die bei
Kunststoffen zu Spannungsrissen oder Verspro-
dung flihren.

Produkt unmittelbar nach der Anwendung reini-
gen.

Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch

sicheren

und materialschonenden/werterhaltenden

Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org

>

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.

Vorbereitung am Gebrauchsort

>

>
>

Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach
Anleitung demontieren.

Dichtkappe am Luer-Lock-Anschluss abnehmen.
Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, vorzugsweise mit destilliertem Was-
ser, z. B. mit Einmalspritze, durchspiilen.

Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstandig
mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.
Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungs-
container binnen 6 h zur Reinigung und Desinfek-
tion transportieren.

Vorbereitung vor der Reinigung

>

Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demon-
tage.

e

Reinigung/Desinfektion

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

» Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel nach
Anweisungen des Herstel-
lers verwenden,

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

- die keine Weichmacher
(z. B. Silikon) angreifen.

» Angaben zu Konzentra-
tion, Temperatur und Ein-
wirkzeit beachten.

» Maximal zuldssige Reini-
gungstemperatur von
55 °C nicht iiberschreiten.

A

VORSICHT

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

-als effektive mechanische Unterstiitzung zur
manuellen Reinigung/Desinfektion.

- zur Vorreinigung von Produkten mit angetrock-
neten Riickstdanden vor der maschinellen Reini-
gung/Desinfektion.

-als integrierte mechanische Unterstiitzung bei
der maschinellen Reinigung/Desinfektion.

- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht ent-
fernten Riickstdnden nach maschineller Reini-
gung/Desinfektion.

Kénnen die mikrochirurgischen Produkte in

Maschinen oder auf den Lagerungshilfen sicher

und reinigungsgerecht fixiert werden, mikrochirur-

gische Produkte maschinell reinigen und desinfi-
zieren.
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MINOP-Trokare

Manuelle Reinigung/Desinfektion

>

>

Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberflachen visuell auf Riickstdnde priifen.
Falls ndtig, den Reinigungsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase Schritt T t Konz. Wasser- Chemie

[°C/°F] [min] [9%0] Qualitit

I Ultraschallreinigung RT 5 2 -W BBraun Stabimed; aldehyd-
(kalt) phenol- und QAV-frei

I Zwischenspiilung RT 1 - T-W -
(kalt)

1II Desinfektion RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-
(kalt) phenol- und QAV-frei

IV | Schlussspiilung RT 1 - VE-W | -
(kalt)

A\ Trocknung - - - - -

T-W: Trinkwasser

VE-W:  Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)

RT: Raumtemperatur

Phase 1

» Produkt im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz

35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass alle
zuganglichen Oberflachen benetzt sind und Schall-
schatten vermieden werden.

Produkt mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange
reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstédnde
mehr zu erkennen sind.

Nicht einsehbare Oberfldchen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 1 min bzw. so lange mit
geeigneter Reinigungsbiirste (TE654202) durch-
biirsten, bis sich keine Riickstinde mehr entfernen
lassen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-

ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungslo-

sung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griind-
lich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

» Zur Reinigung keine Metallblirsten oder keine

anderen die Oberflache verletzenden Scheuermit-
tel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

Phase 11
> Produkt vollstindig (alle zugdnglichen Oberfld-

chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

»> Restwasser ausreichend abtropfen lassen.




Phase I11

» Produkt vollstandig in die Desinfektionslésung ein-
tauchen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit unter Verwen-
dung einer Einmalspritze (20 ml) und eines geeig-
neten Spiiladapters mindestens 5-mal spiilen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober-
flachen benetzt sind.

Phase IV

> Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfla-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Lumen unter Verwendung einer Einmalspritze
(20 ml) und eines geeigneten Spiiladapters min-
destens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt mit flusenfreiem Tuch oder medizinischer
Druckluft vollstandig trocknen.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit
manueller Vorreinigung

Hinweis

Der Desinfektor muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirk-
samkeit besitzen (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN
1SO 15883).

Hinweis

Fiir dieses Produkt mit Aluminium-Komponenten sind
geeignete Reinigungsmittel (Neutral-, enzymatische
oder mildalkalische Reiniger) zu verwenden.

Hinweis

Bei der thermischen Desinfektion muss vollentsalztes
Wasser (demineralisiert) verwendet und ein Ao-Wert
>3 000 erreicht werden.

Hinweis
Der eingesetzte Desinfektor muss regelmdBig gewartet
und iiberpriift werden.

e




(D)  Aesculap Neurosurgery

MINOP-Trokare

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] | [min] | [0%] | Qualitit

I Ultraschallreinigung RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-phenol-
(kalt) und QAV-frei
I Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
Phase I

» Produkt im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz
35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass alle
zuganglichen Oberflachen benetzt sind und Schall-
schatten vermieden werden.

» Maulschutz abnehmen.

» Produkt mit geeigneter  Reinigungsbiirste
(TE654202) so lange reinigen, bis auf der Oberfl4-
che keine Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 1 min bzw. so lange mit
geeigneter Reinigungsbiirste (TE654202) durch-
biirsten, bis sich keine Riickstinde mehr entfernen
lassen.

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungslo-
sung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griind-
lich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine
anderen die Oberfliche verletzenden Scheuermit-
tel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

Phase 11

> Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfla-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.



e

Maschinelle neutrale oder mildalkalische Reinigung

und thermische Desinfektion

Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsge-

rat ohne Ultraschall

» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen
(Spiilschatten vermeiden).

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

» Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.

» Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb

lagern.
Phase Schritt T t Wasser- Chemie
[°C/°F] [min] Qualitit
1 Vorspiilen <25(77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W Neutral:
BBRAUN HELIMATIC CLEANER
neutral, pH-neutral,
Gebrauchslosung 0,5 %
Mildalkalisch:
- Konzentrat,
pH=95
< 5 0p anionische Tenside
- 0,5 %-ige Losung
III | Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
v Trocknung - - - Gemé&B Desinfektorprogramm
T-W: Trinkwasser

VE-W:  Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)

> Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion
einsehbare Oberflachen auf Riickstdnde priifen.

» Falls ndtig, den Reinigungsprozess wiederholen.



(D)  Aesculap Neurosurgery

MINOP-Trokare

Kontrolle, Wartung und Priifung
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Beschidigung (Metallfresser/
Reibkorrosion) des Produkts
durch unzureichendes Olen!
> Bewegliche Teile (z.B.
Gelenke, Schieberteile und
Gewindestangen) vor der
Funktionspriifung mit fiir
das angewendete Sterili-
sationsverfahren geeigne-
tem Pflegedl o6len (z. B.

A

VORSICHT

bei Dampfsterilisation
STERILIT® I-Olspray
JG600).

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

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.
Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfi-
zieren.

Produkt auf Funktion priifen.

Beschédigtes oder funktionsunfidhiges Produkt
sofort aussortieren und an den Aesculap Techni-
schen Service weiterleiten, siehe Technischer Ser-
vice.

Kompatibilitdit mit den zugehdrigen Produkten
prifen.

Verpackung

>

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

Siebkorbe dem Sterilisationsverfahren angemessen
verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).
Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekonta-
mination des Produkts wahrend der Lagerung ver-
hindert (DIN EN I1SO 11607).

Sterilisieren

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

>

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 Vakuumver-
fahren

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

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
bei 134 °C/Haltezeit 5 min

Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-

dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,

dass die maximal zuldssige Beladung des Dampf-

sterilisators gemaB Herstellerangaben nicht liber-

schritten wird.

Lagerung

>

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

Steril verpacktes Einmal-Produkt staubgeschiitzt in
einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tempe-
rierten Raum lagern.



und/oder

Technischer Service
Verletzungsgefahr
Fehlfunktion!

A > Produkt nicht modifizie-

WARNUNG ren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an

Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewihrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiih-
ren.

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 lber die oben
genannte Adresse.

Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

EJ751200 MINOP-Dichtkappen fiir Seiten-
kanile (schwarz)

PE184A 0°-Optik
@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A 30°-Optik
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 MINOP-Reinigungsbiirste

e

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, des-
sen Komponenten und deren Verpackung die nati-
onalen Vorschriften einhalten!
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Trocarts MINOP

Légende

Trocart MINOP (thérapeutique), FF399R
Mono-obturateur

Trocart MINOP (diagnostique), FF398R
Trocart MINOP (diagnostique), FF397R
Ecrou moleté (obturateur)

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

9 Obturateur (pour canal d'optique et de travail)
10 Boulon de verrouillage

11 Bouton de déverrouillage

12 Canal d'arrivée/de sortie

13 Obturateur (pour canal d'optique)

14 Endoscope

15 Electrode

16 Instrument

O NG WN =

Symboles sur le produit et emballage

Symbole Déclaration

Attention, symbole général de
mise en garde
Attention, tenir compte des

A

documents d'accompagnement

Champ d'application
Les trocarts MINOP sont utilisés dans les examens et

les thérapies endoscopiques dans le systéme nerveux
central.

Tailles disponibles

Désignation N° d'art.
Trocart MINOP (diagnostique) FF397R
Trocart MINOP (diagnostique) FF398R
Trocart MINOP (thérapeutique) FF399R
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Manipulation siire et préparation

Remarque

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

» Confier le fonctionnement et I'utilisation de
I'appareil 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 minutieusement (3 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 pieces laches,
tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

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

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

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

» En cas d'utilisation simultanée du ventriculoscope
et des électrodes HF, s'assurer que I'activation du
courant HF n'est effectuée que sous contrdle visuel
pour éviter tout risque de brilure.

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

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



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

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

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

Manipulation

JAN

Risque de blessure etfou de

dysfonctionnements!

» Procéder a un contrdle du
fonctionnement avant chaque

utilisation.

AVERTISSEMENT
Risque de blessure en cas
d'utilisation du produit en dehors
du champ de visibilité!
AVERTISSEMENT > Utiliser le produit uniquement
sous controle visuel.

Risque de blessure avec un

endoscope de 30° saillant en

position verrouillée!
AVERTISSEMENT > N'introduire I'endoscope que

lorsque le trocart est positionné
de maniére définitive.

Risque de bralure en raison de la
température élevée de I'extrémité

A coté instrument du cable optique

AVERTISSEMENT d'une source lumineuse!

» Manipuler la source lumineuse

avec précautions.
ATTENTION

Risque de  détérioration de

I'endoscope par une manipulation

incorrecte!

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

Les endoscopes proposés pour le systeme MINOP
doivent étre utilisés avec une source lumineuse
possédant une lampe de rechange!

Montage de la caméra

Remarque

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

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

Retrait de la caméra

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

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

Démontage

Retrait de I'obturateur (pour canal d'optique

et de travail)

» Presser le bouton de déverrouillage et retirer I'ob-
turateur avec précaution hors du trocart MINOP.

Retrait de I'obturateur (pour canal d'arrivée/

de sortie)

» Tourner I'écrou moleté de 90° et retirer I'obturateur
avec précaution hors du trocart MINOP.

Montage

Insertion de I'endoscope/obturateur

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

> Introduire I'endoscope/obturateur jusqu'a la butée.
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Trocarts MINOP

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

Remarque

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

(= obturateur droit)!

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

» Tourner I'écrou moleté de 90°.

Procédé de traitement stérile validé

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les
prescriptions légales nationales, les normes et
directives nationales et internationales ainsi que les
propres dispositions adoptées en matiére d’hygiéne.

Remarque

Le traitement stérile en machine doit étre préféré au
nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage
meilleurs et plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce
produit médical ne peut étre garantie qu'aprés
validation préalable du procédé de traitement stérile.
La responsabilité en incombe & I'exploitant/au
responsable du traitement stérile.

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement
stérile, voir également I'Extranet Aesculap & I'adresse
www.aesculap-extra.net
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Remarques générales
Pour éviter une contamination renforcée du plateau
d'instruments garni, veiller lors de I'application a ce
que les instruments salis soient regroupés séparément
et ne soient pas reposés sur le plateau d'instruments.
Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent
mettre obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et
entrainer une corrosion sur l'acier inoxydable. Un
intervalle de 6 heures entre utilisation et nettoyage ne
devrait par conséquent pas étre dépassé, de méme qu'il
ne faut pas appliquer de températures de prélavage
fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfectants
fixants (substance active: aldéhyde, alcool).
Un surdosage du produit de neutralisation ou du
détergent de base peut entrainer une agression
chimique et/ou le palissement et l'illisibilité visuelle ou
mécanique de l'inscription laser sur 'acier inoxydable.
Sur 'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou du chlorure, tels qu'ils sont contenus dans les
résidus d'OP, médicaments, sérum physiologique, eau
de nettoyage, produits de décontamination et de
stérilisation, entrainent des dégats dus a la corrosion
(corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la
dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par
rincage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée
et séchage consécutif.
Seuls doivent étre utilisés pour le processus des
produits chimiques controlés et validés (p. ex.
agrément VAH/DGHM ou FDA ou label CE) et
recommandés par le fabricant des produits chimiques
en termes de compatibilité avec les matériaux. Toutes
les prescriptions d'application du fabricant des
produits chimiques relatives a la température, la
concentration et la durée d'action doivent étre
strictement respectées. Dans le cas contraire, les
problémes suivants peuvent survenir:
® Modification d'aspect du matériau, p.ex.
palissement ou altérations de couleur du titane ou
de I'aluminium. Sur I'aluminium, des altérations de
surface visibles peuvent se produire dés une valeur
de pH de >8 dans la solution utilisée.
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e Détériorations de matériau telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou

Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir

dilatation.

Ne pas utiliser de produits chimiques oxydants
pour le nettoyage en machine (p. ex. HZOZ)- car ils
peuvent provoquer un palissement ou une
destruction de couches superficielles.

Ne pas utiliser pour le processus de produits
chimiques qui entrainent sur les matiéres
synthétiques des fissures par contrainte ou une
fragilisation.

Démontage.

Nettoyage/Décontamination

Risque de détérioration du
produit avec un produit de
nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des tempéra-
tures trop élevées!

ATTENTION

» Nettoyer le produit immédiatement apres > Utiliser des produits de
I'utilisation. nettoyage et de déconta-
Pour des informations plus détaillées sur un mination en respectant les

retraitement hygiéniquement sir qui ménage les
matériaux et conserve leur valeur aux produits,
consulter www.a-k-i.org

>

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

Préparation au lieu d'utilisation

instructions du fabricant
- agréés p. ex. pour l'alu-
minium, les plastiques,
I'acier inoxydable.

- qui n'attaquent pas les
plastifiants (p. ex. sili-
cone).

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

» Ne pas dépasser la tempé-

» Démonter le produit immédiatement apres usage rature maximale autori-
suivant les instructions. sée de 55 °C.

» Retirer le capuchon étanche du raccord Luer-Lock.

» Rincer les surfaces non visibles, p.ex. sur les > Effect " It

. . . ectuer un nettoyage aux ultrasons:

produits présentant des fentes cachées, des . vag T o )
lumiéres ou des géométries complexes, de - comme traitement mécanique auxiliaire efficace
préférence a I'eau distillée, p. ex. avec une seringue pour compléter le nettoyage/la décontamination
a usage unique. manuels.

> Retirer si possible compléetement les résidus - comme nettoyage préalable des produits portant
opératoires visibles avec un chiffon humide non d(?s reS|d'us 'mcrustes ayant le nettoyage/la
pelucheux décontamination en machine.

> Présenter le produit sec au nettoyage et a la - comme traitement mécanique auxiliaire intégré

décontamination en container d'évacuation fermé
dans un délai de 6 h.

lors du nettoyage/de la décontamination en
machine.

-comme nettoyage consécutif de produits
présentant des résidus non éliminés apres le
nettoyage/la décontamination en machine.
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» Siles 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.

Nettoyage/décontamination manuels

> Aprés le nettoyage/la décontamination manuels,
vérifier par contrdle visuel la présence éventuelle
de résidus sur les surfaces visibles.

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage.

Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

» Nettoyer le produit dans le bain nettoyant aux
ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce faisant a ce
que toutes les surfaces accessibles soient
humectées et qu'il n'y ait pas de zones non
atteintes par les ultrasons.

» Nettoyer le produit avec la brosse de nettoyage

appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus

visible sur la surface.
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Phase Etape T t Conc. Qualité Chimie
[°C/°F] [min] [0%0] de I'eau
I Nettoyage aux TA 5 2 EP BBraun Stabimed; sans
ultrasons (froid) aldéhyde-phénol ni CAQ
II | Rincage intermédiaire TA 1 - EP -
(froid)
111 Décontamination TA 15 2 EP BBraun Stabimed; sans
(froid) aldéhyde-phénol ni CAQ
IV | Ringage final TA 1 - EDém | -
(froid)
\% Séchage - - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée
TA: Température ambiante
Phase 1 » Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les

produits présentant des interstices cachés, des
lumieres ou des géométries complexes, pendant au
moins 1 min avec une brosse de nettoyage
appropriée (TE654202), ou aussi longtemps que
nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a
éliminer.



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

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
avec la solution de nettoyage a l'aide d'une
seringue 3 usage unique (20 ml) et au moins a
5 reprises.

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

Phase I1

> Rincer le produit intégralement (toutes surfaces
accessibles) sous I'eau courante.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase III

» Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination.

» Rincer les lumieres a au moins 5 reprises en début
de traitement avec une seringue a usage unique
(20 ml) et un adaptateur de ringage approprié.
Veiller a ce que toutes les surfaces accessibles
soient humectées.

Phase IV

> Rincer le produit intégralement (toutes surfaces
accessibles) sous I'eau courante.

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une
seringue & usage unique (20 ml) et un adaptateur
de rincage approprié.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher entierement le produit avec un chiffon non
pelucheux ou de I'air comprimé médical.
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Nettoyage/décontamination en machine avec
nettoyage préalable manuel

Remarque

Le décontaminateur doit posséder en tout état de cause
une efficacité contrélée (p. ex. agrément DGHM ou FDA
ou label CE conformément a DIN EN ISO 15883).

Remarque

Utiliser pour ce produit comprenant des composants en
aluminium des nettoyants appropriés (nettoyants
neutres, enzymatiques ou alcalins doux).

Remarque
Pour la décontamination thermique, il faut utiliser de
I'eau déminéralisée et atteindre une valeur Ao >3 000.

Remarque
Le décontaminateur utilisé doit étre régulierement
entretenu et contrélé.
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Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[*C/°F] | [min] | [0%] | de I'eau
I Nettoyage aux TA 15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
ultrasons (froid) phénol ni CAQ
I Irrigation TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
Phase I Phase II

> Nettoyer le produit dans le bain nettoyant aux > Rincer le produit intégralement (toutes surfaces
ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce faisant a ce accessibles) sous I'eau courante.
que toutes les surfaces accessibles soient
humectées et qu'il n'y ait pas de zones non
atteintes par les ultrasons.

» Retirer la protection des mors.

» Nettoyer le produit avec la brosse de nettoyage
appropriée (TE654202) jusqu'a ce qu'aucun résidu
ne soit plus visible sur la surface.

» Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des interstices cachés, des
lumieres ou des géométries complexes, pendant au
moins 1 min avec une brosse de nettoyage
appropriée (TE654202), ou aussi longtemps que
nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a
éliminer.

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

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
avec la solution de nettoyage a l'aide d'une
seringue 3 usage unique (20 ml) et au moins a
5 reprises.

» Ne pas utiliser pour le nettoyage de brosses
métalliques ni d'autres produits abrasifs pouvant
abimer la surface, faute de quoi il y a risque de
corrosion.
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Nettoyage neutre ou alcalin doux en machine et

désinfection thermique

Type d'appareil: appareil de nettoyage/

décontamination a une chambre sans ultrasons

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

» Raccorder directement les pieces avec lumiéres et
canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a
injection.

» Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le
nettoyage.

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

Phase Etape T t Qualité Chimie
[°C/°F] [min] de I'eau
1 Ringage préalable <2577 3 EP -
I Nettoyage 55/131 10 EDém Neutre:
BBRAUN HELIMATIC CLEANER
neutre, pH neutre,
solution d'usage 0,5 %
Alcalin doux:
- concentré,
pH=95
< 50 de dérivés tensioactifs
anioniques
- solution a 0,5 %
III | Ringage >10/50 1 EDém -
intermédiaire
v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
A\ Séchage - - - Conformément au programme du
décontaminateur
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée

> Aprés le nettoyage/la décontamination en > Sinécessaire, répéter le processus de nettoyage.
machine, vérifier la présence éventuelle de résidus
sur les surfaces visibles.
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Vérification, maintenance et contréle

30

Risque de détérioration du

produit (corrosion perfora-

trice/par friction) en cas de
graissage insuffisant!

» Huiler les piéces mobiles
(p. ex. articulations, pie-
ces coulissantes et tiges
filetées) avant le contrdle
du fonctionnement avec
une huile d'entretien con-
venant au procédé de sté-

A\

ATTENTION

rilisation utilisé  (p. ex.,
pour la stérilisation a la
vapeur, spray d'huile

STERILIT® | JG600).

Laisser refroidir le produit a la température
ambiante.

Aprés chaque nettoyage, décontamination et
séchage, vérifier sur le produit les éléments
suivants: état sec, propreté, bon fonctionnement et
absence de détériorations, p. ex. de l'isolation, ou
telles que pieces corrodées, laches, tordues, brisées,
fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le
décontaminer.

Contrdler le bon fonctionnement du produit.
Mettre immédiatement au rebut le produit
endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au
Service Technique Aesculap, voir Service technique.
Contrdler la compatibilité avec les produits
afférents.

Emballage

>

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

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

Veiller a ce que [I'emballage empéche une
recontamination du produit pendant le stockage
(DIN EN ISO 11607).

Stérilisation

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

>

Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces

a toutes les surfaces extérieures et intérieures

(p. ex. par I'ouverture de valves et de 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 5 min

En cas de stérilisation simultanée de plusieurs

produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce

que le chargement maximal autoris¢ du

stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne

soit pas dépassé.

Stockage

>

Stocker les produits stériles en emballage étanche
aux germes, protégés contre la poussiere, dans une
piece seche, obscure et de température homogene.
Stocker les produits a usage unique sous
conditionnement stérile a I'abri de la poussiere,
dans une piece séche, obscure et de température
homogeéne.
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Service technique Sort de I'appareil usagé
» Lors de I'évacuation ou du recyclage du produit, de
Risque de blessure etfou de ses composants et de leurs emballages, respecter
dysfonctionnements! les prescriptions nationales!
» Ne pas modifier le
AVERTISSEMENT produit.

» Pour le service et la réparation, veuillez vous
adresser 4 votre représentation nationale B. Braun/
Aesculap.

Les modifications effectuées sur les équipements

techniques médicaux peuvent entrainer une perte des

droits a garantie de méme que d'éventuelles
autorisations.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail:  ats@aesculap.de

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

Accessoires/Piéces de rechange

N° d'art. Désignation

EJ751200 Capuchons étanches MINOP pour
canaux latéraux (noirs)

PE184A Optique 0°
@ 2,7 mm/0°/180 mm

PE204A Optique 30°
@ 2,7 mm/[30°/180 mm

PF893800 Brosse de nettoyage MINOP
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Leyenda

Trocar MINOP (terapéutico), FF399R
Obturador mono

Trocar MINOP (diagnéstico), FF398R
Trocar MINOP (diagnéstico), FF397R
Tuerca moleteada (obturador)

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

9 Obturador (para canal de 6ptica y trabajo)
10 Perno de bloqueo

11 Botdn de desenclavamiento

O NG WN =

12 Canal de entrada y salida

13 Obturador (para canal de optica)
14 Endoscopio

15 Electrodo

16 Instrumento

Simbolos en el producto y envase

Simbolo Explicacion

Atencion, sefial de advertencia
general
Atencion, observar la

documentacion adjunta

Finalidad de uso

Los trocares MINOP se utilizan en exploraciones
endoscodpicas y terapias del sistema nervioso central.

Tamaiios disponibles

Descripcion Ne art.
Trocar MINOP (diagnostico) FF397R
Trocar MINOP (diagnostico) FF398R
Trocar MINOP (terapéutico) FF399R
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Manipulacion correcta y preparacion

Observacion

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

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

» Leer las instrucciones de manejo, seguirlas y
conservarlas como literatura de referencia.

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

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

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no
utilizado auin 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 ningln producto dafiado o defectuoso.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

» Sustituir inmediatamente cualquier componente
dafiado por una pieza de recambio original.

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

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

» Cuando se utiliza el electrodo simultdaneamente
con un instrumento flexible, debe garantizarse la
maxima distancia posible entre los extremos de
trabajo.

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



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

» No dejar el producto nunca sobre el paciente ni
junto a él.

» Sequir las instrucciones de manejo del aparato AF.

Manejo

Peligro de lesiones y/o disfuncion.
» Comprobar el funcionamiento
antes de cada uso.

>

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si se utiliza el

producto fuera del campo visual.

» Utilizar el producto sélo bajo
control visual.

>

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por el
endoscopio de 30°, que sobresale en
posicion de bloqueo.

ADVERTENCIA > 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

ADVERTENCIA instrumento.

» Manipular con precaucion la
fuente de luz.

>

Peligro de dafiar el endoscopio por

manipulacion incorrecta.

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

>

ATENCION
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Observacion

Los endoscopios ofrecidos para el sistema MINOP
deben utilizarse con una fuente de luz que disponga de
una l[dmpara de repuesto.

Montaje de la camara

Observacion
Montar la cdmara sélo cuando el endoscopio se ha
bloqueado dentro del trocar de trabajo.

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

Desmontaje de la camara

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

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

Desmontaje

Extraccion del obturador (para canal de

optica y trabajo)

» Pulsar el boton de desenclavamiento y extraer con
cuidado el obturador del trocar MINOP.

Extraccion del obturador (para canal de

entrada o salida)

» Girar la tuerca moleteada 90° y extraer con
cuidado el obturador del trocar MINOP.

Montaje

Introduccion del endoscopio/obturador

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

> Introducir el endoscopio/obturador hasta llegar al
tope.
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Introduccion de los obturadores (para canales
de entrada y salida)

Observacion

Los obturadores no se deben confundir. Observar las
marcas "L" (= obturador izquierdo) y "R" (= obturador
derecho).

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

» Girar la tuerca moleteada 90°.

Procedimiento de trato y cuidado
validado

Observacion

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

Observacion

Se dard preferencia al trato y cuidado automdticos
frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un
resultado mds seguro y eficaz.

Observacion

Hay que tener en cuenta que la correcta limpieza de
este producto sanitario sélo puede garantizarse
mediante una validacidn previa del proceso de trato y
cuidado. En este caso, la responsabilidad recae en el
usuario/responsable del trato y cuidado.

Observacion

Puede consultar informacién actualizada sobre el trato
y cuidado en Aesculap Extranet:
www.aesculap-extra.net
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Advertencias generales

Para evitar la contaminacion excesiva de la bandeja de
instrumental cargada, procurar durante la aplicacion
que los instrumentos contaminados se recogen por
separado y no se devuelven a la bandeja de
instrumental.

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones
quirargicas pueden dificultar la limpieza o hacerla
ineficaz y provocar dafios por corrosion en los
componentes de acero inoxidable. Por esa razén, no
deberian transcurrir mas de 6 horas entre la aplicacion
y la limpieza, ni deberian emplearse temperaturas de
prelavado >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador
(principios activos base: aldehido y alcohol) que
puedan favorecer la inscrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o de
limpieza puede provocar agresiones quimicas y/o la
ilegibilidad manual o automatica de las inscripciones
laser en 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 quirlrgicas, farmacos,
soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y
esterilizacion — pueden provocar dafios irreversibles
por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion
interna) en dichos productos. Para eliminar los restos,
los productos se deben aclarar a fondo con agua
completamente  desmineralizada y secarse a
continuacion.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de
proceso comprobados y autorizados (p. ej., autorizados
por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y
recomendados por el fabricante en cuanto a su
compatibilidad con el material. Deben cumplirse
estrictamente todas las indicaciones de uso del
fabricante del producto quimico, como p. ej., las
referentes a temperaturas, concentraciones o tiempos
de actuacion. De lo contrario, pueden surgir los
siguientes problemas:



>

Alteraciones  opticas del material, como
decoloracion o cambio de color en el caso del
titanio o del aluminio. Aparicion de alteraciones
visibles en las superficies de aluminio a partir de
valores de pH de >8 en la solucion de trabajo.
Dafos materiales, como corrosién, grietas, roturas,
envejecimiento prematuro o hinchamiento.

En la limpieza automatica no se pueden utilizar
productos quimicos oxidantes (p. ej. H,0,) ya que
pueden provocar decoloracion o decapado.

No utilizar ningun producto quimico en el proceso
que pueda provocar la fragilizacion del material o
grietas por tension.

Limpiar el producto inmediatamente después de su
uso.

Para mas informacion sobre una esterilizacion y
limpieza higiénica, segura y respetuosa con los
materiales, consulte www.a-k-i.org

>

Si la limpieza no es en seco, utilizar un
desinfectante o agente de limpieza adecuado. Para
evitar la formacion de espuma y una reduccion de
la eficacia de los productos quimicos utilizados en
el proceso: Antes de limpiar y desinfectar el
producto  automaticamente, aclararlo  con
abundante agua corriente.

Preparacion en el lugar de uso

>

>

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

Retirar la tapa obturadora de la conexion Luer-
Lock.

Irrigar preferentemente con agua destilada las
superficies no visibles en productos con ranuras
ocultas, lumenes o geometria compleja con una
jeringa desechable, por ejemplo.

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

Introducir los productos secos en los contenedores
de retirada, cerrar los contenedores y proceder a la
limpieza y desinfeccion como muy tarde 6 horas
después del uso.

-5y ___\E

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

Desmontaje.

Limpieza/Desinfeccion

Peligro de daiiar el producto
debido al uso de desinfectan-
tes/agentes de limpieza no
adecuados y/o a temperaturas
demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desin-
fectantes/agentes de lim-
pieza indicados por el
fabricante,

- que estén autorizados
p. €j. para aluminio, plas-
ticos y acero inoxidable,

- que no ataquen a los

ATENCION

plastificantes (p.ej. la
silicona).

» Respetar los valores de
concentracion, tempera-
tura y tiempo de actua-
cion.

» No sobrepasar la tempe-
ratura de limpieza maxima
de 55 °C.

»> Realizar la limpieza por ultrasonidos:

- como refuerzo mecanico efectivo de la limpieza/
desinfeccion manuales.

- para el prelavado de productos con restos resecos
de suciedad antes de la limpieza/desinfeccion
automaticas.

-como refuerzo mecanico integrado de la
limpieza/desinfeccion automaticas.

-para la limpieza posterior de productos con
restos de suciedad después de la limpieza/
desinfeccion automaticas.
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» Si los productos microquirtrgicos se pueden fijar
de forma segura y apta para la limpieza en
maquinas o en su soporte de almacenaje, pueden

limpiarse y desinfectarse automaticamente.

Limpieza/desinfeccion manuales

> Después de la limpieza/desinfeccion manuales,
comprobar visualmente que no han quedado restos

en las superficies visibles.
» Si es necesario, repetir el proceso de limpieza.

Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] [min] [9%] del agua
I Limpieza por TA 5 2 AP BBraun Stabimed; sin
ultrasonidos (frio) aldehido, fenol ni compuestos
de amonio cuaternario
1I Aclarado intermedio TA 1 - AP -
(frio)
1II Desinfeccion TA 15 2 AP BBraun Stabimed; sin
(frio) aldehido, fenol ni compuestos
de amonio cuaternario
IV | Aclarado final TA 1 - ACD -
(frio)
\ Secado - - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
TA: Temperatura ambiente
Fase I Limpiar el producto con un cepillo de limpieza

» Limpiar el producto con un bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz). Comprobar que
todas las  superficies accesibles quedan
humedecidas y que no se generan sombras

acusticas.
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adecuado hasta eliminar todos los restos de la
superficie.

Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo, en
productos con ranuras ocultas, limenes o
geometria compleja, durante 1 min como minimo
con un cepillo de limpieza adecuado (TE654202),
hasta que se hayan eliminado todos los restos.



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

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

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

Fase II

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase II1

» Sumergir todo el solucion

desinfectante.

producto en la

» lrrigar los lumenes al inicio del tiempo de
actuacion como minimo 5 veces con una jeringa
desechable (20 ml) y un adaptador de irrigacion
adecuado. Comprobar que todas las superficies
accesibles queden humedecidas.

Fase IV

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

» lrrigar los lumenes como minimo 5 veces con una
jeringa desechable (20 ml) y un adaptador de
irrigacién adecuado.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar completamente el producto con un pafio sin
pelusa o con aire comprimido de uso médico.

23

Limpieza/desinfeccién automaticas con
prelavado manual

Observacion

La eficacia de la desinfectadora debe estar probada y
acreditada (p. ej., validada por la DGHM o la FDA y
contar con el marcado CE sequn DIN EN SO 15883).

Observacion

Este producto tiene componentes de aluminio y para su
limpieza  se  utilizardn  unicamente  productos
adecuados  (agentes  neutros, enzimdticos o
ligeramente alcalinos).

Observacion
La desinfeccion térmica se realizard con agua
desmineralizada y se alcanzard un valor Ao >3 000.

Observacion

Se realizard un mantenimiento y una inspeccion
periddicas de la desinfectadora.
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Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Fase Paso T t Conc. | Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] | [min] | [%] | del agua
| Limpieza por TA 15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido,
ultrasonidos (frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario
I Irrigacion TA 1 - AP -
(frio)

AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente
Fase I
» Limpiar el producto con un bafio de limpieza por

ultrasonidos (frecuencia 35 kHz). Comprobar que
todas las  superficies accesibles quedan
humedecidas y que no se generan sombras
acusticas.

Retirar la proteccion de boca.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza
adecuado (TE654202) hasta eliminar todos los
restos de la superficie.

Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo, en
productos con ranuras ocultas, lumenes o
geometria compleja, durante 1 min. como minimo
con un cepillo de limpieza adecuado (TE654202),
hasta que se hayan eliminado todos los restos.
Durante la limpieza mover los componentes
moviles, como p.ej., tornillos de ajuste,
articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion limpiadora mediante una jeringa
desechable (20 ml), como minimo 5 veces.

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

Fase 11

>

38

Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).
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Limpieza automatica neutra o ligeramente alcalina

y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de

una camara sin ultrasonido

» Colocar el producto en una cesta indicada para la
limpieza (evitar que los productos se tapen unos
con otros).

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

inyeccion.
» Mantener los extremos de trabajo abiertos para la
limpieza.
» Colocar el producto en la cesta con la articulacion
abierta.
Fase Paso T t Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] [min] del agua
1 Prelavado <25[77 3 AP -
11 Limpieza 55/131 10 ACD Neutra:
BBRAUN HELIMATIC CLEANER
neutro, pH neutro,
solucion al 0,5 %
Ligeramente alcalino:
- concentrado,
pH=95
< 5% agentes tensioactivos
anidnicos
- solucién al 0,5 %
III | Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
v Secado - - - Segun programa de desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada

> Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.

» Si es necesario, repetir el proceso de limpieza.
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Control, mantenimiento e inspeccion

40

Peligro de dafar el producto

(degradacion  del  metal/

corrosion por friccién) si no

se lubrica lo suficiente.

» Lubricar las partes moviles
(p. ej. articulaciones, pie-
zas correderas y varillas
roscadas) antes de realizar
la prueba de funciona-
miento con un aceite de
conservacion adecuado
para el método de esterili-
zacion aplicado (p. ej., con
esterilizacion a vapor o
con el spray Aesculap
STERILIT® | JG600).

A\

ATENCION

Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

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

Secar el producto si esta humedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado
o no funciona bien y enviarlo al Servicio de
Asistencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de
Asistencia Técnica.

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

Envase

>

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

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

Asegurarse de que el envase es fiable e impedira
una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento (DIN EN I1SO 11607).

Esterilizacion

Observacion

El producto se puede esterilizar tanto montado como
desmontado.

>

Asegurarse de que el medio esterilizador tiene

acceso a todas las superficies externas e internas

(abriendo las valvulas y las llaves, por ejemplo).

Método de esterilizacion validado

- Desmontar el producto.

- Esterilizacion a vapor en el método de vacio
fraccionado

- Esterilizador a vapor segin DIN EN 285 y
validado segun DIN EN ISO 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado
a 134 °C durante 5 min

Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo

en un esterilizador a vapor: asegurarse de que no se

sobrepasa la carga maxima del esterilizador

permitida por el fabricante.

Almacenamiento

>

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

Almacenar los productos desechables en envase
estéril en un lugar protegido contra el polvo, seco,
oscuro y a temperatura constante.
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Servicio de Asistencia Técnica Eliminacion de residuos
» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a
Peligro de lesiones yfo la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus
disfuncién. componentes y los envases.
» No modificar el producto.
ADVERTENCIA

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

Si se realizan modificaciones en el equipo médico

técnico, se extinguird la garantia y el derecho de

garantia, asi como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail:  ats@aesculap.de

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

Accesorios/Piezas de recambio

Ne art. Descripcion

EJ751200 Tapas obturadoras MINOP para
canales laterales (negro)

PE184A Optica de 0°
@ 2,7 mm/[0°/180 mm

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

PF893800 Cepillo de limpieza MINOP
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Legenda

Trocar MINOP (terapeutico), FF399R
Mono-otturatore

Trocar MINOP (diagnostico), FF398R
Trocar MINOP (diagnostico), FF397R
Dado zigrinato (otturatore)

O NG WN =

Scanalatura guida

9 Otturatore (per canale dell'ottica e di lavoro)
10 Perno di bloccaggio

11 Pulsante di rilascio

12 Canale di alimentazione e scarico

13 Otturatore (per canale dell'ottica)

14 Endoscopio

15 Elettrodo

16 Strumento

Simboli del prodotto e imballo

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

Icona Spiegazione

Attenzione, simbolo di
avvertimento generale
Attenzione, rispettare i

documenti allegati

Destinazione d'uso

| trocar MINOP si usano nelle indagini e le terapie

endoscopiche del sistema nervoso centrale.

Formati disponibili

Descrizione Cod. art.
Trocar MINOP (diagnostico) FF397R
Trocar MINOP (diagnostico) FF398R
Trocar MINOP (terapeutico) FF399R
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Manipolazione e preparazione sicure

Nota

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

» Farusare il prodotto e gli accessori solo a personale
che disponga di corrispondente formazione,
conoscenze ed esperienze.

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

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

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

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

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

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

» Sostituire immediatamente i singoli componenti
danneggiati mediante ricambi originali.

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

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

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



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

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

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

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

Comando

Pericolo di lesioni e/o malfunziona-

A menti!

» Prima di ogni utilizzo eseguire

AVVERTENZA un idoneo controllo del funzio-
namento.

Pericolo di lesioni da utilizzo del

prodotto fuori dal campo visivo!

» Utilizzare il prodotto soltanto
AVVERTENZA sotto controllo visivo.

Pericolo di lesioni da endoscopio a
30° sporgente in  posizione
bloccata!

AVVERTENZA > Introdurre I'endoscopio soltanto
quando il trocar & posizionato in
maniera definitiva.

Pericolo di ustioni da temperature
calde dell'estremita fibre ottiche
sul lato strumento di una fonte di
AVVERTENZA luce!

» Maneggiare la fonte di luce con
cautela.
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Danni all'endoscopio da manipola-

zione errata!

» Introdurre I'endoscopio nel tro-
car MINOP soltanto se questo
non & deformato o piegato.

VAN

ATTENZIONE

Nota

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

Montaggio della videocamera

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

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

Rimozione della videocamera

Nota

Estrarre I'endoscopio dal trocar di lavoro soltanto
quando la  videocamera & stata  staccata
dall'endoscopio!

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

Smontaggio

Distacco dell'otturatore (per canale dell'ottica
e di lavoro)

» Premere il pulsante di rilascio ed estrarre
cautamente |'otturatore dal trocar MINOP.

Distacco dell'otturatore (per canale di
alimentazione e scarico)

» Girare il dado zigrinato di 90° ed estrarre
cautamente |'otturatore dal trocar MINOP.
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Montaggio

Introduzione dell'endoscopio/l'otturatore

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

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

Introduzione degli otturatori (per canale di
alimentazione e scarico)

Nota

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

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

» Girare il dado zigrinato di 90°.

Procedimento di preparazione sterile
validato

Nota

Osservare le leggi nazionali, le norme e linee guida
nazionali e internazionali nonché le normative
igieniche interne vigenti in materia di preparazione
sterile.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e piu sicuri, va
preferita la preparazione sterile automatica rispetto a
quella manuale.
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Nota

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

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile
si rimanda anche alla Extranet Aesculap, all'indirizzo
www.aesculap-extra.net

Avvertenze generali

Per evitare contaminazioni piu accentuate del vassoio
strumenti equipaggiato, gia durante |'uso fare in modo
che gli strumenti sporchi siano raccolti separatamente
€ non vengano riposti nel vassoio strumenti.

| residui operatori essiccati o fissati possono rendere la
pulizia piu difficile o inefficace e per [l'acciaio
inossidabile possono causare corrosione. Pertanto tra
I'uso e la pulizia non si deve superare un periodo di 6 h,
per la pulizia prelimiare non si devono usare
temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare
disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi,
alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati
possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio
inossidabile far sbiadire e rendere le incisioni al laser
illeggibili visivamente o meccanicamente.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e
cloruri, come ades. quelli operatori, di farmaci,
soluzioni saline, nell'acqua usata per la pulizia,
disinfezione e sterilizzazione possono causare danni da
corrosione (corrosione perforante, tensocorrosione),
con conseguente distruzione dei prodotti. Per la
rimozione & necessario eseguire un sufficiente
risciacquo con acqua completamente desalinizzata e
successiva asciugatura.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di
processo testate e omologate (ad es. omologazione
VAH/DGHM o FDA oppure marchio CE) e raccomandate
dal produttore in relazione alla compatibilita con i
materiali.



Tutte le indicazioni per I'uso del produttore delle
sostanze chimiche relative a temperatura, concentra-
zione e tempo d'azione devono essere strettamente
osservate. Altrimenti cio pud causare i seguenti pro-
blemi:

e Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es.
scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o
I'alluminio. Per I'alluminio alterazioni superficiali
visibili possono verificarsi gia a partire da un valore
pH >8 della soluzione d'uso.

® Danni materiali, come ades. corrosioni, crepe,
rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia automatica non usare sostanze
chimiche ossidanti (ad es. H,0,), in quanto
possono causare sbiancamenti/perdite dello strato.

» Non usare sostanze chimiche di processo che sulle
plastiche provochino tensocorrosione 0
infragilimenti.

» Pulire il prodotto subito dopo I'utilizzo.

Per ulteriori indicazioni dettagliate su una

preparazione sterile igienicamente sicura e in grado di

salvaguardare i materiali preservandone il valore d'uso,

si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org

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

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Smontare il prodotto subito dopo
conformita alle istruzioni.

» Togliere il cappuccio ermetico dall'attacco Luer-
Lock.

» Sciacquare le superfici non visualizzabili, come
ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste,
lumi o geometrie complesse, preferibilmente con
acqua distillata, ades. tramite una siringa
monouso.

I'uso in

-5y ___\E

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

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

Preparazione prima della pulizia
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto,
vedere Smontaggio.

Pulizia/Disinfezione

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti  ini-
donei efo temperature troppo
elevate!

» Utilizzare soltanto deter-
genti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del
produttore,

- siano ammessi ad es. per
I"alluminio, le plastiche e
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 pari a 55 °C.

ATTENZIONE

» Eseguire la pulizia ad ultrasuoni:
- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/
disinfezione manuali.
- quale pulizia preliminare dei prodotti con residui
essiccati  prima  della  pulizia/disinfezione
automatiche.
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- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/
disinfezione automatiche.
- quale post-pulizia dei prodotti con residui non
rimossi dopo la pulizia/disinfezione automatiche.
Se i prodotti per microchirurgia possono essere
fissati all'interno della lavatrice o sugli appositi
ausili alla conservazione in maniera sicura ed
idonea ai fini della pulizia, pulirli e disinfettarli
automaticamente.

Pulizia/disinfezione manuali

>

Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le
superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a
escludere la presenza di residui.

Se necessario, ripetere il processo di pulizia.

Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[*C/°F] | [min] [9%] dell'acqua
) | Pulizia ad ultrasuoni TA 5 2 A-P BBraun Stabimed; privo di
(fredda) aldeidi-fenoli e composti di
ammonio quaternari
I Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
1II Disinfezione TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di
(fredda) aldeidi-fenoli e composti di
ammonio quaternari
IV | Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
v Asciugatura - - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)
TA: Temperatura ambientale
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Fase I

> Pulire il prodotto in bagno ad ultrasuoni (frequenza
35kHz), accertandosi che tutte le superfici
accessibili risultino inumidite e che vengano
evitate ombre acustiche.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo finché sulla superficie non & piu
riconoscibile alcun residuo.

» Spazzolare le superfici non visibili, come ad es.
quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o
geometrie complesse con uno spazzolino per
pulizia idoneo (TE654202) per almeno 1 min.
oppure finché non € pit rimosso alcun residuo.

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
soluzione detergente con l'ausilio di una siringa
monouso (20 ml), comunque per almeno per
5 volte.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
mezzi di sfregamento che potrebbero danneggiare
la superficie, in quanto altrimenti sussiste il
pericolo di corrosione.

Fase 11

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase III

» Immergere completamente il nella

soluzione disinfettante.

prodotto

» All'inizio del tempo di azione sciacquare i lumi per
almeno 5 volte usando una siringa monouso
(20 ml) e un adattatore da irrigazione idoneo
accertandosi che tutte le superfici accessibili
risultino inumidite.
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Fase IV

> Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una
siringa monouso (20 ml) e un adattatore da
irrigazione idoneo.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare completamente il prodotto con un telo
non sfilacciante o aria compressa di tipo medicale.

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia
preliminare manuale

Nota

In linea di principio il disinfettore deve avere
un'efficacia testata (ad es. omologazione DGHM o FDA
oppure marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Per questo prodotto con componenti in alluminio
devono essere utilizzati detergenti idonei (detergenti
neutri, enzimatici o moderatamente alcalini).

Nota

Nella disinfezione termica si deve usare acqua
completamente desalinizzata (demineralizzata) e deve
venir raggiunto un valore Ao >3 000.

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente
verificato e sottoposto a manutenzione.
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Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[*C/°F] | [min] | [%] | dell'acqua
I Pulizia ad ultrasuoni TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di
(fredda) aldeidi-fenoli e composti di
ammonio quaternari
11 Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambientale
Fase I
> Pulire il prodotto in bagno ad ultrasuoni (frequenza
35kHz), accertandosi che tutte le superfici
accessibili risultino inumidite e che vengano
evitate ombre acustiche.
» Rimuovere la protezione per il morso.
» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo (TE654202) finché sulla superficie non & piu
riconoscibile alcun residuo.
» Spazzolare le superfici non visibili, come ad es.
quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o
geometrie complesse con uno spazzolino per
pulizia idoneo (TE654202) per almeno 1 min
oppure finché non & pil rimosso alcun residuo.
» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
soluzione detergente con l'ausilio di una siringa
monouso (20 ml), comunque per almeno per
5 volte.
» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
mezzi di sfregamento che potrebbero danneggiare
la superficie, in quanto altrimenti sussiste il
pericolo di corrosione.
Fase IT
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le

superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
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Pulizia automatica neutra o moderatamente

alcalina e disinfezione termica

Modello di  apparecchio:  Lavatrice/disinfettore

monocamera senza ultrasuoni

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

» Collegare i singoli componenti con lumi e canali
direttamente all'apposito attacco di irrigazione del
carrello iniettore.

» Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

» Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo

aperto.
Fase Punto T t Qualita Chimica
[°C/°F] [min] | dell'acqua
1 Prerisciacquo <2577 3 A-P -
11 Pulizia 55/131 10 A-CD Neutra:
BBRAUN HELIMATIC CLEANER
neutro, a pH neutro,
soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
Moderatamente alcalina:
- concentrato,
pH=9,5
< 5 0 tensioattivi anionici
- soluzione allo 0,5 %
III | Risciacquo >10/50 1 A-CD -
intermedio
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
A\ Asciugatura - - - Come da programma del disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)

> Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare
che le superfici visibili non presentino residui.
» Se necessario, ripetere il processo di pulizia.
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Controllo, manutenzione e verifica

50

Danni (attacchi ai metalli/
corrosione da attrito) al pro-
dotto da oliatura insuffi-
ciente!

» Prima di eseguire il con-
trollo del funzionamento
oliare leggermente le parti
mobili (ad es. snodi, scor-
revoli e barre filettate)
con un olio per la cura
idoneo per il procedi-
mento di sterilizzazione
usato (ad es. per la steri-
lizzazione a vapore olio
spray STERILIT® | JG600).

A\

ATTENZIONE

Far raffreddare il
ambiente.

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

prodotto a temperatura

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 all'Assistenza
tecnica Aesculap, vedere Assistenza tecnica
Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

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
procedimento di sterilizzazione (ad es. in container
per sterilizzazione Aesculap).

Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali
ricontaminazioni  del prodotto durante il
magazzinaggio (DIN EN 1SO 11607).

Sterilizzazione

Nota

Il prodotto pud essere sterilizzato sia da smontato che
da montato.

>

Accertarsi che il mezzo sterilizzante abbia accesso
a tutte le superfici esterne e 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 con procedimento a vuoto
frazionato a 134 °C/durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di piu
prodotti in una sterilizzatrice a vapore: Accertarsi
che non venga superato il carico massimo della
sterilizzatrice ammesso secondo le indicazioni del
produttore.
Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in imballo ermetico ai

batteri in un ambiente protetto dalla polvere,
asciutto, buio e termostatato in maniera uniforme.
Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile
in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto,
buio e termostatato in maniera uniforme.



Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni efo
A malfunzionamenti!

» Non modificare il
AVVERTENZA prodotto.

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

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-

chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti

di garanzia e delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone:  +49 7461 95-1602

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

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

possono  essere

Accessori/Ricambi
Cod. art. Descrizione
EJ751200 Cappucci ermetici MINOP per

canali laterali (neri)

PE184A Otticaa 0°

@ 2,7 mm/[0°/180 mm
PE204A Ottica a 30°

@ 2,7 mm/[30°/180 mm
PF893800 Spazzolino per pulizia MINOP
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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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Legenda

Trocarte MINOP (terapéutico), FF399R
Mono-obturador

Trocarte MINOP (diagnéstico), FF398R
Trocarte MINOP (diagndstico), FF397R
Porca serrilhada (obturador)

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

9 Obturador (para canal endoscopico e de trabalho)
10 Pino de bloqueio

11 Botdo de desbloqueio

12 Canal de entrada e saida

13 Obturador (para canal endoscopico)

14 Endoscopio

15 Eléctrodo

16 Instrumento

O NG WN =

Simbolos existentes no produto e embalagem

Simbolo Explicagcdo
Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencdo, respeitar a
documentacédo que acompanha o
produto
Aplicagdes

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

Tamanhos disponiveis

Designagdo Art. n°
Trocarte MINOP (diagndstico) FF397R
Trocarte MINOP (diagndstico) FF398R
Trocarte MINOP (terapéutico) FF399R
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Emprego seguro e preparacao

Nota

Para o sistema de trocartes MINOP sdo oferecidos
endoscopios Aesculap especialmente desenvolvidos.
Por razées de compatibilidade, s6 é permitido utilizar os
trocartes MINOP em combinagdo com estes
endoscopios Aesculap!

» Os produtos e os acessérios s6 podem ser operados
e utilizados por pessoas que disponham da
formacéo, dos conhecimentos ou da experiéncia
necessarios.

» Ler, sequir e guardar, como literatura de referéncia,
as instrucdes de utilizagdo.

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

» Limpar bem o produto novo depois de remover a
embalagem de transporte e antes de o esterilizar
pela primeira vez (& mdo ou & maquina).

» Guardar o produto novo ou nédo usado num lugar
seco, limpo e protegido.

» Submeter o produto antes de cada utilizacdo a uma
inspeccdo visual para detectar possiveis: partes
soltas, deformadas, quebradas, fendidas,
desgastadas e demolidas.

» Nao utilizar produtos que apresentam danos ou
defeitos. Apartar imediatamente os produtos
danificados.

» Substituir  imediatamente os  componentes
danificados por pecas sobressalentes originais.

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

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

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



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

» Submeter o produto antes de cada utilizacdo a uma
inspeccdo visual para verificar se: apresenta
quaisquer danificagdes ou alteracées da superficie
no isolamento.

» Nunca pousar o produto em cima ou ao lado do
doente.

» Respeitar as instrucdes de utilizacao do aparelho AF.

Operacao
Risco de ferimento efou
funcionamento incorrecto!
»> Antes de cada utilizagdo,
ATENCAO realizar um teste de

funcionamento.

Risco de ferimento ao utilizar o

produto fora do campo visual!

» Utilizar o produto apenas sob
controlo visual.

>

b=
(=}

ATENG

Risco de ferimento devido ao

endoscopio de 30° saliente em

posicdo bloqueada!

» Inserir o endoscopio apenas
depois de posicionar o trocarte
definitivamente.

>

p-3
o

ATENC.

Risco de queimadura devido a uma
extremidade muito quente no cabo

>

de fibra optica no lado do
ATENQAO instrumento!
» Manipular a fonte de luz com
cuidado.
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Risco de danificagcdo do endoscopio
em caso de manuseamento errado!
» Introduzir o endoscopio no

CUIDADO trocarte MINOP apenas quando
este nio esta deformado, curvo
ou dobrado.

Nota

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

Montar a cadmara

Nota
Montar a cémara apenas quando o endoscopio tiver
sido bloqueado no trocarte de trabalho!

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

Remover a cidmara

Nota
Retirar o endoscdpio do trocarte de trabalho apenas
depois de se separar a cdmara do endoscopio!

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

Desmontagem

Retirar o obturador (para canal endoscépico e

de trabalho)

» Premir o botédo de desbloqueio e puxar o obturador
do trocarte MINOP puxando cuidadosamente.

Retirar o obturador (para canal de entrada e

saida)

» Rodar a porca serrilnada em 90° e retirar o
obturador do  trocarte  MINOP  puxando
cuidadosamente.
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Montagem

Introduzir o endoscopio/obturador

> Introduzir o endoscopio/obturador cuidadosa-
mente no trocarte MINOP. Para tal, assegurar que
o0 pino de bloqueio do endoscopiofobturador esta
no mesmo lado como o botado de desbloqueio no
trocarte MINOP.

» Introduzir o endoscopiofobturador até ao batente.

Inserir os obturadores (para canal de entrada
e saida)

Nota

Os obturadores ndo devem ser confundidos. Prestar
atengdo ds marcagdes "L" (= obturador esquerdo) e "R"
(= obturador direito)!

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

» Rodar a porca serrilhada em 90°.

Método de reprocessamento validado

Nota

Respeitar a legislagcdo nacional, as normas e directivas
aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como
as proprias normas de higiene aplicdveis aos métodos
de reprocessamento.

Nota

Devido aos resultados de limpeza melhores e mais
seguros, deve dar-se preferéncia a um reprocessamento
a mdquina em vez de uma limpeza manual.

Nota

Tenha em conta que so se obterd um reprocessamento
seguro deste dispositivo médico apds validacdo prévia
do processo de reprocessamento. A responsabilidade
pelo processo é do utilizador ou da pessoa encarregue
do reprocessamento.
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Nota

Para informacgées actuais sobre o reprocessamento, ver
também a extranet da Aesculap sob
www.aesculap-extra.net

Conselhos gerais

A fim de evitar uma contaminacdo intensa do tabuleiro
de instrumentos, prestar atencdo, ja durante a
aplicacdo, para que os instrumentos contaminados
sejam colocados num recipiente a parte, mas néo no
tabuleiro de instrumentos.

As incrustacdes ou residuos secos podem dificultar e/
ou tornar a limpeza ineficiente e podem causar
corrosdo nos acos inoxidaveis. Por conseguinte, nao se
deve exceder um espaco de tempo de 6 h entre a
aplicacdo e a limpeza, nem se devem utilizar
temperaturas de pré-limpeza de >45 °C ou
desinfectantes que fixem as incrustacdes (base da
substancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos,
quando usados em excesso nos acos inoxidaveis,
podem causar corrosdo quimica efou desbotamento e
ilegibilidade visual ou maquina da inscricdo a laser.
Os residuos de cloro ou cloretados, tal como residuos
provenientes da intervencéo cirurgica, farmacos, soro
fisiol6gico ou os residuos contidos na dgua usada para
a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando
aplicados nos agos inoxidaveis, podem causar corrosao
(corrosdo localizada, corrosdo por tensio) e, desta
forma, levar a uma destruicdo dos produtos. Para uma
remocdo, lavar abundantemente com  &gua
completamente dessalinizada e deixar secar em
seguida.

S6 é permitido utilizar produtos quimicos processuais
testados e homologados (por ex. homologagdo VAH/
DGHM ou FDA ou marcacéo CE) e que tenham sido
recomendados pelo fabricante em termos de
tolerabilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente
todas as instrucdes de aplicagdo do fabricante no que
diz respeito a temperatura, concentracdo e tempo de
reaccdo, sob pena de isto poder provocar os seguintes
problemas:



>

Alteracdes  opticas do  material, porex,
desbotamento ou alteracées da cor de titanio ou
aluminio. Em caso de aluminio, podem ocorrer
alteracdes visiveis da superficie ja em solucdes de
aplicagdo/uso com um valor pH de >8.

Danos de material, porex., corrosdo, fendas,
fracturas, envelhecimento precoce ou inchamento.
Para uma limpeza na maquina, ndo utilizar
produtos oxidantes (por ex. H,0,), visto que estes
causam um desbotamento efou uma perda do
revestimento.

N&o utilizar produtos processuais, visto que estes
podem provocar fendas devido a tensdo ou
fragilizacao.

Limpar o produto logo a sequir a utilizacéo.

Para mais informagdes sobre um reprocessamento
higienicamente seguro, compativel com o material e
cuidadoso, ver www.a-k-i.org

>

No caso de reprocessamento sob a forma molhada,
utilizar desinfectantes de limpeza apropriados. A
fim de evitar a formacdo de espuma e reduzir a
eficacia do produto processual: Antes da limpeza e
desinfeccdo na maquina, lavar o produto a fundo
com agua corrente.

Preparacdo no local de uso

>

Desmontar o produto directamente apds o uso,
procedendo conforme descrito nas instrucées de
utilizagdo.

Retirar a tampa protectora da conexdo Luer Lock.
Lavar as superficies invisiveis, por ex. em produtos
com fendas tapadas, limens ou geometrias
complexas, com, por ex., uma seringa descartavel,
utilizando, de preferéncia, agua destilada.
Remover os residuos visiveis da cirurgia tanto
quanto possivel completamente com um pano de
limpeza humido e que néo largue pélos.
Transportar o produto para a limpeza e desinfeccdo
em estado seco num contentor de eliminacdo
dentro de 6 h.

-5y ___\E

Preparacéo antes da limpeza
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza,

ver Desmontagem.

Limpeza/Desinfeccio

Perigo de danos no produto

devido a uma utilizacdo de

produtos de limpeza/desin-
fecgdo impréprios efou tem-
peraturas demasiado altas!

» Utilizar produtos de lim-
peza e desinfeccédo
segundo as instrugdes do
fabricante. Estes produtos
- devem estar homologa-
dos para, por ex., alumi-
nio, plasticos, aco inoxi-

CUIDADO

davel,
- ndo devem ser corrosi-
vos para plastificantes

(por ex. silicone).

> Respeitar as indicagdes
relativas a concentragdo,
temperatura e tempo de
permanéncia na solugédo
desinfectante.

» Nao exceder a tempera-
tura maxima admissivel de

limpeza de 55 °C.

» Realizar uma limpeza ultrassénica:

- como apoio mecénico eficaz, no caso de limpeza/
desinfeccdo a mao.

-para um pré-tratamento de produtos com
incrustagdes secas, antes da limpeza/desinfeccao
a maquina.

-como apoio mecanico integrado & limpeza/
desinfec¢do a maquina.

-para tratamento final de produtos com
incrustagdes residuais ndo removidas, apés a
limpeza/desinfecgdo & maquina.
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» Se os produtos microcirirgicos permitirem uma
fixacdo segura e adequada a limpeza em maquinas
ou em auxiliares de alojamento, esses devem ser
limpos e desinfectados a maquina.

Limpeza/Desinfecg:éo a mao

> Apos limpeza/desinfeccdo & mio, verificar
visualmente se as superficies visiveis apresentam
quaisquer residuos.

» Caso necessario, repetir o processo de limpeza.

Limpeza manual em banho a ultrassons e desinfeccdo por imersdo

Fase Passo T t Conc. | Qualidade | Caracteristicas quimicas
[°C/°F] | [min] [%%0] da agua
) | Limpeza a ultrassons TA 5 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
(frio) aldeido, fenol e QAV
I Lavagem intermédia TA 1 - A-P -
(frio)
1II Desinfecgdo TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
(frio) aldeido, fenol e QAV
IV | Lavagem final TA 1 - A-CD -
(frio)
v Secagem - - - - -

A-P: Agua potavel

A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)
TA: Temperatura ambiente
Fase I » Limpar as superficies ndo visiveis, porex., em

produtos com fendas tapadas, lumens ou
geometrias complexas, com uma escova de limpeza
adequada (TE654202), durante, pelo menos,
1 minuto ou até deixar de ser possivel remover
residuos.

» Mover os componentes moveis, por ex., parafusos
de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Limpar o produto num banho a ultrassons
(frequéncia 35 kHz). Para tal, assegurar que todas
as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-
se sombras ultrassonicas.

» Limpar o produto com uma escova apropriada, até
as superficies deixarem de apresentar residuos
visiveis.
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» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
(20 ml) e uma solugéo de limpeza.

» Nao usar escovas de metal ou escovas que possam
danificar a superficie, sob pena de existir o risco de
COrrosao.

Fase II

> lavar o produto completamente (todas as
superficies acessiveis) em agua corrente.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase II1

» Mergulhar o produto completamente na solucéo de
desinfeccdo.

» Lavar os lumens, no inicio do tempo de actuagéo,
pelo menos 5 vezes, com uma seringa descartavel
(20 ml) e um adaptador de irrigacdo. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam
molhadas.

Fase IV

» lavar o produto completamente (todas as
superficies acessiveis) em agua corrente.

» Lavar os lumens com uma seringa descartavel
(20 ml) e um adaptador de irrigacdo adequado,
pelo menos, 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar o produto completamente com um pano que
nao largue pélos ou com ar comprimido preparado
para fins médicos.
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Limpeza/desinfecgdo & maquina com limpeza
prévia a mao

Nota

O aparelho de desinfeccdo, por via de regra, deve
possuir uma eficdcia testada (porex. homologagdo

pela DGHM ou FDA ou marcagdo CE correspondente a
DIN EN ISO 15883).

Nota

Utilizar para este produto apenas produtos adequados
para a limpeza de componentes de aluminio
(detergentes neutros, enzimdticos ou suavemente
alcalinos).

Nota

Para uma desinfecgdo térmica, deve utilizar-se dgua
inteiramente  dessalinizada  (desmineralizada) e
garantir-se um valor Ao de >3 000.

Nota
O aparelho de desinfeccdo utilizado deve ser submetido
a uma manutencgdo e inspeccdo regulares.
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Trocartes MINOP

Limpeza prévia 8 mdo com ultrassons e escova

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] | [min] | [%] da aqua
| Limpeza a ultrassons TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
(frio) aldeido, fenol e QAV
I Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
Fase I
» Limpar o produto num banho a ultrassons
(frequéncia 35 kHz). Para tal, assegurar que todas
as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-
se sombras ultrassonicas.
» Retirar a proteccédo das maxilas.
» Limpar o produto com uma escova de limpeza
apropriada (TE654202), até as superficies deixarem
de apresentar residuos visiveis.
» Limpar as superficies ndo visiveis, porex. em
produtos com fendas tapadas, Iumens ou
geometrias complexas, com uma escova de limpeza
adequada (TE654202), durante, pelo menos,
1 minuto ou até deixar de ser possivel remover
residuos.
» Mover os componentes moveis, por ex., parafusos
de ajuste, articulacées, etc., durante a limpeza.
» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
(20 ml) e uma solucéo de limpeza.
» Nao usar escovas de metal ou escovas que possam
danificar a superficie, sob pena de existir o risco de
€orrosao.
Fase I1
> lavar o produto completamente (todas as
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superficies acessiveis) em agua corrente.
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Limpeza neutra ou suavemente alcalina na maquina

e desinfecgdo térmica

Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou

desinfectador de cdmara unica sem ultrassons

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

» Ligar os componentes com Iumens e canais
directamente a conexdo especial do carro injector.

» Para efeitos de limpeza, manter as extremidades de
trabalho abertas.

» Colocar o produto no cesto de limpeza com as
articulacdes abertas.

Fase Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas
[*C/°F] [min] da aqua
1 Pré-lavagem <25(77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD Neutra:
BBRAUN HELIMATIC CLEANER
neutro, de pH neutro,
solugdo de uso corrente 0,5 %
Suavemente alcalina:
- Concentrado,
pH=9,5
< 5 9% de tensioactivos anidnicos
- Solugédo de 0,5 %
III | Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
IV | Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
v Secagem - - - De acordo com o programa de
desinfeccdo

A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)
» Apos uma limpeza/desinfeccdo na maquina,
verificar as superficies visiveis quanto a presenca
de possiveis residuos.
» Caso necessario, repetir o processo de limpeza.
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Trocartes MINOP

Controlo, manutencao e verificagao

60

Risco de danificacdo do
produto (corrosdo de metal/
corroséo por fricgéo) em caso
de lubrificacao insuficiente!
» Antes de verificar o
funcionamento, lubrificar
as pecas moveis (por ex.
articulagbes, corredicas e
barras roscadas) com éleo
de conservagdo adequado
ao processo de
esterilizacdo utilizado
(por ex., em caso de
esterilizagdo com vapor,
"spray" Aesculap
STERILIT® | JG600).

A

CUIDADO

Deixar arrefecer o
ambiente.

Verificar o produto depois de cada limpeza,
desinfeccdo e secagem quanto a: secura, limpeza,
bom funcionamento e danos, porex., no
isolamento, partes corroidas, soltas, tortas,
quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.
Secar os produtos molhados ou himidos.

Voltar a limpar e desinfectar os produtos que
ostentem sujidade.

Verificar o funcionamento correcto do produto.
Apartar  imediatamente os  produtos que
apresentem danos ou deixem de funcionar e envia-
los ao servico de assisténcia técnica da Aesculap,
ver Assisténcia Técnica.

produto a temperatura

Verificar a compatibilidade com os produtos
correspondentes.

Acondicionamento

>

Colocar o produto no alojamento previsto para o
efeito ou num cesto adequado. Assegurar que os
gumes eventualmente existentes ficam protegidos.
Colocar os cestos de rede em recipientes
adequados para processos de esterilizacdo (por ex.
em contentores de esterilizacdo Aesculap).

Assegurar que a embalagem
recontaminacdo  do  produto
armazenagem (DIN EN 1SO 11607).

evita uma
durante a

Esterilizacdo

Nota

O produto pode ser esterilizado tanto em condicoes
desmontadas como montadas.

>

Assegurar que o produto de esterilizacdo tem

acesso a todas as superficies externas e internas

(por ex. abrindo e fechando as valvulas e torneiras).

Processo de esterilizacao validado

- Desmontar o produto.

- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo
fraccionado

- Esterilizador a vapor segundo DIN EN 285 e
validado sequndo DIN EN ISO 17665

- Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado
com 134 °C/tempo de ndo contaminagio de
5 min

No caso de esterilizacdo simultanea de varios

produtos num esterilizador a vapor: assegurar que

a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,

definida pelo fabricante, ndo é excedida.

Armazenamento

>

Armazenar os produtos esterilizados em
embalagem esterilizada num lugar protegido do po,
seco, escuro e com temperatura estavel.
Armazenar 0s produtos descartaveis,
acondicionados em embalagem esterilizada, num
lugar protegido do po, seco, escuro e com
temperatura estavel.
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Assisténcia Técnica Eliminacéo
» No caso de eliminacdo ou reciclagem do produto,
Risco de ferimento efou dos seus componentes e da sua embalagem,
funcionamento incorrecto! respeitar  impreterivelmente as  disposicdes
» Nao modificar o produto. nacionais!
ATENCAO

» Para trabalhos de manutencéo e reparacéo, dirija-

se ao seu representante local da B. Braun/Aesculap.
Todas modificagdes nos equipamentos médicos podem
levar a uma perda dos direitos de garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis
licencas.

Enderecos para 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

Mais enderecos para assisténcia técnica podem ser
obtidos através do endereco acima referido.

Acessorios/Pecas sobressalentes

Art. n° Designacdo

EJ751200 Tampas protectoras MINOP para
canais laterais (preto)

PE184A Endoscopio de 0°
@ 2,7 mm/[0°/180 mm

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

PF893800 Escova de limpeza MINOP
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Legenda

Trokar MINOP (terapeuticky), FF399R

Mono obturator

Trokar MINOP (diagnosticky), FF398R

Trokar MINOP (diagnosticky), FF397R
Ryhovana matice (obturator)

Obturator (pro pfivodni resp. vytokovy kanal)
Obturator (pro pfivodni resp. vytokovy kanal)
Vodici drazka

9 Obturator (pro opticky a pracovni kanal)

10 Zarazkovy Cep

11 Odblokovaci tlacitko

12 PFivodni resp. vytokovy kanal

13 Obturator (pro opticky kanal)

14 Endoskop

15 Elektroda

16 Instrument

O NG WN =

Symboly na produktu a baleni

Symbol Vysvétleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte pravodni
dokumentaci

A

Ugel pouziti
Tokary MINOP se pouzivaji pfi

nervovém systému.

Dodavané velikosti

endoskopickych
vySetfenich a pfi endoskopické 1é¢bé v centralnim

Oznaceni Katalog. ¢.
Trokar MINOP (diagnosticky) FF397R
Trokar MINOP (diagnosticky) FF398R
Trokar MINOP (terapeuticky) FF399R
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Bezpecna manipulace a priprava k pouziti

Upozornéni
Pro systém trokari MINOP jsou nabizeny specidlné

vyvinuté

endoskopy  Aesculap. Z  davodi

kompatibility sméji byt trokary MINOP pouZiviny
pouze s témito endoskopy Aesculap.

>

Produkt a pfisluSenstvi smi pouzivat pouze osoby,
které maji potfebné vzdé€lani, znalosti nebo
zkusenosti.

Prostudujte si ndvod k pouZiti, postupujte podle néj
a uschovejte si ho.

Produkt pouZivejte pouze k uréenému ucelu
pouziti, viz U¢el pouziti.

Novy produkt od vyrobce po odstranéni
transportniho obalu a pfed prvni sterilizaci
dukladné vycistéte (ruéné nebo strojové).

Novy produkt z vyroby ¢ nepouZity produkt
skladujte na suchém, ¢istém a chranéném miste.
Produkt pred kaZzdym pouZitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé,
opotrebené a odlomené ¢asti.

Nikdy nepouzivejte poSkozeny a nebo vadny
produkt. PoSkozeny produkt okamzité vyradte.
Jednotlivé poskozené dily okamzité¢ nahradte
originalnimi nahradnimi dily.

Pfi monopolarni kontaktni koagulaci zajistéte, aby
vystupni vykon VF pfistroje nepfekro¢il 50 W.

Pfi spoleéném provozu ventrikuloskopu s VF
elektrodami zajistéte, aby byl VF proud aktivovany
pouze pod vizualni kontrolou.

PFi sou¢asném pouziti VF elektrody a flexibilniho
instrumentu zajistéte, aby byla pracovni zakonceni
od sebe co nejvice vzdalena.

S ohledem na dosazeni pozadovaného efektu
Produkt pred kaZzdym pouZitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: poskozeni a povrchové zmény na
izolaci.



» Produkt nikdy neodkladejte na pacienta nebo pfimo
vedle ného.

» DodrZujte navod k pouZiti VF pfistroje.

Obsluha

Nebezpedi urazu a/nebo nespravné
funkce!

>

» Pred kazdym pouzitim proved'te

VAROVANI  funkéni kontrolu.

Nebezpedi poranéni pfFi

produktu mimo zorné pole!

» Produkt pouzivejte pouze pod
vizualni kontrolou.

pouziti

>

VAROVANI

Nebezpedi urazu vycnivajicim 30°
endoskopem v zablokované poloze!
» Endoskop zavédte az po

>

VAROVANI definitivnim umisténi trokaru.
Nebezpedi popaleni od horkého
konce  svétlovodice  svételného
zdroje!

VAROVANI > Zachazejte opatrné se svételnym

zdrojem.
Riziko poskozeni implantatu v

disledku nespravné manipulace!
» Zaved'te endoskop do trokaru

>

POZOR MINOP pouze tehdy, pokud neni
deformovany, ohnuty nebo
zalomeny.

Upozornéni

Endoskopy nabizené k systému MINOP je nutno
pouzivat se svételnym zdrojem s ndhradni vybojkou.
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Montaz kamery

Upozornéni
Kameru namontujte aZ po zablokovdni endoskopu
v pracovnim trokaru!

» Zablokujte endoskop v trokaru MINOP.
» Namontujte kameru.

Odstranéni kamery

Upozornéni
Vytdhnéte endoskop z pracovniho trokaru aZ po
uvolnéni endoskopu!

» Uvolnéte kameru z endoskopu.
» Vytahnéte endoskop z trokaru MINOP.

Demontaz

Uvolnéni obturatoru (pro opticky a pracovni
kanal)

» Stisknéte odblokovaci tlagitko a opatrné vytahnéte
endoskop z trokaru MINOP.

Uvolnéni obturatoru (pro pfivodni resp.

vytokovy kanal)

» Otocte ryhovanou matici 0 90° a opatrné vytahnéte
obturator z trokaru MINOP.

Montaz

Zavedeni endoskopu/obturatoru

> Endoskop/obturator opatrné zavedte do trokaru
MINOP. Pfitom zajistéte, aby byl blokovaci Sroub
endoskopu/obturatoru na stejné strané jako
odblokovaci tlaéitko trokaru MINOP.

> Endoskop/obturator zavedte na doraz.
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Zavedeni obturatord (pro pfivodni resp.
vytokovy kanal)

Upozornéni
Obturdtory se nesmé&ji zaménit. Dbejte na oznaleni
"L" (=levy obturdtor) a "R" (= pravy obturdtor)!

» Drzte obturdtory na distalnim konci a opatrné je
zavedte na doraz do pfislusnych kanall. Zajistéte
pfitom, aby byla matice na obturatoru nastavena
ke koliku v hlavnim télese trokaru MINOP

» Otocte ryhovanou matici 0 90°.

Validovana metoda upravy

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni a
mezindrodni normy a smérnice a viastni hygienické
predpisy pro pfipravu.

Upozornéni

Strojni  pripravu je zapotrebi kvili lepsimu a
spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi uprednostnit pred
ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspéSnd uprava tohoto
medicinského produktu muZe byt zajiSténa pouze
po predchozi validaci procesi upravy. Zodpovédnost
za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

Upozornéni
Aktudini informace k upravé viz také Aesculap
Extranet na adrese www.aesculap-extra.net

64

Vseobecné pokyny

Aby se predeSlo zvySené kontaminaci tacu s
instrumenty pfi aplikaci, je zapotfebi dbat na to, aby
byly zneciSténé instrumenty odkladany oddélené a aby
nebyly pokladany zpét na tac na instrumenty.

Zaschlé resp. ulp€né zbytky po operaci mohou ¢isténi
zkomplikovat resp. eliminovat jeho UuUéinnost a u
nerezav€jicich oceli mohou vést ke korozi. Proto by
neméla doba mezi pouZitim a ¢isténim prekrodit
6 hodin a nemély by se pouzivat k predcisténi fixaéni
teploty >45 °C a nemély by se pouzivat zadné fixa¢ni

dezinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo
alkoholu).
Predavkovani  neutralizatnich  prostfedkd  nebo

zakladnich ¢isticich prostfedkd mlze mit za nasledek
chemické napadeni a/nebo zblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiskd na nerezavéjici
oceli.
U nerezavéjicich oceli vedou zbytky s obsahem chléru
resp. chloridi, napf. ve zbytcich po operaci, lécivech,
roztocich kuchynské soli, ve vodé k ¢isténi, dezinfekci
a sterilizaci ke $kodam v disledku koroze (diilkova
koroze, koroze vlivem mechanického pnuti) a tim ke
zni¢eni produktl. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny
oplach pIné demineralizovanou vodou s naslednym
susenim.
Ke zpracovani se sméji se pouzivat pouze chemikalie,
které jsou odzkousené a schvalené (napf. schvaleni
VAH/DGHM nebo FDA resp. oznaceni CE) a které jsou
vyrobci chemikalii doporucené z hlediska materialové
snasenlivosti. Je zapotfebi striktné dodrzovat pokyny
vyrobce k pouZiti v otdzkach teploty, koncentrace a
doby plsobeni. V opaéném pfipadé mohou nastat
nasledujici problémy:
® Optické zmény materidlu, napf. zblednuti nebo
zména barvy u titanu nebo hliniku. U hliniku maze
dojit k viditelnym zménam na povrchu jiz pfi
hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.
® Poskozeni materidlu, jako napf. koroze, trhlinky,
zlomy, predéasné starnuti nebo bobtnani.



» Ke strojnimu ¢isténi nepouzivejte chemikalie s
oxidaénim ucinkem (napf. H,0,), protoZe tyto
mohou zpUsobit vyblednuti/ztratu vrstvy.

» Nepouzivejte zadné procesové chemikalie, které
zplisobuji u plastd trhlinovou korozi pod
mechanickym pnutim nebo vedou ke kfehnuti
plastd.

» Produkt vycistéte bezprostfedné po pouziti.

Daldi podrobné pokyny k hygienicky bezpe¢né

opétovné upravé, Setrné vici materialu a zachovavajici

hodnoty naleznete na www.a-k-i.org

» Pfi upravé mokrou cestou pouzivejte vhodné
Cistici/dezinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo
tvorbé pény a zhordeni Ucinnosti chemie procesu:
Pred strojnim (¢iSténim a dezinfekci produkt
dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Priprava na misté pouziti

» Produkt ihned po pouZiti demontujte podle navodu.

» Sejméte tésnici krytku z koncovky Luer-Lock.

» Neviditelné povrchy jako napf. u produktl se
zakrytymi Stérbinami, luminy a nebo sloZitymi
geometriemi, proplachnéte pfedevsim destilovanou
vodou, napf. pomoci stfikacky na jedno pouziti.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné
odstrante vlihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Produkt prepravujte suchy v uzavienych prevoznich
kontejnerech do 6 h k ¢idténi a dezinfekei.

Priprava pred cisténim
» Produkt pred ¢isténim rozeberte, viz Demontaz.
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Cisténi/dezinfekce

Riziko poskozeni produktu v
dusledku pouziti nevhodnych
&isticich/dezinfekénich

POZOR prostiedkd  a/nebo  pfili3
vysokych teplot!

» Pouzivejte Cistici a
dezinfekéni prostiedky
podle pokynii vyrobce,

- které jsou povolené
napf. pro hlinik, plasty,
uslechtilou ocel,

- které nenapadaji
zmék&ovaci prisady (napf.
silikon).

» Dodrzujte  pokyny pro
koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

» Neprekracujte maximalni
pfipustnou teplotu ciSténi
55 °C.

Ultrazvukové ¢iSténi provadéjte:

-jako efektivni mechanickou podporu  k
manualnimu &isténi/dezinfekci.

-k predcisténi produktl se zaschlymi zbytky pred
strojnim Cisténim/dezinfekci.

- jako integrovanou mechanickou podporu pfi
strojnim ¢isténi/dezinfekci.

-k  dodatkovému  ¢isténi  produktd s
neodstranénymi zbytky po strojnim Cisténi/
dezinfekei.

Pokud Ize produkty pro mikrochirurgii ve strojich

nebo na ukladacich pomlckach zafixovat

spolehlivé a s ohledem na €isténi spravné, je mozné

tyto produkty pro mikrochirurgii  Cistit a

dezinfikovat strojné.
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Ruéni ¢isténi/dezinfekce

> Po ruénim ¢isténi/dezinfekci prohlédnéte viditelné

povrchy, zda na nich nejsou zbytky.
» V pfipadé potfeby postup ¢iSténi zopakujte.

Rucni ¢isténi ultrazvukem a dezinfekce ponorem

Faze Krok T t Konc. Kvalita Chemie
[°*C/°F1 | [min] [0%0] vody
1 Ultrazvukové ¢isténi PT 5 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydd, fenoll a QAV
I Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
1II Dezinfekce PT 15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydu, fenol(i a QAV
IV | Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni - - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Soli zcela zbavena voda (demineralizovana)
PT: Pokojova teplota
Faze I Nasledné tato mista dakladné proplachnéte

> Produkt vycistéte v ultrazvukové lazni (frekvence
35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby byly
viechny pfistupné plochy byly zvlhceny a zabranit

vzniku zvukovych sting.

» Produkt Cistéte vhodnym dCisticim kartacem tak
dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné

zbytky.

» Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkd se
zakrytymi  mezerami, luminy nebo slozZitymi
geometriemi,  kartacujte  vhodnym  Cisticim
kartacem 1 min resp. tak dlouho, aZ uz nebude

mozné odstranit zadné dalsi zbytky.

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napt.

stavéci Srouby, klouby, atd. pfi CiSténi pohybujte.
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Cisticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu
pouziti (20 ml), minimalné viak 5krat.

K €isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeci koroze.

Faze II
» Produkt dikladné oplachnéte/proplachnéte pod

tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.



Faze III

» Produkt tpIné ponorte do dezinfekéniho roztoku.

» Na zatatku doby plsobeni proplachnéte lumina
nejméné 5krat s pouzitim stfikacky k jednomu
pouziti (20 ml) a vhodného proplachovaciho
adaptéru. Dbejte pfitom na to, aby byly zvlh¢eny
viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Produkt dukladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Lumen proplachnéte nejméné 5krat pomoci jednorazové
stfikacky (20ml) a vhodného proplachovaciho adaptéru.

» Zbyvajci vodu nechejte dostate¢né okapat.

Faze V

» Produkt upIné€ vysuste utérkou, ktera nepousti vlas
nebo medicinskym stlaéenym vzduchem.

Strojni Cisténi/ dezinfekce s ruénim
predcSiténim

Upozornéni

Desinfekcni zarizeni musi mit zdsadné odzkousenou

ucinnost (napf. schvdleni DGHM nebo FDA, resp.
oznaceni CE ve smyslu DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pro tento produkt s komponentami z hliniku je
zapotrebi  pouzit  vhodné  ¢istici  prostredky
(neutrdlni, enzymaticky nebo slabé alkalicky Cistici
prostredek).

Upozornéni

Pri termické dezinfekci je zapotrebi pouzit zcela soli
zbavenou vodu (demineralizovanou) a dosdhnout
hodnotu Ao >3 000.

Upozornéni
Pouzité desinfekéni zafizeni musi byt pravidelné
udrZované a kontrolované.
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Rucni predcisténi ultrazvukem a kartackem

Faze Krok T t Konc. | Kvalita Chemie
[°C/°F1 | [min] | [%] vody
1 Ultrazvukové ¢&isténi PT 15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydu, fenoli a QAV
I Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
Faze I
> Produkt vycistéte v ultrazvukové lazni (frekvence

35 kHz). Pfitom je zapotiebi dbat na to, aby byly
viechny pristupné plochy zvlhéeny a zabranit
vzniku zvukovych sting.

Sejméte ochrannou krytku.

Cistéte produkt pomoci vhodného ¢isticiho kartace
(TE654202) tak dlouho, az na povrchu nebudou
vidét zadné zbytky.

Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkld se
zakrytymi  mezerami, luminy nebo slozZitymi
geometriemi,  kartaCujte  vhodnym  gisticim
kartacem (TE654202) 1 min resp. tak dlouho, az uz
nebude mozné odstranit Zadné dalsi zbytky.
Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napt.
stavéci Srouby, klouby, atd. pfi ¢isténi pohybujte.
Nasledné tato mista dikladné proplachnéte
Cisticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu
pouZiti (20 ml), minimalné v3ak 5krat.

K ¢isténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpeci koroze.

Faze II

>
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Produkt dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
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Strojni neutralni nebo mirné alkalické ¢iSténi a

termicka dezinfekce

Typ pfistroje:  Jednokomorovy Cistici/dezinfekéni

pfistroj bez ultrazvuku

» Produkt ukladejte do sitovych ko3t vhodnych k
Cisténi (zabrarite vzniku oplachovych stind).

» Jednotlivé ¢asti s luminy a kandlky napojte na
specialni  proplachovaci  pfipoj injektorového
voziku.

» Pracovni zakonéeni udrzujte pfi isténi oteviené.

» Produkt uklddejte na sitovy koSik s otevienym

kloubem.
Faze Krok T t Kvalita Chemie
[*C/°F] [min] vody
1 Pfedoplach <2577 3 PV -
I | Cisténi 55/131 10 DEV Neutralni:
BBRAUN HELIMATIC CLEANER
neutralni, pH neutralni,
Hotovy roztok 0,5 %
Mirné alkalicky:
- Koncentrat,
pH=95
<5 % aniotové tenzidy
- 0,5% roztok
I | Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodezinfekce 90/194 5 DEV -
v Suseni - - - Podle programu dezinfekéniho
zarizeni
PV: Pitna voda
DEV: Soli zcela zbavena voda (demineralizovana)

» Po strojnim ¢isténi/dezinfekci zkontrolujte povrchy
na viditelné zbytky.
» Pokud je zapotiebi, Cistici proces zopakujte.
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Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpeci poskozeni  produktu

("zazrani" kovi/koroze v disledku

tieni) pfi nedostateéném
POZOR promazani!

> Pohyblivé  dily  (napf.

klouby, posuvné casti a
zavitové tyce) naolejujte
pfed funkéni  zkouskou
olejem  vhodnym  pro
danou sterilizacni metodu
(napf. u parni sterilizace
olejovy sprej STERILIT®
JG600).

» Produkt nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Produkt po kazdém &isténi, dezinfekci a vysuseni
zkontrolujte na: vysuSeni, d&istotu, funkci a
poskozeni, napf. izolace, zkorodované, volné,
zahnuté, zlomené, prasknuté, opotfebené nebo
ulomené dily.

Mokry nebo vlhky produkt vysuste.

Necisty produkt znovu vy¢istéte a dezinfikujte.
Zkontrolujte fungovani produktu.

PoSkozeny a nebo nefunkéni produkt okamzité
vyfadte a predejte technickému servisu spole¢nosti
Aesculap, viz Technicky servis.

YV V V V

» Zkontrolujte kompatibilitu s pFislusnymi produkty.
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Baleni

» Produkt zafadte do pfislusného ulozeni nebo ulozte
na vhodny sitovy koS. Zajistéte ochranu ostfi
instrumentd.

» Sitové koSe zabalte pfiméfené sterilizacni metodé
(napf. do sterilizaénich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny produkt v
pribéhu skladovani pred opétovnou kontaminaci
(DIN EN ISO 11607).

Sterilizace

Upozornéni
Produkt Ize sterilizovat v
smontovaném stavu.

rozebraném i ve

» Zajistéte, aby mél sterilizacni prostiedek pfistup ke
viem vnéjsim i vnitfnim plocham (napf. otevienim
ventilil nebo kohouta).

» Validovana sterilizaéni metoda
- Produkt rozeberte.

- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a
validovany podle normy DIN EN ISO 17665

- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté
134 °C/doba pisobeni 5 min

» Pri soucasné sterilizaci vice produktld v parnim
sterilizatoru: zajistéte, aby nebyla prekrocena
maximalni dovolend zavazka parniho sterilizatoru
podle udaji vyrobce.

Skladovani
» Sterilni  produkty  skladujte v  obalech
nepropoustégjicich choroboplodné zarodky,

chranéné pred prachem v suchém, tmavém a
rovnomérné temperovaném prostoru.

» Sterilné balené produkty na jedno pouziti skladujte
chranéné pred prachem v suchém, tmavém a
rovnomérné temperovaném prostoru.
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Technicky servis Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci produktu, jeho
komponent a jejich oball dodrzujte narodni

Nebezpedi drazu  a/nebo _
nespravné funkce! predpisy!
» Na produktu neprovadéjte

VAROVANI zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své
narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize

mit za nasledek ztratu zaruky/narokl ze zaruky jakoZ i

pfipadnych povoleni.

Adresy servisti

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 dalSich servis se dozvite prostfednictvim vyse
uvedené adresy.

Pfislusenstvi/Nahradni dily

Katalog. ¢. Oznaceni

EJ751200 Tésnici krytky pro bo¢ni kanaly
MINOP (¢erné)

PE184A 0° optika
@ 2,7 mm/[0°/180 mm

PE204A 30° optika
@ 2,7 mm/30°/180 mm

PF893800 Cistici karta¢ MINOP
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C€..

CE marking according to directive 93/42/EEC
CE-Kennzeichnung gem&B Richtlinie 93/42/EWG

Marquage CE conforme 4 la directive 93/42/CEE
Identificacion CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Simbolo CE, em conformeidade com a Directiva 93/42/CEE
CE-oznaceni podle smérnice 93/42/EHS

Technical alterations reserved

Technische Anderungen vorbehalten B | BRAU N

Sous réserve de modifications techniques

Sujeto a modificaciones técnicas SHARING EXPERTISE
Con riserva di modifiche tecniche
Salvo alteragdes técnicas
Technické zmény vyhrazeny

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen

Germany

Phone  +49 7461 95-0

Fax +49 7461 95-2600
TA-Nr.009442  01/11 V4  And.-Nr. 40509 www_aesculap_de
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