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Aesculap®
MINOP optics and angled optics

Legend

Distal window

Sheath

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

ACMI adapter (fixed)

9 Wolf adapter

10 Storz adapter

11 Color ring
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Symbols on product and packages

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

Date of manufacture

Steam sterilization at temperatures up to 134 °C
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Applicable to

» For item-specific instructions for use and information on material compatibility, see also the Aesculap Extranet
at www.extranet.bbraun.com

3ee

Low temperature and plasma sterilization
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Intended use

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

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

H PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

Color coding
The viewing direction of the endoscope is indicated by color ring 11 at optical cable connection 3.

Colour Viewing direction
Green 0°

Red 30°

Yellow 70°

Available sizes

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

Safe handling and preparation

CAUTION

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

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

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

WARNING

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

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

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

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

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

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

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

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

» Replace any damaged components immediately with original spare parts.

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

» Make certain a reserve product is available.
» Do not, under any circumstances, put down the product on the patient or on the surgical drape covering the
patient.
The following table shows the approved combinations of endoscopes, sheaths, and working trocars:
Insert the endoscope Sheath and working trocar

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

Safe operation

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

WARNING

Function checks

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

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

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

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

Use of the endoscope

Burns caused by high-frequency current (HF current)!
» When using an endoscope and HF electrodes at the same time, be cautious to
activate the HF current under visual control only.
WARNING » Ensure that the active electrode is never in the immediate vicinity of electri-
cally conductive components (e.g. trocar, endoscope).

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

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

WARNING light source is active.

» Do not put down the endoscope on the patient.

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

» Adjust the light source to the minimum required power for optimal illumina-
tion of the endoscopic image.

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

Damage to the endoscope by bending the endoscope sheath!

» Do not bend the endoscope sheath.

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

» Use endoscopes only with halogen light sources equipped with a spare lamp or with xenon light sources.

» Observe the respective manufacturer's instructions when using the endoscope in combination with other equip-
ment, instruments, or optical cables.

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

Disassembling

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

Assembling

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

General safety notes

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

Note

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

Note

Mechanical reprocessing should be favored over manual cleaning as it gives better and more reliable results.

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

Note
If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

Note
Only clean medical products can be sterilized safely and effectively. Cleaning is therefore of special importance in the
reprocessing procedure.

Note
For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see also the Aesculap Extranet at
www.extranet.bbraun.com

General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. Therefore the
time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-cleaning temper-
atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive dosages of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or fading and the laser
marking on stainless steel becoming unreadable either visually or by machine.

Residues containing chlorine or chlorides, e.g., in surgical residues, medicines, saline solutions, and in the service
water used for cleaning, disinfection, and sterilization, will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion) and
result in the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized
water and then drying.

Perform additional drying, if necessary.



Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which are
compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may be used
for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed. Fail-

ure
u

]
>

>

to do so can result in the following problems:

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

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

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

For further detailed information on hygienically safe and material-preserving/value-preserving reprocessing, see
www.a-k-i.org Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Proper maintenance of instruments.

Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure

>

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

Preparations at the place of use

>

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

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

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

Preparation before cleaning

>

Dismantle the product prior to cleaning, see Disassembling.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

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

excessive temperatures!

» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-
tions which

CAUTION
- are approved for rigid endoscopes,
- are approved for use e.g. on aluminum, plastic materials and stainless steel,
- do not attack softeners (e.g. in silicone).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.
» Do not exceed the permitted cleaning temperature of 55 °C.
Damage to the optical system caused by loosening of connections during ultra-
sound cleaning!
» Do not clean the endoscope by ultrasonic treatment under any circumstances.
CAUTION

Do not use oxidizing chemicals (e.g. H,0,), which could cause bleaching/layer loss of the product.

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

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

positioning aids.

» Only use bactericidal, fungicidal, and virucidal disinfectants.

Preferably use thermal disinfecting processes.
Following the chemical disinfection, thoroughly rinse the product with clear running water. Always adhere to the
manufacturer's instructions.

Manual cleaning/disinfection

>

Prior to manual disinfecting, allow water to drip off for a sufficient length of time to prevent dilution of the dis-
infecting solution.

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces visually for residues.
» Repeat the cleaning [disinfection process if necessary.

Manual cleaning with immersion disinfection
Phase  step T t Conc.  Water Chemicals
FCFl [min] D6l quality
| Cleaning 35-45 5 08 D-W Cidezyme/Enzol
95-113
1] Intermediate RT(cold) 3x1 - D-W -
rinse
n Disinfection 20-25 12 0,55 D-W Cidex OPA (process solution,
68-77 0.55% ortho-phthalaldehyde)
v Final rinse RT(cold) 3x2 - FD-W -
(sterile)
\ Drying RT - - - -
Phase |

» Completely immerse the instrument in the cleaner/disinfectant solution. Ensure that all accessible surfaces are

moistened.

» Clean the product immersed in the solution, using a soft cloth or, if necessary, a suitable cleaning brush, until all
visible residues have been removed from the surfaces.
» Use a suitable cleaning brush to clean all surfaces that are not visible, e.g.in products with concealed crevices,

lumens, or complex geometries, for at least 1 minute or until no further residues can be removed. Mobilize non-
rigid components, e.g. set screws, joints, slides, etc. 3 times in each direction to the positive stop.

» Thoroughly rinse these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a dispos-
able syringe (20 ml).

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

Phase Il

» Completely rinse/ rinse through the product (all accessible surfaces) 3 times for at least 1 min. Mobilize non-
rigid components, e.g. set screws, joints, slides, etc. 3 times in each direction to the positive stop. Use fresh water
for every rinse.

» Thoroughly (at least 5 times) rinse through surfaces inaccessible to visual inspection, e.g. in products with hidden
crevices or lumens (e.g. empty/working channel) or complex geometries, using a single-use syringe (20 ml).

» Drain any remaining water fully.

Phase Ill
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Fully immerse the product in the disinfectant solution. Ensure that all accessible surfaces are moistened.
During disinfection, mobilize non-rigid components, such as set screws, joints etc., 3 times in each direction to
the positive stop.

Rinse lumens at least 5 times at the beginning of the exposure time, using a disposable syringe (20 ml). Ensure
that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

>

>
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Following disinfection, rinse/ rinse through the product completely (all accessible surfaces) 3 times for at least
2 minutes. Use fresh water for every rinse.

During the final rinse, mobilize non-rigid components, such as set screws, joints etc., 3 times in each direction
to the positive stop.

Thoroughly (at least 5 times) rinse through surfaces inaccessible to visual inspection, e.g. in products with hidden
crevices or lumens (e.g. empty/working channel) or complex geometries, using a single-use syringe (20 ml).

» Drain any remaining water fully.
Phase V
» Dry the product with a soft, lint-free cloth.

>

Dry inaccessible areas with medical compressed air (P, = 5 bar).

Mechanical cleaning/disinfecting

Note

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

Note

The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced and checked at reqular intervals.

Note
Only use cleaning agents that are suitable for this product class (rigid endoscope).

>
>
>
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Place the instrument in a tray that is suitable for cleaning (avoiding rinsing blind spots).
Products with a sheath diameter of <4 mm must be cleaned and sterilized in special Aesculap optics trays only.

Process the product in a cleaning/disinfecting machine. Follow the instructions of the washing machine's man-
ufacturer.

Avoid abrupt cooling of the product (e.g. in water).

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

Phase  step T t Water Chemical/Note
[°C/F] [min]  quality

| Pre-rinse <25[77 2 D-W -

1} Cleaning 55/131 10 D-W Neodisher MediClean forte 0.5 %
(5 ml/L) pH > 10

n Rinse | >10/50 1 D-W -

v Rinse Il >10/50 1 FD-W -

\' Thermal disinfection ~ 90/194 5 FD-W -

Vi Drying - - - According to disinfector program

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

Inspection, maintenance and checks
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Damage (metal seizure/friction corrosion) to the product caused by insufficient

lubrication!

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

CAUTION

Allow the product to cool down to room temperature.

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

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

Dry the product if it is wet or damp.

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

Check that the product functions correctly.

For products with locking mechanism (e.g. MINOP): Check the locking mechanism for smooth movement.

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

Assemble dismountable products, see Assembling.
Check for compatibility with associated products.

Packaging

>

>
>
>

Appropriately protect products with fine working tips.

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

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

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

Sterilization
Note

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

The following processes can be used to sterilize the endoscope:

>

>
>

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

Damage to the optical system caused by flash sterilization!

» Do not flash sterilize the endoscope.

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

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

Do not autoclave damaged products.

Protect the products against mechanical impacts.



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

Note
Only autoclave products carrying the symbol for steam sterilization on the inscription ring 7.

» Validated sterilization process
- Steam sterilization using the fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min
» When sterilizing several instruments at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capac-
ity of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

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

Note

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

Note

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

» Disassemble the product.

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

» Unscrew dismountable parts of the endoscope, see Disassembling.

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

Sterilization for the US market

B Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or chemical sterilization.
W Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a steam autoclave.

To achieve a sterility assurance level of 1075, Aesculap recommends the following parameters:

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

*Aesculap has validated the above sterilization cycle and has the data on file. The validation was accomplished in an
Aesculap sterile container cleared by FDA for the sterilization and storage of these products. Other sterilization cycles
may also be suitable, however individuals or hospitals not using the recommended 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

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

Storage

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

Technical Service

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

WARNING

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

Service addresses
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1
79211 Denzlingen | Germany

Phone: +49 (0) 7666 [ 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

www.aesculap-fleximed.de
Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

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

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA

TA-Nr. 013238 08/12 V6  And.-Nr. 44392
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Aesculap”
MINOP- und Winkeloptiken

Legende

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

10 Adapter Storz

11 Farbring
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Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Herstelldatum

Dampfsterilisation bis max. 134 °C
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Geltungsbereich

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur Materialvertraglichkeit siehe auch Aesculap
Extranet unter www.extranet.bbraun.com
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Niedertemperatur- und Plasmasterilisation

<

Verwendungszweck

MINOP- und Winkeloptiken werden verwendet, um Ventrikel und Strukturen im Gehirn sowie Strukturen an der Wir-
belsdule zu visualisieren.

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

H PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

Farbcodierung
Die Blickrichtung der Endoskope wird {iber einen Farbring 11 am Lichtleiteranschluss 3 kenntlich gemacht.

Farbe Blickrichtung
Griin 0°

Rot 30°

Gelb 70°

Lieferbare GroBen

Die starren autoklavierbaren Neuroendoskope sind in folgenden GroBen und Bauarten lieferbar:
® Schaft-@ 2,7 mm und 4,0 mm
® Abgewinkelte Endoskope

Sichere Handhabung und Bereitstellung

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Bereitstellung, Aufbereitung und Entsorgung des Endoskops. Die Anwen-
dung des Endoskops wird nicht in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben.

Verletzungsgefahr durch defektes Endoskop!
» Nur einwandfreies Endoskop verwenden.

WARNUNG

Die Produkte werden unsteril geliefert und miissen vor dem Gebrauch aufbereitet und sterilisiert werden.

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

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

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

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

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

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

» Um Schiden am Arbeitsende zu vermeiden: Produkt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Trokar) einfiihren.
» Sicherstellen, dass ein Ersatzprodukt vorhanden ist.

» Produkt nie direkt auf dem Patienten oder auf der OP-Abdeckung des Patienten ablegen.

Folgende Kombinationsmaglichkeiten von Endoskopen, Schleusen und Arbeitstrokaren sind zuldssig:

Endoskop Schleuse und Arbeitstrokar

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
Bedienung

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

WARNUNG

Funktionspriifung

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

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

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

» Schaft auf Dellen, Verbiegungen und Kratzer priifen.

Bedienung des Endoskops

Verbrennungen durch Hochfrequenz-Strom (HF-Strom)!

» Beim gemeinsamen Betrieb eines Endoskops mit HF-Elektroden darauf achten,
dass der HF-Strom nur unter visueller Kontrolle aktiviert wird.

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

Verbrennungen am Patienten oder beim Benutzer durch hohe Lichtintensitat!

» Sicherstellen, dass das distale Ende des Endoskops oder der Lichtleiteranschluss
bei eingeschalteter Lichtquelle kein menschliches Gewebe und keine leicht

WARNUNG brennbaren oder warmeempfindlichen Stoffe beriihrt.

» Endoskop nicht auf dem Patienten ablegen.

» Distales Ende des Endoskops und den Lichtleiteranschluss nicht beriihren.

» Lichtquelle auf die minimale erforderliche Lichtleistung fiir eine optimale Aus-
leuchtung des endoskopischen Bilds justieren.

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

Beschadigung des Endoskops durch Biegen des Endoskopschafts!
» Endoskopschaft nicht biegen.
» Endoskop nur mit den dazugehorigen Schleusen und Arbeitstrokaren verwen-

VORSICHT den.
» Endoskop immer am Okulargehzuse und nicht am Schaft halten.

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

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

» Beim gemeinsamen Betrieb eines Endoskops mit einem elektromedizinischen Gerét darauf achten, dass die BF-
Bedingungen eingehalten werden (isoliertes, erdfreies Patientenanwendungsteil).

Demontage
» Adapter 9 bzw. 10 vom Endoskop abschrauben.

Montage

» Adapter 9 bzw. 10 an das Endoskop schrauben.
Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der
manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

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

Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss ein viruzides Desinfektionsmittel verwendet werden.

Hinweis

Eine sicher wirksame Sterilisation erfolgt nur bei sauberen Medizinprodukten. Der Reinigung kommt daher besondere
Bedeutung im Gesamtablauf der Aufbereitung zu.

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertriglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
www.extranet.bbraun.com

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-
rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht iiberschritten,
sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-
sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.



Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstande (z. B. OP-Riickstidnde, Arzneimittel, Koch-
salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-
nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

den. Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

B Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium kénnen sichtbare Oberfldchenverénderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-/
Gebrauchslésung auftreten.

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

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

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederauf-
bereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens
» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.

Vorbereitung am Gebrauchsort

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

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

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

Vorbereitung vor der Reinigung

» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.
Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

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

Schéden des optischen Systems durch das Losen von Verbindungen im Ultraschall!
» Endoskop nicht mit Ultraschall reinigen.

VORSICHT

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

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

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

» Nur bakterizid, fungizid und viruzid wirkende Desinfektionsmittel verwenden.

» Vorrangig thermische Desinfektionsverfahren verwenden.

» Nach der chemischen Desinfektion ausreichend mit klarem und flieBendem Wasser abspiilen. Anweisungen des
Herstellers einhalten.

Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung
der Desinfektionsmittelldsung zu verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen visuell auf Riickstande priifen.

» Falls ndtig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser- Chemie
[°C/°Fl  [min] [%]  Qualitat

| Reinigung 35-45 5 0,8 T-W Cidezyme/Enzol
95-113
Il Zwischenspiilung RT 3x1 - T-W -
(kalt)
m Desinfektion 20-25 12 0,55 T-W Cidex OPA (gebrauchsfertige
68-77 Ldsung, 0,55 % orthophthalal-
dehyd)
v Schlussspiilung RT 3x2 - VE-W -
(kalt) (steril)
\ Trocknung RT - - - -

Phase |

» Produkt vollstdndig in die reinigungsaktive Desinfektionsldsung eintauchen. Dabei darauf achten, dass alle
zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt in der Losung liegend mit weichem Tuch oder ggf. mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange reinigen,
bis auf der Oberflache keine Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Nicht einsehbare Oberfldchen, wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen Geomet-
rien, mindestens 1 Minute bzw. so lange mit geeigneter Reinigungsbiirste durchbiirsten, bis sich keine Riick-
stande mehr entfernen lassen. Dabei nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke, Schieber etc.,
in jede Richtung 3-mal bis zum Anschlag bewegen.

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

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

Phase Il

» Produkt 3-mal vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) mindestens 1 Minute ab-/durchspiilen. Dabei nicht
starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke, Schieber etc., in jede Richtung 3-mal bis zum Anschlag
bewegen. Fiir jeden Spiilgang frisches Wasser verwenden.

» Nicht einsehbare Oberflichen wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen (z. B. Leer-/Arbeitskanal)
oder komplexen Geometrien mit Einwegspritze (20 ml) griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Ill

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionsldsung eintauchen/einlegen. Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen
Oberflachen benetzt sind.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion in jede Richtung 3-mal bis
zum Anschlag bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit unter Verwendung einer Einmalspritze (20 ml) mindestens 5-mal spiilen. Dabei
darauf achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Nach der Desinfektion Produkt 3-mal vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) mindestens 2 Minuten ab-/
durchspiilen. Fir jede Spiilung frisches Wasser verwenden.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung in jede Richtung 3-mal
bis zum Anschlag bewegen.

» Nicht einsehbare Oberflichen wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen (z. B. Leer-/Arbeitskanal)
oder komplexen Geometrien mit Einwegspritze (20 ml) griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt mit weichem flusenfreiem Tuch abtrocknen.
» Nicht erreichbare Bereiche mit medizinischer Druckluft (P, = 5 bar) trocknen.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iiberpriift werden.

Hinweis

Fiir dieses Produkt nur Reinigungsmittel verwenden, die fiir starre Endoskope geeignet sind.

» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten vermeiden).

» Produkte mit einem Schaftdurchmesser <4 mm nur in speziellen Aesculap-Optiktrays reinigen und sterilisieren.
» Produkt in einem Reinigungs-/Desinfektionsgerit aufbereiten. Anweisungen des Geréteherstellers beachten.

» Abrupte Abkiihlung des Produkts (z. B. in Wasser) vermeiden.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Phase  Schritt T t Wasser- Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min]  Qualitit
| Vorspiilen <25[77 2 T-W -
1} Reinigung 55/131 10 T-W Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 ml/L) pH > 10
L] Spiilen | >10/50 1 T-W -
v Spiilen Il >10/50 1 VE-W -
\' Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vi Trocknung - - - GeméaB Desinfektorprogramm

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflédchen auf Riickstdnde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

geschéidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes
Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der
VORSICHT Funktionsp:iifung mit fi.ir.das angewendete“ Sterilisation.sverfahren .g.eeig.ne-
tem Pflegedl an gekennzeichneten Stellen dlen (z. B. bei Dampfsterilisation
STERILIT® I-Olspray JG600 oder STERILIT® I-Tropféler JG598).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

Oberfldchen, Hohlrdume, Lumen und (jffnungen auf sichtbaren Schmutz priifen.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

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

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

Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

Kompatibilitdt mit den zugehorigen Produkten priifen.
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Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

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

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

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

Sterilisation

Hinweis

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

Das Endoskop kann mit folgenden Verfahren sterilisiert werden:
B Dampfsterilisation
W Sterrad®-Sterilisationsverfahren: mittels Sterrad®-Sterilisatoren Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200



Schiden am optischen System durch Blitzsterilisation!

» Endoskop nicht blitzsterilisieren.

» Endoskop keinen Temperaturen iiber 134 °C aussetzen.
VORSICHT

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

» Keine beschadigten Produkte autoklavieren.

» Produkte vor StoBen schiitzen.

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

Hinweis

Nur Produkte autoklavieren, die am Beschriftungsring 7 mit dem Symbol fiir die Dampfsterilisation gekennzeichnet
sind.

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation in fraktioniertem Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C/Haltezeit 5 min
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht iiberschritten wird.

Sterrad®-Sterilisationsverfahren Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200
Hinweis

Das Sterrad®-Sterilisationsverfahren kann kosmetische Verinderungen am Produkt bewirken. Diese beeintrdchtigen
Jjedoch nicht seine Funktionalitt.

Hinweis
Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand mit dem Sterrad®-Sterilisationsverfahren sterilisiert werden.

» Produkt zerlegen.

» Nur Endoskope mit dem Sterrad®-Sterilisationsverfahren 50, 100S, 200 sterilisieren, die am Beschriftungsring 7
mit dem SDS-Symbol fiir Niedertemperatur- und Plasmasterilisation gekennzeichnet sind.

» Abnehmbare Einzelteile des Endoskops abschrauben, siehe Demontage.

» Sterilisieren mit dem Sterrad®-Sterilisationsverfahren 50, 100S, 200. Dabei Folgendes beachten: Herstellerhin-
weise zum Sterrad®-System befolgen. Zur Bestédtigung der Wirksamkeit der Sterilisation wird die Verwendung
eines biologischen Indikators empfohlen.

Lagerung

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

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleistungsansprii-
che sowie eventueller Zulassungen fiihren.
» Vor dem Einsenden:

- Produkt reinigen, desinfizieren bzw. sterilisieren und als "desinfiziert" bzw. “sterilisiert" kennzeichnen.

- Endoskop so verpacken, dass es vor Transportschdden geschiitzt ist.

Service-Adressen
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1
79211 Denzlingen | Germany

Phone: +49 (0) 7666 [ 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

www.aesculap-fleximed.de
Weitere Service-Adressen erfahren Sie tiber die oben genannte Adresse.

Entsorgung

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

Légende

Fenétre distale

Tige

Raccord de céble optique
Surface de rayonnement du raccord de céble optique
Boitier d'oculaire

Verre oculaire

Bague d'inscription
Adaptateur ACMI (fixe)
9 Adaptateur Wolf

10 Adaptateur Storz

11 Anneau coloré

O NG RWN =

Symboles sur le produit et emballage

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

Date de fabrication

Stérilisation a la vapeur jusqu'a 134 °C maxi.

134

V /LN N\
SOsS

FU LL hj Résolution haute définition

Domaine d'application

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des informations sur la compatibilité des matériaux, voir aussi
I'extranet d'Aesculap a |'adresse suivante: www.extranet.bbraun.com

g

Stérilisation a basse température et au plasma

<

Champ d'application
Les optiques MINOP et les optiques coudées s'utilisent pour visualiser les ventricules et les structures du cerveau, de
méme que les structures au niveau de la colonne vertébrale.

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

H PE184A
PE204A
PE486A
PE506A
PE526A

Codage couleur

La direction de vue de I'endoscope est indiquée par I'intermédiaire d'un anneau coloré 11 sur le raccord de cable
optique 3.

Couleur Direction du regard
Vert 0°

Rouge 30°

Jaune 70°

Tailles disponibles

Les neuro-endoscopes rigides autoclavables existent dans les tailles et modeles suivants:
B O tige 2,7 mm et 4,0 mm
W Endoscopes coudés

Manipulation siire et préparation

Le présent mode d'emploi décrit la préparation, le traitement stérile et I'évacuation de I'endoscope. Le mode d'appli-
cation de I'endoscope n'est pas décrit dans le présent mode d'emploi.

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

AVERTISSEMENT

Les produits sont livrés non stériles et doivent étre traités et stérilisés avant utilisation.

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

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

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

» Nettoyer (4 la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de trans-
port et avant la premiére stérilisation.

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

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

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

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

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

» Vérifier la présence d'un produit de rechange.

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

Les combinaisons suivantes d'endoscopes, de gaines et de trocarts de travail sont autorisées:

Endoscope Gaine et trocart de travail

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
Manipulation

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

AVERTISSEMENT

Vérification du fonctionnement

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

» Vérifier que la fenétre 1 a I'extrémité distale, le verre oculaire 6 et la surface de rayonnement 4 du raccord de
cable optique 3 ne sont pas troubles, encrassés ou éraflés.

» Tenir I'endoscope avec le raccord de cable optique 3 a contre-jour et vérifier que les cables optiques brillent de
fagon homogéne a I'extrémité distale.

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

Manipulation de I'endoscope

Risque de brilure par le courant haute fréquence (courant HF)!
» En cas d'utilisation conjointe d'un endoscope avec des électrodes HF, veiller a
ce que le courant HF ne soit activé que sous contrdle visuel.
AVERTISSEMENT » Vérifier que I'électrode active ne se trouve pas a proximité directe de pieces
électriquement conductibles (p. ex. trocart, endoscope).

Risque de brilures du patient ou de I'utilisateur du fait de I'intensité lumineuse
élevée!
» Veiller a ce que I'extrémité distale de I'endoscope ou du raccord de cable

AVERTISSEMENT optique ne vienne en contact avec aucun tissu humain ni aucune substance
inflammable ou sensible a la chaleur lorsque la source lumineuse est enclen-
chée.

» Ne pas déposer I'endoscope sur le patient.

» Ne pas toucher I'extrémité distale de I'endoscope ni le raccord de cible
optique.

» Régler la puissance de la source lumineuse au minimum requis pour un éclai-
rage optimal de I'image endoscopique.

» Utiliser uniquement des sources lumi d'une pui imale de
300 W.

Risque d'endommagement de I'endoscope en cas de flexion de la tige de I'endos-

cope!

» Ne pas fléchir la tige d'endoscope.

ATTENTION » Utiliser I'endoscope uniquement avec les gaines et les trocarts de travail

appropriés.
» Toujours tenir I'endoscope par le boitier d'oculaire et non par la tige.

» Utiliser les endoscopes avec des sources lumineuses a halogéne pour lesquelles une lampe de rechange est dis-
ponible ou avec des sources lumineuses au xénon.

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

» En cas d'utilisation conjointe d'un endoscope et d'un appareil électromédical, veiller a ce que les conditions BF
soient respectées (composant d'application patient isolé et isolé de la terre).

Démontage

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

Montage

» Visser I'adaptateur 9 ou 10 sur I'endoscope.
Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les propres dispositions relatives a I'hygiéne.

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

Remarque
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'apreés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

Remarque

Si aucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de décontamination virocides doivent étre utilisés.

Remarque
Une stérilisation siire et efficace n'est possible que sur des produits médicaux propres. Le nettoyage revét donc une
importance particuliére au sein du cycle général de traitement.

Remarque
Pour obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également
I'extranet d’Aesculap d I'adresse suivante: www.extranet.bbraun.com



Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer

une corrosion. Un intervalle de 6 heures entre utilisation et traitement stérile 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 etfou le

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

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

solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats dus a la corro-

sion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus doivent étre éliminés
par rincage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

W 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 des une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

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

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique Verdffentlichungen Rote Broschiire - Le
traitement correct des instruments de chirurgie.

Démontage avant I'application du procédé de traitement

» Démonter le produit immédiatement apres usage suivant les instructions.

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

Préparation avant le nettoyage

» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.
Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination

inadéquat et/ou des températures trop élevées!

» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
et de décontamination

ATTENTION
- agréés pour les endoscopes rigides,
- agréés p. ex. pour |'aluminium, les plastiques, I'acier inoxydable,
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps
d'action.
» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 55 °C.
Risque de détériorations du systéme optique si les raccords se détachent dans le
bain a ultrasons!
» Ne pas nettoyer I'endoscope aux ultrasons.
ATTENTION

» Ne pas utiliser de produits chimiques oxydants pour le nettoyage en machine (p. ex. H,0,) car ils peuvent pro-
voquer un palissement ou une destruction de couches superficielles.

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

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

» Utiliser uniquement des produits de décontamination bactéricides, fongicides et virucides.

» Recourir de facon prioritaire a des procédés de décontamination thermique.

» Apres la décontamination chimique, rincer suffisamment et abondamment a I'eau claire courante. Respecter les
instructions du fabricant.

Nettoyage/décontamination manuels
» Avant de procéder a la décontamination manuelle, laisser I'eau de ringage s'égoutter suffisamment du produit
afin d'éviter une dilution de la solution de décontamination.

» 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/décontamination.

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

e | e T t Conc.  Qualitéde  Chimie
e/l [min]  [%] I'eau

| Nettoyage 35-45 5 08 EP Cidezyme/Enzol
95-113

] Ringage intermé-  TA 3x1 - EP -

diaire (froid)

m Décontamination 20-25 12 0,55 EP Cidex OPA (solution préte a

68-77 I'emploi, 0,55 % d'orthophtalal-
déhyde)

1\ Ringage final TA 3x2 - EDém -
(froid) (stérile)

Vv Séchage TA - - - -

Phase |

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination nettoyante. Veiller a ce que toutes les sur-
faces accessibles soient humectées.

» Nettoyer le produit, plongé dans la solution, avec un chiffon doux ou le cas échéant avec une brosse de nettoyage
appropriée, 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 géo-
métries complexes, pendant au moins 1 minute avec une brosse de nettoyage appropriée, ou aussi longtemps
que nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a éliminer. Faire bouger ce faisant les composants non rigides
tels que vis de réglage, articulations, poussoirs, etc., 3 fois dans chaque direction jusqu'a la butée.

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

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

Phase Il

» Rincer le produit intégralement & 3 reprises (de part en part, toutes surfaces accessibles) pendant au moins
1 minute. Faire bouger ce faisant les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, poussoirs, etc.,
3 fois dans chaque direction jusqu'a la butée. Utiliser de I'eau fraiche pour chaque cycle de rincage.

» Rincer minutieusement de part en part les surfaces non visibles, p. ex. sur les produits présentant des fentes
cachées, des lumiéres (p. ex. canal de travail/canal vide) ou des géométries complexes, a I'aide d'une seringue a
usage unique (20 ml) et au moins a 5 reprises.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase llI

» Plonger/coucher entiérement le produit dans la solution de décontamination. Veiller & ce que toutes les surfaces
accessibles soient humectées.

» Faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, poussoirs etc. lors de la déconta-
mination 3 fois dans chaque direction jusqu'a la butée.

» Rincer les lumiéres & au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique (20 ml). Veiller
a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

» Aprés la décontamination, rincer le produit intégralement & 3 reprises (de part en part, toutes surfaces acces-
sibles) pendant au moins 2 minutes. Utiliser de I'eau fraiche pour chaque rincage.

» Faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, poussoirs etc. lors du rincage final
3 fois dans chaque direction jusqu'a la butée.

» Rincer minutieusement de part en part les surfaces non visibles, p. ex. sur les produits présentant des fentes
cachées, des lumiéres (p. ex. canal de travail/canal vide) ou des géométries complexes, a I'aide d'une seringue a
usage unique (20 ml) et au moins a 5 reprises.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V
» Sécher le produit avec un chiffon doux non pelucheux.
> Sécher les zones non accessibles a I'air comprimé médical (Py,,, = 5 bar).

Nettoyage/décontamination en machine

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex.
agrément FDA ou marquage CE conformément a la norme DIN EN SO 15883).

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre réguliérement entretenu et controlé.

Remarque
Utiliser pour ce produit uniquement des produits de nettoyage agréés pour les endoscopes rigides.

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

» Ne nettoyer et stériliser les produits ayant un diamétre de tige <4 mm que dans les plateaux optiques spéciaux
Aesculap.

» Traiter le produit dans un appareil de nettoyage et de décontamination. Observer les instructions du fabricant de
I'appareil.

» Eviter un refroidissement brusque du produit (p. ex. dans de I'eau).

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique

Phase  Etape T t Qualité Chimie/remarque
[°C/°F] [min] del'eau
1 Ringage préalable <25[77 2 EP -
I Nettoyage 55/131 10 EP Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 mlfl) pH >10

1]} Ringage | >10/50 1 EP -

v Ringage Il >10/50 1 EDém -

\' Thermodécontami- 90/194 5 EDém -

nation
Vi Séchage - - - Conformément au programme du

décontaminateur

» Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

Vérification, entretien et contréle

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

graissage insuffisant!

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

ATTENTION

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

Contréler I'absence d'impuretés visibles sur les surfaces, dans les cavités, les lumiéres et les ouvertures.
Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

Pour les produits avec mécanisme de verrouillage (p. ex. MINOP): contréler la souplesse du verrouillage.

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

Assembler les produits démontables, voir Montage.
Contréler la compatibilité avec les produits afférents.
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vy

Emballage

» Protéger comme il se doit les produits ayant des extrémités de travail fines.
» Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié. Veiller a ce que
les éventuels tranchants soient protégés.



» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de sté-
rilisation Aesculap).
» Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.

Stérilisation
Remarque

L'alternance des procédés de stérilisation peut entrainer des détériorations du matériau et du mécanisme d'assem-
blage du produit.

L'endoscope peut étre stérilisé avec les procédés suivants:
W Stérilisation a la vapeur
W Procédé de stérilisation Sterrad®: au moyen des stérilisateurs Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Risque de détérioration du systeme optique en cas de stérilisation éclair!

» Ne pas procéder a une stérilisation éclair des endoscopes.

» Ne pas soumettre les endoscopes a des températures supérieures 3 134 °C.
ATTENTION

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

» Ne pas autoclaver des produits endommagés.

» Protéger les produits contre les chocs.

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

Remarque
Autoclaver uniquement les produits portant sur la bague d'inscription 7 le symbole de la stérilisation @ la vapeur.

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C/durée de maintien de 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

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

Remarque

Le procédé de stérilisation Sterrad®peut provoquer des modifications de I'apparence du produit. Celles-ci n'ont cepen-
dant pas d'influence sur son bon fonctionnement.

Remarque
Le produit ne doit étre stérilisé avec le procédé de stérilisation Sterrad® qu'en état démonté.

» Démonter le produit.

» Ne stériliser avec le procédé de stérilisation Sterrad® 50, 100S, 200 que les endoscopes portant sur la bague
d'inscription 7 le symbole SDS de stérilisation a basse température et au plasma.

» Dévisser les éléments amovibles de I'endoscope, voir Démontage.

» Stériliser avec le procédé de stérilisation Sterrad® 50, 100S, 200 Ce faisant, tenir compte des points suivants:
observer les indications du fabricant sur le systéeme Sterrad®. Il est recommandé d'utiliser un indicateur biolo-
gique pour confirmer I'efficacité de la stérilisation.

Stockage

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

Service Technique

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

AVERTISSEMENT

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a
garantie de méme que d'éventuelles autorisations.
» Avant de retourner I'article:
- nettoyer, décontaminer et stériliser le produit et le caractériser comme "décontaminé” ou "stérilisé".
- Emballer I'endoscope de maniére a ce qu'il ne soit pas endommagé pendant le transport.

Adresses de service
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1
79211 Denzlingen [ Germany

Phone: +49 (0) 7666 [ 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

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

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap”
f)pticas MINOP y dpticas anguladas

Leyenda

Ventana distal

Vastago

Conexion del conductor de luz
Superficie de irradiacion de la conexion del conductor de luz
Alojamiento del ocular

Cristal del ocular

Anillo de rotulacién
Adaptador ACMI (fijo)

9 Adaptador Wolf

10 Adaptador Storz

11 Anillo de color

©®NOU A WN =

Simbolos en el producto y envase

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

Fecha de fabricacion

Esterilizacion a vapor hasta 134 °C como maximo

V /N
SOsS

Esterilizacion a baja temperatura/esterilizacion por plasma

<

FU LL I D Resolucion de alta definicion (High Definition)

Campo de aplicacion

» Para consultar informacion actualizada sobre la compatibilidad con el material, visite también Aesculap nuestra
extranet en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

Finalidad de uso

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

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

H PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

Codigo cromatico

El angulo de vision del endoscopio se identifica con un anillo de color 11 colocado en la conexion del conductor de
luz 3.

Color Direccion de la vista
Verde 0°

Rojo 30°

Amarillo 70°

Tamaiios disponibles

Los neuroendoscopios rigidos autoclavables estan disponibles en los siguientes tamafios y disefios::
B O del vastago: 2,7 mmy 4,0 mm
W Endoscopios angulados

Manipulacion correcta y preparacion

Las presentes instrucciones de manejo describen la preparacion, el trato y cuidado y la retirada del endoscopio. Estas
instrucciones no explican el manejo del endoscopio.

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

ADVERTENCIA

Los productos se suministran sin esterilizar y deben limpiarse y esterilizarse antes de la primera utilizacion.

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

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

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

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

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

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

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

» Para evitar que el extremo de trabajo se dafie: introducir el producto con cuidado en el canal de trabajo (p. €j.,
trocar)
» Comprobar siempre que se dispone de un producto de recambio.
» No depositar nunca el producto directamente sobre el paciente ni sobre el pafio quirtrgico del paciente.
Se permiten las siguientes combinaciones de endoscopios, vainas y trocares de trabajo:
Introducir el endoscopio Vainas y trocares de trabajo
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

Manejo del producto

Peligro de lesi y/o fallos de funci iento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

ADVERTENCIA

Comprobacion del funcionamiento

» Comprobar que el sistema optico del endoscopio funciona bien. La imagen debe ser clara y nitida.

» Asegurarse de que la ventana 1 del extremo distal, el cristal del ocular 6 y la superficie de irradiacion 4 de la
conexion del conductor de luz 3 no estan empafados, sucios o rayados.

» Mantener el endoscopio con la conexion del conductor de luz 3 frente a la luz y asegurarse de que los conduc-
tores de luz del extremo distal se iluminan uniformemente.

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

Manejo del endoscopio

Peligro de quemaduras por corriente de alta frecuencia (corriente de AF).
» Cuando se utilice simulta nte un end. y electrodos de AF, asegu-
rarse de que la corriente de AF sdlo se activa bajo control visual.

ADVERTENCIA » Asegurarse de que el electrodo activo no se encuentra en la proximidad inme-
diata de instrumentos conductores de corriente (p. ej. trocar o endoscopio).
Peligro de ocasionar quemaduras al paciente o al usuario por una intensidad lumi-
nosa alta.
» Asegurarse de que ni el extremo distal del endoscopio ni la conexion del con-
ADVERTENCIA ductor de luz tocan tejidos humanos ni materiales inflamables o sensibles al
calor cuando la fuente de luz esta encendida.
» No depositar el endoscopio sobre el paciente.
» No tocar ni el extremo distal del endoscopio ni la conexion del conductor de
luz.
» Ajustar la fuente de luz a la intensidad minima necesaria cuando se desee
obtener una iluminacion perfecta de la imagen endoscdpica.
» Utilizar unicamente fuentes de luz con una potencia maxima de 300W.
El endoscopio se dafara si se dobla el vastago.
» No doblar el vastago.
» Utilizar el endoscopio tinicamente con sus canales y trocares de trabajo corres-
ATENCION pondientes.

» Asir el end io por el al

p

)jjamiento del ocular y nunca por el vastago.

» Utilizar los endoscopios con fuentes de luz halégena que dispongan de lampara de recambio o con una fuente
de luz de xenén.

» Observar las indicaciones del fabricante cuando se utilice el endoscopio en combinacion con otros equipos, ins-
trumentos y cables del conductor de luz.

» Cuando se utilice el endoscopio junto con equipos médicos eléctricos, deberan cumplirse las condiciones BF (ele-
mento de aplicacion para pacientes aislado sin toma a tierra).

Desmontaje

» Desenroscar los adaptadores 9 y 10 del endoscopio.

Montaje

» Atornillar los adaptadores 9 y 10 al endoscopio.
Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Advertencias de sequridad generales

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/responsable de
dicho proceso.

Nota

Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacion.

Nota

La eficacia de la esterilizacidn solo se puede garantizar con la utilizacion de productos médicos limpios. Por consi-
guiente, la limpieza desempeiia un papel clave en el ciclo completo del cuidado del instrumento.

Nota

Para consultar informacién actualizada sobre cémo tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también la extranet de Aesculap en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com



Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-

vocando dafios por corrosion. Por esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los

mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a 45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador

(con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi

como la ilegibilidad visual 0 automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

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

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

provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosién por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo contrario,

podrian surgir los siguientes problemas:

W Alteraciones 6pticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del aluminio. En
las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8 en la solu-
cion de trabajo.

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

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

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los materiales, con-
sulte www.a-k-i.org, seccion "Verdffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para el tratamiento de
instrumentos".

Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento

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

Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desmineralizada,
con una una jeringa desechable, p.ej.

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

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

Preparacion previa a la limpieza

» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Desmontaje.
Limpieza/Desinfeccion

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

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar unicamente desinfect [ag de limpieza indicados por el fabri-
ATENCION Gl
- que sean aptos para su utilizacion en endoscopios rigidos,
- que estén autorizados p. ej. para aluminio, plasticos y acero inoxidable,
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 55 ?.

Peligro de daiiar el sistema 6ptico si se aflojan las ¢ i durante la li
por ultrasonido.
» No limpiar el endoscopio por ultrasonidos.

P

ATENCION

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

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

» Limpiar y desinfectar automaticamente los productos microquirtrgicos siempre que se puedan fijar de forma

segura en maquinas o soportes de almacenaje aptos para la limpieza.

Utilizar unicamente desinfectantes bactericidas, fungicidas y virucidas.

Utilizar preferentemente métodos de desinfeccion térmicos.

Tras la desinfeccion quimica, aclarar siempre a fondo con abundante agua corriente limpia. Tener en cuenta las

instrucciones del fabricante.

vvyy

Limpieza/desinfeccion manuales
» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el fin de
evitar luego que el desinfectante se diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las super-
ficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc.  Calidad Sust. quimicas
[°C/°F1  [min] [%]  delagua

| Limpieza 35-45 5 08 AP Cidezyme/Enzol
95-113
1] Aclarado inter- TA (frio) 3 x1 - AP -
medio
1] Desinfeccion 20-25 12 0,55 AP Cidex OPA (solucion de ortofta-
68-77 laldehido al 0,55% lista para
usar)
v Aclarado final TA (frio) 3 x2 - ACD -
(estéril)
Vv Secado TA - - - -

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora. Comprobar que todas las super-
ficies accesibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto sin retirarlo del bafio de solucion limpiadora con un pafio suave vy, si es necesario, con un
cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Limpiar con un cepillo las superficies no visibles, por ejemplo, en productos con ranuras ocultas, huecos o geo-
metria compleja, durante 1 minuto como minimo hasta eliminar todos los restos de la superficie. Mover 3 veces
en uno y otro sentido y hasta el tope todos los componentes que no estén fijos, como los tornillos de ajuste, las
articulaciones, etc.

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

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

Fase Il

» Aclarar por completo el producto 3 veces (todas las superficies accesibles) durante al menos 1 minuto. Mover 3
veces en uno y otro sentido y hasta el tope todos los componentes que no estén fijos, como los tornillos de ajuste,
las articulaciones, etc. Cambiar el agua en cada aclarado.

» Aclarar a fondo las superficies no visibles en productos con ranuras ocultas, limenes (canales huecos o canales
de trabajo) o geometria compleja con ayuda de una jeringa desechable (20 ml) al menos 5 veces.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir por completo o dejar en remojo el producto en la solucion desinfectante. Comprobar que todas las
superficies accesibles quedan humedecidas.

» Mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope los componentes que no estén fijos como p.ej. tornillos de
ajuste, articulaciones etc., en la desinfeccion.

» Irrigar los limenes al inicio del tiempo de actuacion como minimo 5 veces con una jeringa (20 ml). Comprobar
que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Después de la desinfeccion, aclarar por completo el producto 3 veces (todas las superficies accesibles) durante al
menos 2 minutos. Cambiar el agua en cada aclarado.

» Mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope los componentes que no estén fijos, como p.ej. tornillos de
ajuste, articulaciones etc. en el aclarado final.

» Aclarar a fondo las superficies no visibles en productos con ranuras ocultas, limenes (canales huecos o canales
de trabajo) o geometria compleja con ayuda de una jeringa desechable (20 ml) al menos 5 veces.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V
» Secar el producto con un pafio suave que no deje pelusa.
» Secar las zonas inaccesibles con aire comprimido medicinal (pmax. = 5 bar) .

Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccién deberd estar acreditada (p. €j. autorizada por la FDA'y con marcado
CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periddicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

Nota
Para este producto utilizar sélo limpiadores aptos para endoscopios rigidos.

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

» Los endoscopios con un didmetro del vastago de hasta 4 mm deberan limpiarse y desinfectarse unicamente en
bandejas para Opticas especiales de Aesculap.

» Limpiar el producto en un aparato de limpieza/desinfeccion. Tener en cuenta las instrucciones del fabricante del
aparato.

» Evitar un enfriamiento del producto demasiado brusco (no enfriar con agua, por ejemplo).

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

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

| Prelavado <25[77 2 AP -

] Limpieza 55/131 10 AP Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 ml/L) pH > 10

1] Aclarado | >10/50 1 AP -

\" Aclarado Il >10/50 1 ACD -

\ Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -

Vi Secado - - - Segun programa de desinfeccion

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

Control, mantenimiento e inspeccion

Existe peligro de dafar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion)
si no se lubrica lo suficiente.
» Lubricar las partes moviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas
ATENCION roscadas) antes de realizar la prueba de funcionamiento con un aceite de con-
servacion adecuado para el método de esterilizacion aplicado (p. ej. STERILIT®
spray Aesculap STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo STERILIT® | JG598).

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

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

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

Comprobar el funcionamiento del producto.

Productos con mecanismo de bloqueo (p. ej. MINOP): comprobar que el bloqueo funciona bien.

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

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

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

YyYyVYYVYYVYY
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Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

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

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

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



Esterilizacion

Nota

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

Pueden utilizarse los siguientes procedimientos para esterilizar el endoscopio::

W Esterilizacion al vapor

W Métodos de esterilizacion Sterrad®: con los esterilizadores Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Peligro de dafar el sistema dptico si se efectua una esterilizacion rapida.

» No esterilizar el endoscopio con métodos de esterilizacion rapida.

» No exponer el endoscopio a temperaturas superiores a 134 °C.
ATENCION

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

» No tratar en autoclave los productos defectuosos.

» Proteger el producto contra cualquier impacto.

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

Nota
Esterilizar los productos en autoclave unicamente si en su anillo de rotulacion 7 llevan inscrito el simbolo para este-
rilizacién a vapor.
» Método de esterilizacion autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado segun DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» Sise esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Métodos de esterilizacion Sterrad®: Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200.

Nota

El método de esterilizacion Sterrad® podria cambiar el aspecto del producto. Dichos cambios no afectan a su funcio-
namiento.

Nota

El producto sélo puede esterilizarse desmontado y con el método Sterrad®.

» Desmontar el producto.

» Esterilizar con el método Sterrad® exclusivamente los siguientes endoscopios 50, 100S, 200, cuyo anillo de rotu-
lacion 7 lleve inscrito el simbolo SDS, relativo a la esterilizacion a baja temperatura o por plasma.

» Desmontar las piezas del endoscopio, ver Desmontaje.

» Esterilizacion con el método Sterrad® 50, 100S, 200. Al esterilizar, tener en cuenta lo siguiente: Sequir las ins-
trucciones del fabricante del método Sterrad®. Para constatar la eficacia de la esterilizacion se recomienda uti-
lizar un indicador biolégico.

Almacenamiento

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

Servicio de Asistencia Técnica

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

ADVERTENCIA

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.
Sise realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguird la garantiay el derecho de garantia, asi como
las posibles homologaciones.
» Antes del envio:
- limpiar, desinfectar o esterilizar el producto y colocar las etiquetas "desinfectado” o "esterilizado".
- Embalar el endoscopio de modo que quede protegido contra dafios durante el transporte.

Direcciones de la Asistencia Técnica
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

Phone: +49 (0) 7666 [ 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

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

Eliminacion de residuos

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

Legenda

Finestra distale

Stelo

Attacco fibre ottiche
Superficie d'irradiazione dellattacco fibre ottiche
Scocca dell'oculare
Lente dell'oculare
Anello dicitura
Adattatore ACMI (fisso)
9 Adattatore Wolf

10 Adattatore Storz

11 Anello colorato

O NG RWN =

Simboli del prodotto e imballo

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

Data di produzione

Sterilizzazione a vapore fino a max. 134 °C

134

V /LN N\
SOsS

FULL H) Risoluzione High-Definition

Ambito di validita

» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni sulla compatibilita con i materiali si rimanda a Aesculap
Extranet all'indirizzo www.extranet.bbraun.com

g

Sterilizzazione a bassa temperatura ed al plasma

<

Destinazione d'uso

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

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

H PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

Codice colore

La direzione visiva degli endoscopi ¢ indicata da un anello colorato 11 sull'attacco fibre ottiche 3.

Colore Direzione visiva
Verde 0°

Rosso 30°

Giallo 70°

Formati disponibili

| neuroscopi autoclavabili rigidi sono disponibili nei sequenti formati e tipi costruttivi:
m Stelo-@ 2,7 mme 40 mm

B Endoscopi angolati

Manipolazione e preparazione sicure

Le presenti istruzioni per I'uso descrivono la preparazione, |'approntamento ed il riporto dell'endoscopio. L'utilizzo
dell'endoscopio non ¢ invece descritto nelle presenti istruzioni per I'uso.

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

AVVERTENZA

| prodotti non sono sterili alla consegna e devono essere sottoposti a preparazione sterile e sterilizzati.

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

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

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

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

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

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

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

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

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

» Assicurarsi che sia disponibile un prodotto di ricambio.
» Non appoggiare mai il prodotto direttamente sul paziente o sulla relativa copertura operatoria.
Sono ammesse le seguenti possibilita di combinazione di endoscopi, sigilli e trocar di lavoro:

Inserire I'endoscopio Sigillo e trocar di lavoro

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FHEO1R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
Operativita

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

AVVERTENZA

Controllo del funzionamento

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

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

» Tenere I'endoscopio con l'attacco fibre ottiche 3 in controluce e controllare che le fibre ottiche sull'estremita
distale illumino in maniera uniforme.

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

Operativita dell'endoscopio

Ustioni dovute alla corrente ad alta frequenza (corrente HF)!
» Nel funzionamento congiunto di un endoscopio con elettrodi HF, accertarsi che
la corrente HF sia attivata soltanto sotto controllo visivo.

AVVERTENZA » Verificare che I'elettrodo attivo non si trovi nelle immediate vicinanze di com-
ponenti conduttori di corrente (ad es. trocar, endoscopio).
Ustioni al paziente o all'utente da intensita luminosa elevata!
» Accertarsi che quando la fonte di luce ¢ attivata I'estremita distale dell'endo-
scopio o dell'attacco fibre ottiche non tocchi né alcun tessuto umano né alcun
AVVERTENZA materiale facilmente infi bile o termolabil
» Non appoggiare |'endoscopio sul paziente.
» Non toccare I'estremita distale dell'endoscopio e I'attacco fibre ottiche.
» Regolare la fonte di luce sulla potenza luminosa minima necessaria per illumi-
nare in maniera ottimale I'immagine endoscopica.
» Usare solo fonti di luce con una potenza massima di 300 W.
Danni dell'endoscopio dovuti a deformazioni dello stelo dell'endoscopio!
» Non piegare lo stelo dell'endoscopio.
» Utilizzare I'endoscopio solo con i relativi sigilli e trocar di lavoro.
ATTENZIONE » Tenere |'endoscopio sempre per la scocca dell'oculare e non per lo stelo.

» Utilizzare endoscopi con fonti di luce alogena che dispongano di una lampada di ricambio o con fonti di luce allo
xenon.

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

» Nel funzionamento di un endoscopio in combinazione con un apparecchio elettromedicale accertarsi che siano
rispettate le condizioni BF (applicatore paziente isolato, senza terra).

Smontaggio
» Svitare I'adattatore 9 ovvero 10 dall'endoscopio.

Montaggio

» Awvitare I'adattatore 9 ovvero 10 all'endoscopio.
Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

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

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pii sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto alla puli-
zia manuale.

Nota

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

Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfettante viricida.

Nota

Una sterilizzazione sicuramente efficace é garantita solo per presidi medico-chirurgici puliti. Alla pulizia spetta per-
tanto una rilevanza particolare nell'ambito dell'intero ciclo di preparazione.

Nota
Per informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla compatibilita con i materiali si rimanda a Aesculap Extranet
all'indirizzo www.extranet.bbraun.com

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia e causare corrosione.
Pertanto tra l'uso e la preparazione sterile non deve trascorrere un lasso di tempo superiore a 6 ore, per la pulizia
preliminare 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 e/o per I'acciaio inossidabile
far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.



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

Asciugare, se necessario.

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

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

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono
emergere i seguenti problemi:

B 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.

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

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salvaguardare
i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org Rubrik Verdffentlichungen Rote
Broschiire - Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

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

Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

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

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

Preparazione prima della pulizia

» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.
Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento di preparazione

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-

ATTENZIONE cuttore
- siano ammessi per gli endoscopi rigidi,
- siano i ad es. per ' le plastiche e I'acciaio legato,

- non aggrediscano i rammolitori (ad es. silicone).

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

» Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 55 °C.

Danni al sistt ottico da dei c
» Non pulire I'endoscopio nel bagno ad ultrasuoni.

ti negli ultrasuoni!

ATTENZIONE

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

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

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

» Utilizzare soltanto detergenti ad azione battericida, fungicida e virucida.

» Usare preferibilmente procedimenti di disinfezione termica.

» Dopo la disinfezione chimica sciacquare con abbondante acqua corrente pulita. Rispettare le istruzioni del pro-
duttore.

Pulizia/disinfezione manuale
» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la solu-
zione disinfettante.

» 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/disinfezione.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase Punto T t Cone.  Qualita Chimica
[°C/°Fl  [min] [%]  dellacqua

| Pulizia 35-45 5 08 A-P Cidezyme/Enzol
95-113

Il Risciacquo inter-  TA 3x1 - A-P -

medio (fredda)

n Disinfezione 20-25 12 0,55 A-P Cidex OPA (soluzione pronta

68-77 all'uso, ortoftalaldeide allo
0,55%)

\" Risciacquo finale ~ TA 3x2 - VE-W -
(fredda) (sterile)

\ Asciugatura TA - - - -

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva. Accertarsi che
tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto immerso nella soluzione con un telo morbido o eventualmente con uno spazzolino per pulizia
idoneo, finché sulla superficie non € piu visibile alcun residuo.

» Spazzolare le superfici non visibili, come ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o geometrie com-
plesse con uno spazzolino per pulizia idoneo per almeno 1 minuto oppure finché non c'¢ piu nessun residuo da
rimuovere, muovendo i componenti non rigidi come ad es. viti di arresto, snodi, scorrevoli ecc. per 3 volte fino
all'arresto in ciascuna direzione.

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

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

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto per 3 volte (tutte le superfici accessibili) per almeno 1 minuto muovendo
i componenti non rigidi come ad es. viti di arresto, snodi, scorrevoli ecc. per 3 volte fino all'arresto in ciascuna
direzione. Per ciascun risciacquo usare acqua pulita.

» Sciacquare accuratamente le superfici non visualizzabili, come ad es. per i prodotti con fessure nascoste, lumi
(ad es. canale vuoto/di lavoro) o geometrie complesse, con I'ausilio di una siringa monouso (20 ml), comunque
almeno per 5 volte.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante. Accertarsi che tutte le superfici accessibili
risultino inumidite.

» Muovere i componenti non rigidi come ad es. viti di arresto, snodi, ecc. per 3 volte durante la disinfezione fino
all'arresto in ciascuna direzione.

» All'inizio del tempo di azione sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso (da 20 ml). Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Dopo la disinfezione sciacquare completamente il prodotto per 3 volte (tutte le superfici accessibili) per almeno
2 minuti. Per ciascun risciacquo usare acqua pulita.

» Muovere i componenti non rigidi come ad es. viti di arresto, snodi, ecc. per 3 volte durante il risciacquo finale
fino all'arresto in ciascuna direzione.

» Sciacquare accuratamente le superfici non visualizzabili, come ad es. per i prodotti con fessure nascoste, lumi
(ad es. canale vuoto/di lavoro) o geometrie complesse, con l'ausilio di una siringa monouso (20 ml), comunque
almeno per 5 volte.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto con un telo morbido, non sfilacciante.
» Asciugare le zone non raggiungibili con aria compressa per uso medicale (P, = 5 bar).

Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN IS0 15883).

Nota

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

Nota

Per questo prodotto usare solo detergenti idonei per endoscopi rigidi.

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

» Pulire e sterilizzare gli endoscopi con diametro dello stelo <4 mm solo negli speciali vassoi per ottiche Aesculap.
» Preparare il prodotto in una lavatrice/disinfettore rispettando le istruzioni del produttore dell'apparecchio.

» Evitare bruschi raffreddamenti del prodotto (ad es. in acqua).

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Fase  Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F] [min]  dell'acqu
a
| Prerisciacquo <25[77 2 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-P Neodisher MediClean forte 0,5 %

(5 ml/L) pH > 10

1]} Risciacquo | >10/50 1 A-P -
\Y Risciacquo Il >10/50 1 A-CD -
\' Disinfezione termica  90/194 5 VE-W -
Vi Asciugatura - - - Come da programma del disinfettore

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

Controllo, manutenzione e verifica

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

insufficiente!

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

ATTENZIONE

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

» Sottoporre tutte le superfici, cavita, lumi ed aperture ad un controllo mirante ad escludere la presenza di sporco

visibile.

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

Per i prodotti con meccanismo di bloccaggio (ad es. MINOP): controllare che il movimento del bloccaggio sia cor-
retto.

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

Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

vvyyy
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Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

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

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

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



Sterilizzazione

Nota
La sterilizzazione alternata con procedimenti di sterilizzazione diversi pud comportare danni ai materiali e alla tecnica
di collegamento del prodotto.

L'endoscopio pud essere sterilizzato con i seguenti procedimenti:
W Sterilizzazione a vapore
M Procedimento di sterilizzazione Sterrad®: con sterilizzatori Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Danni al sistema ottico causati dalla sterilizzazione flash!

» Non sottoporre I'endoscopio a sterilizzazione flash.

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

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

» Non autoclavare prodotti danneggiati.

» Proteggere i prodotti dagli urti.

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

Nota
Autoclavare soltanto i prodotti che sull'anello dicitura 7 recano il simbolo della sterilizzazione a vapore.

» Procedimento di sterilizzazione validato
- 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 pill prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Procedimento di sterilizzazione Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Nota

Il procedimento di sterilizzazione Sterrad® puo indurre modifiche dell'estetica del prodotto, che tuttavia non ne pre-
giudicano la funzionalita.

Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato soltanto da smontato con il procedimento di sterilizzazione Sterrad®.

» Disassemblare il prodotto.

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

» Svitare i singoli componenti rimuovibili dell’endoscopio, vedere Smontaggio.

» Sterilizzazione con il procedimento Sterrad® 50, 100S, 200. Rispettare quanto segue: Seguire le istruzioni del
produttore relative al sistema Sterrad®. Per verificare |'efficacia della sterilizzazione si consiglia di utilizzare un
indicatore biologico.

Conservazione

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

Assistenza tecnica

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

AVVERTENZA

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e
delle omologazioni.
» Prima dell'invio:

- Pulire il prodotto, disinfettarlo o sterilizzarlo e contrassegnarlo come "disinfettato” o “sterilizzato".

- Imballare I'endoscopio in modo che risulti protetto dai danni da trasporto.

Indirizzi dei centri assistenza
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1
79211 Denzlingen | Germany

Phone: +49 (0) 7666 [ 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

www.aesculap-fleximed.de
Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

Smaltimento

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

Legenda

Janela distal

Haste

Conexao do cabo de fibra optica
Superficie dptica da conexdo para o cabo de fibra dptica
Corpo do ocular

Lente do ocular

Anel de inscricao

Adaptador ACMI (fixo)

9 Adaptador Wolf

10 Adaptador Storz

11 Anel de cor

©®NOU A WN =

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencdo, simbolo de aviso geral
Atencéo, consultar os documentos em anexo

Data de fabrico

Esterilizacao a vapor até max. 134 °C

V /N
SOsS

FU LL H) Resolugdo High Definition

Campo de aplicagdo

» Para as instrugdes de utilizacdo especificas dos artigos e informagdes sobre a compatibilidade dos materiais, ver
também a Extranet da Aesculap em www.extranet.bbraun.com

Esterilizagdo a baixa temperatura e por plasma

<

Aplicagdo

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

Os seguintes endoscopios MINOP e angulares estao autorizados para contacto directo com o sistema nervoso central:
H PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

Codigo de cores

A direccao do olhar dos endoscopios ¢ marcada através de um anel de cor 11 na conexao do cabo de fibra dptica 3.

Cor Direcgéo do olhar
Verde 0°

Vermelho 30°

Amarelo 70°

Tamanhos disponiveis

Os neuroendoscopios rigidos e esterilizaveis em autoclave estdo disponiveis nos seguintes tamanhos e modelos:
B Haste @ 2,7 mme 40 mm
W Endoscopios angulados

Manuseamento e preparagio seguros

Estas instrucdes de utilizacdo destinam-se a descrer os procedimentos para preparacao, limpeza, desinfeccéo e este-
rilizagdo do endoscépio, bem como o seu reprocessamento. O emprego do endoscopio ndo ¢ descrito nestas instru-
¢oes de utilizagdo.

Perigo de ferimento no caso de danos no endoscopio!
» Usar o endoscopio apenas em condigdes impecaveis.

ATENCAO

Os produtos séo fornecidos ndo esterilizados e devem ser reprocessados e esterilizados antes da utilizagdo.

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagdo.

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

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

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

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

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

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

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

» Assegurar que esta disponivel um produto de reserva.

» Nunca pousar o produto directamente em cima do doente ou do pano de operacao.

Séo permitidas as seguintes combinacées de endoscopios, esclusas e trocartes de trabalho:

Endoscopio Esclusa e trocarte de trabalho

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
Utilizacdo

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

ATENCAO

Teste de funcionamento

» Verificar o bom funcionamento dptico do endoscopio. A imagem tem de ser bem nitida.

» Assegurar que a janela 1 na extremidade distal, a lente do ocular 6 e a superficie 6ptica 4 da conexéo do cabo
de fibra dptica 3 ndo estdo turvas, sujas ou arranhadas.

» Segurar o endoscopio com a conexao do cabo de fibra dptica 3 virada contra a luz e verificar se o condutor da
fibra optica brilha de forma regular na extremidade distal.

» Verificar o tubo quanto a presenca de amolgadelas, deformacoes e arranhdes.
Utilizagdo do endoscdpio

Perigo de queimaduras devido a corrente de alta frequéncia (corrente AF)!
» Quando da utilizagio simultanea de um endoscopio com eléctrodos AF, ter cui-
dado em activar a corrente apenas sob controlo visual.
ATENCAO » Ter cuidado em n3o posicionar os eléctrodos activos na proximidade directa de
pegas condutoras de corrente (por ex. trocarte, endoscopio).

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

» Assegure que a extremidade distal do endoscopio ou a conexdo do cabo de
fibra dptica nao toca em tecido humano ou material facilmente inflamavel ou

ATENQAO sensivel ao calor, enquanto a fonte de luz esta ligada.

» Nao pousar o endoscdpio no doente.

» Nao tocar na extremidade distal do endoscopio nem na conexdo do cabo de
fibra optica.

» Ajustar, na fonte de luz, a poténcia minima necessaria para permitir uma ilu-
minagéo ideal da imagem endoscopica.

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

Danificagdo no endoscopio no caso de flexdo do tubo do endoscopio!

» Nao flectir o tubo do endoscopio.

» Usar o endoscdpio apenas em conjunto com os dispositivos de introdugio e os
CUIDADO trocartes de trabalho que lhe dizem respeito.

» Segurar o endoscépio sempre no corpo do ocular e ndo no tubo.

» Utilizar endoscopios em conjunto com fontes de luz halogénea, que disponham de lampada de reserva, ou com
fontes de luz xénon.

» Quando se utiliza endoscopio em combinagdo com outros aparelhos, instrumentos e cabos de fibra optica, €
imprescindivel respeitar as instrugdes do respectivo fabricante.

» Preste atencdo para que, ao utilizar o endoscopio em conjunto com um equipamento electro-médico, as condi-
cbes BF sejam respeitadas (parte aplicada ao doente provida de isolamento e isolada da terra).

Desmontagem

» Desmontar o adaptador 9 ou 10 do endoscépio.

Montagem

» Apertar o adaptador 9 ou 10 no endoscopio.
Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

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

Nota

Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as legis-
lagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista @ obtengcdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao reproces-
samento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que s se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Nota

Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

S6 se consegue uma esterilizagdo sequra e eficdcia se os produtos médicos estiverem limpos. Dai que a limpeza desem-
penha particular importdncia no reprocessamento dos endoscdpios.

Nota

Para informagdes actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em www.extranet.bbraun.com



Informacdes gerais

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

cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e a preparagéo,

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacdes (base da
substéancia activa: aldeido, alcool).

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

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

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengao cirtrgica, formacos, soro fisiolo-

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgédo e esterilizacdo, quando aplicados em aco

inoxidéavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicéo
dos produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.

S6 € permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagdo

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

riais. Respeitar rigorosamente todas as instrugoes de aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario,

poderéo surgir os sequintes problemas:

W Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplicagdo/utilizagdo com um
valor de pH >8.

® Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

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

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e compativel com o material e conser-
vador do mesmo, ver em www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper maintenance of
instruments”.

Desmontagem antes da execugdo do método de reprocessamento

» Desmontar o produto imediatamente apds a utilizagéo, tal como descrito nas instrugdes.

Preparacéo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies nao visiveis de preferéncia com agua completamente dessalinizada, por ex. com
uma seringa descartavel.

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

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacao fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfecgéo.

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

Limpeza/desinfecgio

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Danos no produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgéo inade-
quados efou a temperaturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgéo segundo as instrugdes do fabricante.
CUIDADO Estes produtos
- devem estar autorizados para endoscopios rigidos,
- devem estar homologados para, por plo, aluminio, plasticos, ago ino-
xidavel
- nio devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e
tempo de reaccdo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 °.

Danos no sistema optico em caso de desprendimento das unides no banho de ultra-
sons!
» Nao limpar o endoscdpio com ultra-sons.

CUIDADO

» Para uma limpeza automatica, ndo utilizar produtos oxidantes (por exemplo H,0,), visto que estes podem causar
um desbotamento efou uma perda do revestimento.

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

» Se for possivel fixar os produtos microcirirgicos de forma segura e adequada a limpeza em maquinas ou em

suportes, esses devem ser limpos e desinfectados automaticamente.

Usar apenas produtos de desinfecgdo com efeito bactericida, fungicida e virucida.

Usar, de preferéncia, processos de desinfeccédo térmicos.

Depois da desinfeccdo quimica, lavar abundantemente com agua limpa e corrente. Cumprir as instrucdes do

fabricante.
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Limpeza/desinfecgdo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicdo da
solugdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfecgdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecgéo.

Limpeza manual com desinfecgio por imersio

Fase Passo T t Conc.  Quali- Caracteristicas quimicas
[°c/°F]  [min]  [%] dade da
agua
| Limpeza 35-45 5 0,8 A-P Cidezyme/Enzol
95-113
1] Lavagem inter- TA (frio) 3 x1 - A-P -
média
m Desinfecgéo 20-25 12 0,55 A-P Cidex OPA (solugéo pronta para
68-77 utilizagao, 0,55% de ortoftalal-
deido)
v Lavagem final TA (frio) 3 x2 - A-C-D -
(estéril)
\ Secagem TA - - - -

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugéo desinfectante de limpeza activa. Para tal, assegurar que todas as super-
ficies acessiveis ficam molhadas.

» Esfregar o produto imergido na solugdo com um pano macio ou, caso necessario, com uma escova adequada, até
que a superficie deixe de apresentar residuos visiveis.

» Limpar as superficies ndo visiveis, por exemplo, em produtos com fendas cobertas, lumenes ou geometrias com-
plexas, com uma escova de limpeza adequada, durante, pelo menos, 1 minuto ou até deixar de ser possivel remo-
ver residuos. Durante esse processo, mover os componentes moveis, por ex., parafusos de ajuste, articulagdes,
corredicas, etc., trés vezes em cada sentido e até ao batente.

» Em seguida, lavar estes pontos em profundidade, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel (20
ml) e com a solugéo desinfectante de limpeza activa.

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

Fase Il

» Llavar e enxaguar completamente o produto 3 vezes (todas as superficies acessiveis) durante, pelo menos, 1
minuto. Durante esse processo, mover os componentes moveis, por ex., parafusos de ajuste, articulagdes, corre-
dicas, etc., trés vezes em cada sentido e até ao batente. Utilizar agua fresca para cada lavagem.

» Limpar bem as superficies ndo visiveis, por ex., em produtos com fendas tapadas, lumens (por ex. canais vazios
ou de trabalho) ou geometrias complexas com uma seringa descartavel (20 ml), ou seja, pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar/amolecer o produto completamente na solugo de desinfecgéo. Para tal, assegurar que todas as super-
ficies acessiveis ficam molhadas.

» Durante a desinfecgdo, mover os componentes moveis, por ex., parafusos de ajuste, articulagées, etc., 3 vezes em
cada sentido até ao batente.

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

Fase IV

» Depois da desinfeccdo, lavar e enxaguar o produto completamente 3 vezes (todas as superficies acessiveis)
durante, pelo menos, 2 minutos. Utilizar agua fresca para cada lavagem.

» Durante a lavagem final, mover os componentes moveis, por ex., parafusos de ajuste, articulagdes, etc., 3 vezes
em cada sentido até ao batente.

» Limpar bem as superficies ndo visiveis, por ex., em produtos com fendas tapadas, limens (por ex. canais vazios
ou de trabalho) ou geometrias complexas com uma seringa descartavel (20 ml), ou seja, pelo menos 5 vezes.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V
» Secar o produto com um pano macio e que ndo largue pélos.
» Secar as areas n3o acessiveis com ar comprimido adequado para utilizagio médica (P, = 5 bar).

Limpeza/desinfecgdo automatica

Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagéo pela FDA

ou marcagdo CE correspondente a DIN EN SO 15883).

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagdo requlares.

Nota

Utilizar, para este produto, apenas detergentes adequados para endoscdpios rigidos.

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

» Limpar e esterilizar os produtos com um diametro de tubo de <4 mm exclusivamente nos estojos especiais para
endoscopios da Aesculap.

» Reprocessar o produto num aparelho de limpeza/desinfecgéo. Respeitar as instrugdes do fabricante do aparelho.

» Evitar um arrefecimento subito do produto (por ex. em agua).

Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

Fase Passo T t Quali- Caracteristicas quimicas/observacio
[°C/°F] [min] dade da
agua
| Lavagem prévia <25[77 2 A-P -
1} Limpeza 55/131 10 A-P Neodisher MediClean forte 0,5%
(5 ml/L) pH > 10
1] Enxaguamento | >10/50 1 A-P -
v Enxaguamento Il >10/50 1 A-CD -
\ Desinfecgdo térmica  90/194 5 A-C-D -
Vi Secagem - - - De acordo com o programa do aparelho

de desinfeccao

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

Controlo, manutencao e verificacdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosdo por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cagdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulagdes, corredicas e barras roscadas) com 6leo de conservacio adequado
ao processo de esterilizagdo utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagio
com vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

Apés cada limpeza, desinfecgdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e

danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.

Verificar as superficies, cavidades, [imens e aberturas quanto a auséncia de sujidade visivel.

Secar o produto se estiver molhado ou himido.

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.

No caso de produtos com mecanismo bloqueador (por ex. MINOP): verificar se o bloqueio pode ser activado facil-

mente.

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

» Montar o produto desmontavel, ver Montagem.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

v
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Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

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

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

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

Esterilizagao
Nota

A esterilizagdo alternada com diferentes processos de esterilizagio pode causar danos no material e na técnica de
unido do produto.

0 endoscopio pode ser esterilizado com os seguintes métodos:
W Esterilizagdo a vapor
B Meétodo de esterilizagdo Sterrad®: com esterilizadores Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Danos no sistema optico no caso de esterilizagéo ultra-rapida!

» Nao esterilizar o endoscdpio de forma ultra-rapida.

» Nao expor o endoscdpio a temperaturas superiores a 134 °C.
CUIDADO

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

» Nao esterilizar em autoclave produtos que apresentem danos.

» Proteger os produtos de golpes e vibragoes.

Esterilizacdo a vapor
Nota
0 produto pode ser esterilizado com vapor tanto em estado desmontado como montado.

Nota
S6 esterilizar os produtos em autoclave que estejam identificados no anel de inscri¢io 7 com o simbolo para esterili-
zagdo a vapor.
» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C/tempo de ndo contaminago de 5 min

» No caso de esterilizagdo simultanea de vérios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Método de esterilizacdo Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Nota

0 método de esterilizagdo Sterrad® pode provocar alterages cosméticas no produto. No entanto, estas ndo afectam
a funcionalidade do produto.

Nota

0 produto sé pode ser esterilizado em estado desmontado com o processo de esterilizagdo Sterrad®.

» Desmontar o produto.

» Aplicar o método de esterilizagdo Sterrad® apenas nos endoscépios 50, 100S, 200 que estejam identificados no
anel de inscricdo 7 pelo simbolo SDS para esterilizagdo a temperaturas baixas ou por plasma.

» Desmontar os componentes removiveis do endoscopio, ver Desmontagem.

» Esterilizagdo por meio do método de esterilizagdo Sterrad® 50, 100S, 200. Ter em conta o sequinte: Respeitar as
instrucdes do fabricante relativas ao uso correcto do sistema Sterrad®. Recomenda-se que se utilize um indicador
bioldgico para confirmar a eficacia da esterilizagdo.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do p6, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Naio modificar o produto.

ATENCAO

» Para trabalhos de manutengdo e reparacdo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.
Todas as modificacdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.
» Antes de enviar o produto:
- limpar, desinfectar efou esterilizar o produto e marca-lo como “desinfectado” ou “esterilizado".
- Embalar o endoscopio de forma a ficar protegido de danos durante o transporte.

Enderecos de assisténcia técnica
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

Phone: +49 (0) 7666 [ 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

www.aesculap-fleximed.de
Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

Eliminacgao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencéo as normas nacionais!
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Aesculap”
MINOP- en hoekendoscopen

Legenda

Distaal venster

Schacht
Lichtgeleideraansluiting
Instraalvlak van de lichtgeleideraansluiting
Oculairbehuizing
Oculairglas

Ring met opschrift
Adapter ACMI (vast)

9 Adapter Wolf

10 Adapter Storz

11 Kleurring

©®NOU A WN =

Symbolen op het product en verpakking

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

Productiedatum

Stoomsterilisatie tot max. 134 °C

134

V /N
SOsS

FU LL hj High-Definition-resolutie

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-
extranet onder www.extranet.bbraun.com

3ee

Lagetemperatuur- en plasmasterilisatie

<

Gebruiksdoel

MINOP- en hoekendoscopen worden gebruikt om ventrikels en structuren in de hersenen evenals structuren aan de
wervelkolom in beeld te brengen.

De volgende MINOP- en hoekendoscopen mogen worden toegepast voor rechtstreeks contact met het centraal
zenuwstelsel:

H PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

Kleurencode
De kijkrichting van de endoscopen wordt aangeduid door een kleurring 11 aan de lichtgeleideraansluiting 3.

Kleur Kijkrichting
Groen 0°

Rood 30°

Geel 70°

Beschikbare grootten

De stijve, in de autoclaaf steriliseerbare neuro-endoscopen zijn beschikbaar in de volgende maten en types:
® Schacht-@ 2,7 mm en 4,0 mm
W Gehoekte endoscopen

Veilig gebruik en voorbereiding

Deze gebruiksaanwijzing beschrijft de voorbereiding, reiniging, sterilisatie en verwijdering van de endoscoop. De toe-
passing van de endoscoop wordt niet beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

Gevaar voor verwonding door defecte endoscoop!
» Gebruik alleen een endoscoop in perfecte staat.

WAARSCHUWING

De producten worden onsteriel geleverd en moeten voor gebruikt worden gereinigd en gesteriliseerd.

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

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

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

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

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

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

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

» \Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.

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

» Controleer of er een reserveproduct beschikbaar is.

» Leg het product nooit rechtstreeks op de patiént of op het operatielaken over de patiént neer.

De volgende combinaties van endoscopen, sluizen en werktrocarts zijn toegelaten:

Endoscoop Sluis en werktrocart

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
Gebruik

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

WAARSCHUWING

Functionele test

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

» Zorg ervoor, dat het venster 1 aan het distale einde, het oculairglas 6 en het instraalvlak 4 van de
lichtgeleideraansluiting 3 niet troebel, vuil of bekrast zijn.

» Houd de endoscoop met de lichtgeleideraansluiting 3 tegen het licht en ga na of de lichtgeleiders aan het distale
uiteinde gelijkmatig oplichten.

» Controleer de schacht op deuken, krombuiging en krassen.

Bediening van de endoscoop

Brandwonden door hoogfrequente stroom (HF-stroom)!
» Let er bij gelijktijdig gebruik van een endoscoop en HF-elektroden op dat de
HF-stroom alleen onder visuele controle wordt geactiveerd.
WAARSCHUWING » Zorg ervoor dat de actieve elektrode niet in de onmiddellijke omgeving van de
stroomvoerende onderdelen komt (bijv. trocart, endoscoop).

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

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

» Leg de endoscoop niet neer op de patiént.

» Raak het distale uiteinde van de endoscoop en de lichtgeleideraansluiting niet
aan.

» Stel de lichtbron in op de minimaal vereiste lichtsterkte voor een optimale
belichting van het endoscopische beeld.

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

WAARSCHUWING

Beschadiging van de endoscoop door buigen van de endoscoopschacht!

» Buig de endoscoopschacht niet.

» Gebruik de endoscoop alleen met de bijbehorende sluizen en werktrocarts.
VOORZICHTIG » Houd de endoscoop altijd aan de oculairbehuizing vast en niet aan de schacht.

» Gebruik de endoscopen met halogeen-lichtbronnen die over een reservelamp beschikken of met xenon-lichtbron-
nen.

» Als de endoscoop wordt gebruikt in combinatie met andere apparaten, instrumenten en lichtgeleiderkabels, moe-
ten de instructies van de fabrikant worden gevolgd.

» Let er bij het gebruik van een endoscoop samen met elektromedische apparaten op dat de BF-voorwaarden wor-
den nageleefd (geisoleerd, aardvrij patiéntentoepassingsdeel).

Demontage

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

Montage

» Schroef de adapter 9 of 10 aan van de endoscoop.
Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

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

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

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op een beter en
veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

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

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking
Een veilige, doeltreffende sterilisatie is alleen mogelijk bij schone medische producten. Daarom is een grondige reini-
ging voor de sterilisatie van het grootste belang.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op Aesculap-extranet
onder www.extranet.bbraun.com

Algemene voorschriften

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot corrosie lei-
den. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de reiniging niet langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixe-
rende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.



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

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

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

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

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

Laat nadrogen indien nodig.

Gebruik alleen proceschemicalién die zijn getest en toegelaten (bijv. VAH- of FDA-toelating resp. CE-markering) en

die door de fabrikant van de chemicalién worden aanbevolen met het oog op de verdraagzaamheid van het materiaal.

Alle gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van de chemicalién moeten strikt worden nageleefd. Anders kunnen de

volgende problemen optreden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

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

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

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygienische en materiaalvriendelijke/-sparende reiniging en des-
infectie vindt u op www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: Instrumentenreiniging in de praktijk.

Demontage voor het reinigen en steriliseren

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

Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

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

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

Voorbereiding voor de reiniging

» Demonteer het product voor de reiniging, zie Demontage.
Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de
VOORZICHTIG il an,
- die zijn toegelaten voor stijve endoscopen,
- die bijv. zijn toegelaten voor aluminium, kunststoffen en edelstaal,
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.
» Respecteer de maximale reinigingstemperatuur van 55 °C.

Beschadiging van het optische systeem door loskomen van verbindingen in het
ultrasoonbad!

» Reinig de endoscoop niet ultrasoon.
VOORZICHTIG

» Gebruik voor de machinale reiniging geen oxiderende proceschemicalién (bijv. H,0,), om afbleken en aantasting
van de bovenlaag te voorkomen.

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

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

» Gebruik alleen desinfectiemiddelen met een bactericide, fungicide en viricide werking.

» Pas bij voorkeur thermische desinfectieprocedés toe.

» Spoel het product na de chemische desinfectie af met een ruime hoeveelheid zuiver, stromend water. Volg steeds
de instructies van de fabrikant.

Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om een verdunning
van de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.

» De zichtbare opperviakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°C/°Fl  [min]  [%]  kwaliteit

| Reiniging 35-45 5 08 D-W Cidezyme/Enzol
95-113
Il Tussenspoelen KT 3x1 - D-W -
(koud)
n Desinfectie 20-25 12 0,55 D-W Cidex OPA (gebruiksklare oplos-
68-77 sing, 0,55% orthoftaalaldehyde)
\" Naspoelen KT 3x2 - DM-W -
(koud) (steriel)
\ Drogen KT - - - -

Fase |

» Het product volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing onderdompelen. Daarbij moet erop worden
gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

» Reinig het product terwijl het in de oplossing ligt met een zachte doek of een geschikte reinigingsborstel, net
zolang tot er geen residuen meer te bespeuren zijn op het oppervlak.

» Reinig oppervlakken die niet zichtbaar zijn, zoals bijv. van producten met verborgen spleten, lumina of complexe
vormen, met een geschikte reinigingsborstel gedurende ten minste 1 minuut of tot er geen residuen meer ver-
wijderd kunnen worden. Beweeg daarbij alle beweeglijke onderdelen, bijv. stelschroeven, scharnieren, schuif-
knoppen enz. driemaal tot hun uiterste stand in elke richting.

» Deze plekken vervolgens ten minste 5 keer grondig doorspoelen met de reinigingsactieve desinfectie-oplossing
en met behulp van een wegwerpspuit (20 ml).

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

Fase Il

» Spoel het product driemaal volledig (alle toegankelijke oppervlakken) af/door gedurende minstens 1 minuut.
Beweeg daarbij alle beweeglijke onderdelen, bijv. stelschroeven, scharnieren, schuifknoppen enz. driemaal tot
hun uiterste stand in elke richting. Gebruik voor iedere spoelbeurt vers water.

» Spoel oppervlakken die niet zichtbaar zijn, zoals afgedekte spleten, lumina (bijv. leeg-/werkkanaal) of complexe
vormen minstens vijfmaal grondig door met behulp van een wegwerpspuit (20 ml).

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

» Dompel het product volledig onder in de desinfectieoplossing. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

» Beweeg daarbij tijdens de desinfectie alle beweeglijke onderdelen, bijv. stelschroeven, scharnieren, enz. driemaal
tot hun uiterste stand in elke richting.

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5-maal met een wegwerpspuit (20 ml). Daarbij
moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product na de desinfectie driemaal volledig (alle toegankelijke opperviakken) af/door gedurende min-
stens 2 minuten. Gebruik voor iedere spoelbeurt vers water.

» Beweeg daarbij tijdens de eindspoeling alle beweeglijke onderdelen, zoals bijv. stelschroeven, scharnieren, enz.
driemaal tot hun uiterste stand in elke richting.

» Spoel oppervlakken die niet zichtbaar zijn, zoals afgedekte spleten, lumina (bijv. leeg-/werkkanaal) of complexe
vormen minstens vijfmaal grondig door met behulp van een wegwerpspuit (20 ml).

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Droog het product af met een zachte, pluisvrije doek.
» Droog onbereikbare plekken met medicinale perslucht (Pp,,, = 5 bar).

Machinale reiniging/desinfectie
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN [SO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet rege/matig worden onderhouden en geinspecteerd.

Opmerking
Reinig dit product uitsluitend met reinigingsmiddelen die geschikt zijn voor stijve endoscopen.

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

» Reinig en steriliseer producten met een schachtdiameter <4 mm alleen in speciale Aesculap-optiektrays.

» Reinig en desinfecteer het product in een reinigings-/desinfectieapparaat. Volg steeds de instructies van de fabri-
kant van het apparaat.

» Voorkom abrupte afkoeling van het product (bijv. in water).

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Fase Stap T t Water- Chemiefopmerking
[°C/°F] [min]  kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 2 D-W -
1} Reiniging 55/131 10 D-W Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 ml/L) pH > 10

1]} Spoelen | >10/50 1 D-W -

v Spoelen Il >10/50 1 DM-W -

\' Thermische desinfec-  90/194 5 DM-W -

tie
Vi Drogen - - - Volgens ontsmettingsprogramma

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

Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-

doende olign!

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

VOORZICHTIG

v

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.
Inspecteer de oppervlakken, holten, lumina en openingen op zichtbare verontreinigingen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Bij producten met een vergrendelingsmechanisme (bijv. MINOP): controleer of de vergrendeling vlot werkt.
Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
AesculapTechnische Dienst van Aesculap, zie Technische dienst

Monteer het demonteerbare product, zie Montage.

Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

YyYVYYVYYVYY
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Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

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

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

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

Sterilisatie

Opmerking
Het afwisselend toepassen van verschillende sterilisatieprocedés kan leiden tot beschadiging van het materiaal en de
verbindingstechniek van het product.

De endoscoop kan met de volgende procedés worden gesteriliseerd:
W Stoomsterilisatie
W Sterrad®-sterilisatieprocedé: door middel van Sterrad®-sterilisatoren Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200



Beschadiging van het optische systeem door snelsterilisatie!

» Voer geen snelsterilisatie van de endoscoop uit.

» Stel de endoscoop niet bloot aan temperaturen van meer dan 134 °C.
VOORZICHTIG

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootgesteld
(bijv. door het openen van ventielen en kranen).

» Steriliseer geen beschadigde producten in de autoclaaf.

» Bescherm de producten tegen stoten.

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

Opmerking
Steriliseer alleen producten in de autoclaaf, die voorzien zijn van een ring met opschrift 7 met het symbool voor de
stoomsterilisatie.

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd voorvacuiim
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacuiimprocedé bij 134°C/verblijftijd Smin
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Sterrad®-sterilisatieprocedé Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Opmerking

Het Sterrad®-sterilisatieprocedé kan cosmetische veranderingen van het product veroorzaken. Die beinvioeden zijn
goede werking echter niet.

Opmerking
Het product mag alleen in gedemonteerde toestand worden gesteriliseerd volgens het Sterrad®-sterilisatieprocedé.

» Het product demonteren.

» Steriliseer alleen endoscopen met het Sterrad®-sterilisatieprocedé 50, 100S, 200, als de ring met opschrift 7 het
SDS-symbool voor lagetemperatuur- en plasmasterilisatie draagt.

» Schroef alle demonteerbare onderdelen van de endoscoop los, zie Demontage.

» Steriliseren met het Sterrad®-sterilisatieprocedé 50, 100S, 200. Let daarbij op het volgende: Volg de instructies
van de fabrikant met betrekking tot het Sterrad®-systeem. Om de doeltreffendheid van de sterilisatie na te gaan,
wordt het gebruik van een biologische indicator aanbevolen.

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

Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.
» Voor de terugzending:

- Reinig, desinfecteer of steriliseer het product en markeer het als “gedesinfecteerd” of “gesteriliseerd".

- Verpak de endoscoop zodanig, dat hij geen transportschade kan oplopen.

Service-adressen

AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1
79211 Denzlingen | Germany

Phone: +49 (0) 7666 [ 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

www.aesculap-fleximed.de
Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!

TA-Nr.013238 08/12 V6 And.-Nr. 44392
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Aesculap”
MINOP- och vinkelendoskop

Legend

Distalt fonster
Skaft
Ljusledaranslutning
Ljusledaranslutningens instralningsyta
Okularhus
Okularglas

Textring

Adapter ACMI (fast)
9 Adapter Wolf

10 Adapter Storz

11 Férgring

©®NOU A WN =

Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Fdlj anvisningarna i medféljande dokument

Tillverkningsdatum

Angsterilisering upp till max. 134 °C

134

V /N
SOsS

FU LL hj High Definition-upplésning

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet hittar du &ven pa Aesculaps
extrandt pa www.extranet.bbraun.com

ge>

Lagtemperatur- och plasmasterilisering

<

Anvindningsindamal

MINOP- och vinkelendoskop anvands for att askadliggdra ventriklar och strukturer i hjarnan och strukturer i rygg-
raden.

Féljande MINOP- och vinkelendoskop &r godkénda fér direkt kontakt med centrala nervsystemet:

H PE184A

B PE204A
B PE486A
W PES06A
B PE526A
Fargkodning
Endoskopens blickriktning anges genom en fargring 11 pa ljusledaranslutningen 3.
Firg Blickriktning
Gron 0°
Réd 30°
Gul 70°

Storlekar som kan levereras

De stela autoklaverbara neuroendoskopen kan levereras i foljande storlekar och konstruktioner:
m Skaft-@ 2,7 mm und 4,0 mm
W Vinklade endoskop

Saker hantering och fardigstillande

| denna bruksanvisning beskrivs iordningsstallande, rengéringsprocess och kassering av endoskopet. Hur endoskopet
anvands beskrivs inte i denna bruksanvisning.

Risk for personskador genom defekt endoskop!
» Anvind endast felfritt endoskop.

VARNING

Produkterna levereras osterilt och skall beredas och steriliseras innan anvandningen.

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

» Las, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséndamal.

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

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

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.

» Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.

» Undvik skador pa arbetsénden genom att féra in produkten forsiktigt genom arbetskanalen (t.ex. trokaren).
» Se till att en produkt finns tillhands som reserv.

» Lagg aldrig produkten direkt pa patienten eller pa patientens OP-lakan.

Féljande méjliga kombinationer av endoskop, slussar och arbetstroakarer ar tillatna:

Endoskop Sluss och arbetstroakar

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
Anvandning

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

VARNING

Funktionskontroll

» Kontrollera endoskopets optiska funktion. Bilden maste vara klar och tydlig.

» Kontrollera att fonstret 1 i den distala &nden, okularglaset 6 och ljusledaranslutningens 3 instralningsyta 4 inte
dr grumliga, smutsiga eller repade.

» Hall endoskopet med ljusledaranslutningen 3 mot ljuset och kontrollera om ljusledarna lyser konstant i den dis-
tala dnden.

» Kontrollera att inte skaftet har nagra bucklor, krokningar eller repor.

Anvéndning av endoskopet

Brénnskador genom hégfrekvent strom (HF-strom)!
» Se till att HF-strommen aktiveras endast under visuell kontroll nar ett endo-
skop anvands tillsammans med HF-elektroder.
VARNING » Se till att den aktiva elektroden inte befinner sig i direkt narhet av stromfo-
rande delar (t.ex. en troakar, ett endoskop).

Risk for brannskador hos patienten eller anvandaren genom hog ljusintensitet.

» Kontrollera att endoskopets eller ljusledaranslutningens distala @nde inte
kommer i kontakt med mansklig vavnad eller lattantéandliga eller virmekans-
VARNING liga material nér ljuskillan ar tillkopplad.

» Ligg inte endoskopet pa patienten.

Vidror inte endoskopets distala @nde och ljusledaranslutningen.

» Justera ljuskallan till minsta erforderliga ljusk itet for optimal belysning av
den endoskopiska bilden.

» Anvind endast ljuskillor med en effekt pé upp till max. 300 W.

v

Endoskopet kan skadas om endoskopskaftet bdjs!
» Boj inte endoskopskaftet.
» Anvind endoskopen endast med tillhdrande slussar och arbetstroakarer.
OBSERVERA » Hall alltid endoskopet i okularhuset och inte i skaftet.
» Anvind endoskopen tillsammans med halogenljuskéllor som har en reservlampa eller tillsammans med xenon-
ljuskallor.
» Folj tillverkarens anvisningar om endoskopet anvénds i kombination med andra apparater, instrument och ljus-
ledarkablar.
» Se till att BF-villkoren féljs ndr endoskopet anvénds tillsammans med en elektromedicinsk apparat (isolerad, jord-
fri patientanvéandningsdel).

Demontering

» Skruva av adaptern 9 resp. 10 fran endoskopet.

Montering
» Skruva pa adaptern 9 resp. 10 pa endoskopet.

Validerad beredningsmetod

Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

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

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstéllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomfdrs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvindas.

Tips

En sdker, effektiv sterilisering kan uppnds forst efter det att de medicintekniska produkterna har rengjorts. Rengé-
ringen har dérfor sérskild betydelse under den sammantagna rengéringsprocessen.

Tips

Aktuell information om  beredning och materialkompatibilitet ~finns pd  Aesculaps  Extranet pd
www.extranet.bbraun.com

Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det
far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvéndningen och rengdringsprocessen, och inga fixerande férren-
géringstemperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvan-
das.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-
skriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.



P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t. ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltlésningar, som finns i

vattnet fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfratning, spénningskorrosion) och dér-

med till att produkterna forstors. For att avidgsna resterna maste tillrdcklig skdljning med totalt avsaltat vatten och

atfoljande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

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

kénnande eller CE-méarkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréda redan vid pH-vérde > 8 i anvéndnings-/bruksldsningen.

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

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

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess varde finns pa www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvandningen.

Férberedelser pa anvindningsplatsen

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

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for rengéring och desinficering inom 6 timmar.

Forberedelse fore rengdringen

» Demontera produkten fore rengdringen, se Demontering.
Rengéring/desinficering

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for skador pa produkten genom olimpliga rengérings-/desinfektionsmedel
och/eller for hdga temperaturer!
» Anvind rengérings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
OBSERVERA - som ar godkénda for stela endoskog
- som dr tillatna for t.ex. aluminium, plast och rostfritt stal,
- och som inte angriper mjukgdrare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte den hdgsta tillatna rengéringstemperaturen pa 55 °C.

Risk for skador pa det optiska sy lossnar i ultra-
ljud!

» Rengor inte endoskopet med ultraljud.

genom att forbind

OBSERVERA

» Anvind inte kemikalier med oxiderande verkan (t.ex. H,0,) for maskinell rengéring, eftersom de kan leda till blek-
ning/skiktférlust.

» Anvind limpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengdring. Fér att undvika skumbildning och férsdmring
av processkemins effekt: Skdlj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring och desinficering.

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

» Anvind endast desinfektionsmedel med baktericid, fungicid och virucid verkan.
» Anvind i forsta hand termiska desinficeringsmetoder.
» Skdlj ordentligt med klart, rinnande vatten efter den kemiska desinficeringen. Folj tillverkarens anvisningar.

Manuell rengéring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslosningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring och/eller desinficering att det inte finns négra rester p4 synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengdring med doppdesinfektion

Fas i\tgﬁrd T t Konc.  Vatten- Kemikalier
[°c/°F]  [min]  [%] kvalitet
| Rengéring 35-45 5 0,8 DV Cidezyme/Enzol
95-113
] Mellanskdljning RT 3x1 - DV -
(kallt)
m Desinficering 20-25 12 0,55 DV Cidex OPA (Iésning firdig att
68-77 anvénda, 0,55% ortoftalalde-
hyd)
1\ Slutskdljning RT 3x2 - TAV -
(kallt) (steril)
\ Torkning RT - - - -

Fas |

» Drénk in produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionsldsningen. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

» Rengor produkten liggande i I6sningen med en mjuk duk eller ev. med ldmplig rengdringsborste tills det inte
langre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta ytor som inte gar att se, som t.ex. pa produkter med dolda spalter, lumen eller komplex geometri, med
lamplig rengdringsborste under minst 1 minut eller sa lange tills inga flera rester kan avlagsnas. Vicka pa icke
styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder, skjutbara delar osv., 3 ganger i varje riktning tills det tar emot.

» Spola dérefter igenom dessa stéllen grundligt, minst 5 ganger, med den aktivt rengdrande desinfektionslésningen
med hjilp av en engangsspruta (20 ml).

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

Fas Il

» Skolj av/spola igenom produkten helt (alla tillgéngliga ytor) 3 génger under minst 1 minut. Vicka pa icke styva
komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder, skjutbara delar osv., 3 ganger i varje riktning tills det tar emot.
Anvénd rent vatten for varje skdljomgéng.

» Spola grundligt, minst 5 ganger, igenom ytor som inte gar att se, som t.ex. pa produkter med dolda spalter, lumen
(t.ex. tom kanal/arbetskanal) eller komplex geometri med engéngsspruta (20 ml).

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas lll

» Drink in/ldgg hela produkten i desinfektionslgsningen. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder, skjutbara delar osv., 3 ganger i varje riktning tills
det tar emot.

» Spola lumen minst 5 génger vid verkningstidens bdrjan med hjélp av en engangsspruta (20 ml). Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skélj av/spola igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) 3 ganger i minst 2 minuter efter desinficeringen.
Anvind rent vatten for varje skdljning.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv., 3 ganger i varje riktning tills det tar emot vid
slutskdljningen.

» Spola grundligt, minst 5 ganger, igenom ytor som inte gar att se, som t.ex. pa produkter med dolda spalter, lumen
(t.ex. tom kanal/arbetskanal) eller komplex geometri med engéngsspruta (20 ml).

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas V

» Torka av produkten med en mjuk, luddfri duk.
» Torka oatkomliga delar med medicinsk tryckluft (P, = 5 bar).

Maskinell rengdring/desinficering
Tips
Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.

genom FDA-godkdnnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvéinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Tips

Anviind endast reng6ringsmedel som dr ldmpliga for stela endoskop for denna produkt.

» Ligg produkten i en trédkorg som &r Idmplig fér rengéring (se till att rengéringsvétskan/vattnet kommer at éver-
allt).

» Produkter med en skaftdiameter pa <4 mm far bara rengdras och desinficeras i speciella Aesculap-endoskoptrag.

» Bered produkten i en rengérings-/desinfektionsapparat. F§lj maskintillverkarens anvisningar.

» Undvik abrupt avkylning av produkten (t.ex. i vatten).

Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinficering

Fas Atgird T t Vatten-  Kemikalier/anmérkning
[°C/°F] [min]  kvalitet
1 Forskéljning <25[77 2 Y -
I Rengdring 55/131 10 DV Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 ml/L) pH > 10
1] Skéljning | >10/50 1 Y -
v Skéljning Il >10/50 1 TAV -
\' Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vi Torkning - - - Enligt desinfektorprogrammet

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester p& ytor som gér att se.

Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ndtningsoxidation) pa grund av

otillrdcklig smorjning!

» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
gingade stinger) pa markerade platser med underhallsolja som &r Iimplig for
steriliseri toden som anvénds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-olje-

spray JG60O eller STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

OBSERVERA

v

Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bojda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

Kontrollera att det inte finns synlig smuts pa ytor och i halrum, lumen och 6ppningar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Produkter med Idsmekanism (t.ex. MINOP): Kontrollera att |asningen gér I4tt.

Sortera genast ut produkter som ar skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

Montera demonterbara produkter, se Montering.

Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

YYVYYVYYVYY v

vy

Fdrpackning

» Skydda produkter med fin arbetsande pa lampligt satt.

» Sortera in produkten i tillhGrande forvaringsstall eller 1agg den pa en Iamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa ldmpligt sétt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Sterilisering

Tips
Viixelvis sterilisering med olika steriliseringsmetoder kan leda till att materialet och produktens kopplingsmekanism

skadas.

Endoskopet kan steriliseras med féljande metoder:
u Angsterilisering
W Sterrad®-steriliseringsmetod: med Sterrad®-sterilisatorer Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Skador pa det optiska systemet genom snabbsterilisering!

» Snabbsterilisera inte endoskopet.

» Utsitt inte endoskopet for temperaturer dver 134 °C.
OBSERVERA

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéindiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Autoklavera aldrig skadade produkter.

» Skydda produkterna mot stotar.



l:\ngsterilisering
Tips
Produkten kan dngsteriliseras bdde i demonterat och monterat skick.
Tips
Autoklavera endast produkter som Gr mdrkta med symbolen for dngsterilisering pd textringen 7.
» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med den fraktionerade vakuummetoden
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte 6verskrids.

Sterrad®-steriliseringsmetod Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Tips

Sterrad®-steriliseringsmetoden kan orsaka kosmetiska férindringar pd produkten. Funktionaliteten pdverkas dock
inte av dessa.

Tips

Produkten far steriliseras endast i demonterat skick med Sterrad®-steriliseringsmetod.

» Demontera produkten.

» Sterilisera bara sadana endoskop med Sterrad®-steriliseringsmetod 50, 100S, 200, som &r markta med SDS-sym-
bolen for lagtemperatur- och plasmasterilisering pa textringen 7.

» Skruva av avtagbara delar fran endoskopet, se Demontering.

» Sterilisering med Sterrad®-steriliseringsférfarandet 50, 100S, 200. Beakta fdljande: Félj tillverkarens anvisningar

for Sterrad®-systemet. Anvandning av en biologisk indikator rekommenderas for att bekréfta steriliseringens
effektivitet.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphor att
gélla.
» Innan produkten skickas in:
- Rengdr, desinficera eller sterilisera produkten och mérk den som "desinficerad" resp. "steriliserad".
- Fdrpacka endoskopet sa att det &r skyddat mot transportskador.

Service-adresser

AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1
79211 Denzlingen | Germany

Phone: +49 (0) 7666 [ 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

www.aesculap-fleximed.de
Ytterligare service-adresser kan fas via ovan namnda adress.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen foljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap®
MINOP n yrnosas onTuka

JlereHpga

[AwncTanbHas nuH3a

Tybyc

CoepuHeHve ana onTuyeckoro kabena
M3nyyaollian noBepxHOCTb ONTUYECKOro Kabens
Kopnyc okynapa

Okynsap

KonbLo ¢ MapKnpoBKoi

MepexopHuk ACMI (puKCrpoBaHHbIi)
9 MepexopHuk Wolf

10 MNepexopHuk Storz

11 UeTtHoe Konbuo

O NG RWN =

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

BHuMaHue, cumBON NpeaynpexaeHns obLero xapaktepa
BHuMaHwe, cobntopatb TpeboBaHNA CONPOBOANTENBHOW AOKYMEHTaLMN

JJ,aTa N3rotoBneHna

Crepunusauva napom mMakc. Ao 134 °C

134

V /L8N

gee

HI/IBKOTeMl'IepaTypHaﬂ 1 nnasMeHHasa ctepunmsayma

I
¢
i

FU LL hj Cuncrema Bbicokoro paspetueHus (High Definition)

Cédepa npumeHeHun

> PyKoso,qcma no 3KcnnyaTayuu otaenbHbIX |/|3/:(e11|/||7| n VIH¢OpMaL[VIﬂ Nno COBMeCTMOCTN MmaTepuanos pas3
MeLleHbl TakXKe B ceTn Aesculap no apgpecy www.extranet.bbraun.com

HasHauyeHmne

MINOP v yrnosas onTuka NpYMeHAIOTCA 1A BU3yanu3aLyu XenyA0UKOB 1 CTPYKTYP FONOBHOrO U CMIUHHOTO
Mo3ra.

Cnepytowme MINOP v yrnoBble ONTVKM paspeLueHbl K UCNob30BaHNIO NPY MPAMOM KOHTAKTe C LIeHTPanbHOMN
HEepPBHOW CUCTEMOIA:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

LiBeToBaa KognpoBKa

Yron "3peHus” SHAOCKONa MOXHO ONpeAenuTb Mo LBETOBOMY KoJbLly 11 Ha nepexoAHUKe [NA ONTNYeCckoro
Kabens 3.

Lser Yron "spenna"
3eneHbiit 0°

KpacHbiit 30°

KenTtbiin 70°

MocraBnaembie pasmepbl

Kectkme aBTOKNaBupyemblie Hel?lpOBH,ElOCKOI'IbI NOCTaBNAKTCA B Cnefyrouwmnx Tmnopasmepax n UCNONHeHUAX::
B J1ybyca 2,7 Mm 1 4,0 MM

M Yrnosble 3HAOCKOMNbI

MpaBunbHoe o6paleHne N NOArOTOBKA K NCMOIb30BaHMIO

B HacToALel MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO AaHbl PEKOMEHAaLMM Mo NOATOTOBKE 1 06paboTKe SHAOCKONOB.
KnuHunueckoe ncnonb3oBaHue SHOOCKOMNOB B F[aHHOVI WHCTPYKUUW HE ONUCbIBaeTCA.
OnacHOCTb TE ¥ n3-3a Hemcnp TM 3HAOCKONa!
» Uc yiTe TbiO UCNp Vi SHAOCKON.

BHUMAHUE

V13penna NocTaBnAIoTCA HECTEPUIIbHBIMI 1 NEPEs MPYMEHEHWEM AOMKHBI 06paGaTbiBaTbCA 1 CTEPUIN30-

BaTbCA.

> VI3FL€TII/I€ W NpUHaaNeXxHoCTN paspeLlaeTcs NnpnueoanTb B ﬂeﬁCTBllle “ NCnonb3oBaTtb TOIbKO Nnyam, nme-
I0LL1IM COOTBETCTBYIOLEE 06Pa30BaHME, 3HAHWA UV OMbIT.

> [PoYeCcTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHIO, COBNIOAATL COAEPXKALLMECH B HEN TPEGOBaHUA N COXPaHUTL ee.

> an/IMEHHTb vsgenune ToNbKo NO Ha3HavyeHnto, CM. HasHauenwe.

» HOBOE, TOMbKO UTO MOCTYNMBLUEE C 3aBOAA U3AENE CTIEAYET OUNCTUTD (BPYUHYIO WY MALIMHHBIM CMOCO-
60M) Noc/ie yAaneHnA TPaHCNOPTUPOBOYHON YNAKOBKM W NEPef; MPOBEAEHEM NEPBOV CTEPUNN3aLMN.

» HoBoe nsnenuve, TONbKO 4YTO NOCTynuBLLEee C 3aBOAa-U3rotoBuTena, Win Heucnosnb3oBaslleeca nsgenve
XPaHUTb B CYXOM, YNCTOM W 3alUMLLIEHHOM MecTe.

> Kaxabiil pa3 nepep 1Crnonb3oBaHUEM U3AeNNA HEOBXOANMO NPOBOANTL Er0 OCMOTP, NPOBEPAA Ha HaW-
ume: paciaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, NOTPECKABLUMXCH, N3HOLIEHHBIX UNN OTIOMUBLUNXCA AeTanel.

» Henb3Aa ncnonb3osaTtb NOBPEXAEHHOE UNN HencnpaeHoe n3genue. MoBpexaeHHoe U3aenne cpasy xe
oTobpaTb 1 yaanuThb.

» [oBpexaeHHble leTany Cpasy Xe 3aMeHATb OPUrMHaNbHbIMA 3aNacHbIMW YacTAMU.

» [Ina npefoTBpalleHnA NoBpeXaeHNs pabounx KOHLIOB: OCTOPOXHO BBECTW n3fenve uyepes pabouuit
KaHan (Hanpvmep,Tpoakap).

» Y6eauTech, 4TO B HANMUMM UMEETCA 3anacHoe 1sfenve.

» HuKorpa He KnacTb Usaenue NPAMO Ha NaLMeHTa VK Ha onepaLoHHOe MOKPbITUE NauneHTa.

[lonycTumbl cneayiolLe BO3MOXHOCTY COYETaHMA SHAOCKOMOB 1 TPOaKapOB:

SHpocKon Tpoakap

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
dKcnnyarayma

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Kaxpbii pas nepep PATb Ha GYHKL Tb.

F P

BHUMAHUE

MpoBepka paboTocnoco6HOCTN

> npOBeleTb OnTnYecKme CBOMCTBA SHOOoCKoNa. I/I3o6pax<eH|/|e AONIKHO 6bITb ACHBIM U1 YETKUM.

> Y6eauTbcs, UTO ANCTanbHan IMH3a 1, OKyNAP 6 1 NOBEPXHOCTL NINH3bI 4 NEPEXOAHMKA ANA ONTUYECKOTO
Kabena 3 He 3aMyTHEHbI, HE 3arpA3HEHbI 1 Ha HUX HET LapaniH.

> Y,Elep)Kl/lBaﬂ nepexoAHuK Ana onTuyeckoro kabens 3 npoTuB CBeTa, NPOBEPUTb PaBHOMEPHOCTb OCBeLLe-
HUS ONTNYECKOTO Kabens Ha HI/ICTa!'IbHOIz NnuH3e.

» poBepuTb TYGYC Ha OTCYTCTBUE BMATIH, UCKPUBAEHWI 1 LL@PaniiH.

UAcnonb3oBaHue sHAOCKONa

OnacHOCTb 0XKOra OT BbICOKOUYACTOTHOrO ToKa (BY-Toka)!
» [pu coBMecTHOM Mcnonb3oBaHMM 3HAOCKONa ¢ BY-anekTpoaamn cie-
AYeT cneaunThb 3a TeM, YTo6bl BY-TOK BKIIOYaNCA TONbKO NopA BU3yasb-

BHUMAHUE HbIM KOHTpoONnem.
» Y6eauTbcs, YTO aKTUBHDIN 3NEKTPOA He HAXOANTCA B HENOCPeACTBEHHOMN
™" oT p TOB (Hang P, TP pau
3HAOCKONA).
OnacHOCTb OXora nauuneHTa uamn nonb3oBartensa npv BbICOKOW MHTEHCUBHO-
cTn ceetal
»> Y6eauTbCsA, YTO ANCTaNbHbI KOHEL, 3HA0CKONa U1V ONTUYeCcKOoro KaGens
BHUMAHUE npu BK/IIOYEHHOM NCTOYHUKE CBETa He KacaeTcA TKaHell opraHnsma n
NerkoBoc A Un YBCTBUT Mmaref
» Heknactb 3HAOCKON Ha NayuneHTa.
» Heng aTbCA K AUC y KOHLy S5HAOCKOMNa U ONTUYECKOro
Kabens.
» OTperynnpoBatb 1C cBeTa Ha y y
Tb U3ny ns onr 0 0C 3HAOC
CKoro uso6paxeHus.
» Heuc Tb UCT cBeTa Tbio cBbiwe 300 BT.

OnacHOCTb NOBpeXAeHNA SHAOCKoNa Npu crmbanmm Tybyca sHpockona!
» He crubatb Ty6yc sHpOCKONA.
»> lcnonb3oBatb 3HAOCKON

OCTOPOXXHO pamu.
» Bcerpa yaepXuBaTb SHAOCKON 3a OKYNAp, a He 3a Ty6yc.

BMecTe C COOTBETCTBY TpoaKa-

» lcnonb3oBaTb SHAOCKON C rasioreHHbIMN NCTOYHNKamMn CcBeTa C 3anacHoN Namnoi, NNn ¢ KCEHOHOBBIMI
NCTOYHUKamMK CBeTa.

» [py 1cnonb3oBaHMM 3HAOCKONA C APYrMMM NpMGOpaMm, UHCTPYMEHTaMM 1 ONTUYeCKUMI Kabenamu,
cobniopaTb ykasaHuA nponssoauTeneil.

» [pn COBMECTHOM MCMONb30BaHNM SHAOCKOMA C 3MEKTPOMEAVNLMHCKUMM Nprbopami CneauTb 3a Tem,
4TO6bI COBMIOAANMCL YCNOBUA NaBatoLLero HanpskeHus (BF) (M3011MpoBaHHbIi 1 He3a3emneHHbli pabo-
UniA ANEeMEHT ANIA NaLUeHTa).

AemoHTax

» OTBUHTUTbL NepexofHUK A 9 nam 10 ¢ SHZOCKONa.

MoHTax

» [MpuBnHTUTL NepexoaHnK A 9 nam 10 Ha sHAOCKON.
YTBepKAeHHbI MeTop 06paboTKu

06ume YKa3aHuA no TexHnke 6e3onacHoCTU

YkazaHue

Cob6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/IbHbIE U MeXOYHAPOOHbIe HOPMbI U QUPEKMUBbI,  MAKXe
cobcmaeHHble 2uzueHuYeckue mpebosaHus kK obpabomeke uzdenud.

YkasaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugensoa-Akoba (6KA) unu ecme nodosperus Ha BKA, unu

NpuU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HeO6Xx0dUMO co6/damMe delicmeyoujue HaYUOHAIbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MEOUUYUHCKUX u30enudl.

YkasaHue
Bubibupas mexdy mMawuHHOU U py4Hol o4ucmkol, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHolU obpa-
60mKe, MaK Kak 8 3mom c/iyyae pesysimam o4uCmKU Jiyywe U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHamMb 60 BHUMAHUE MOmM akm, 4mo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u30enus
Moxem 6bimb 06ecneyeHa mosibko nocsie npedsapumesnsHol eanudayuu npouecca obpabomku. Omeemcm-
B8EHHOCM®b 3d MO Hecem nonbzosamenb/nuuo, nposoaﬂu.(ee o6pa6omky.

YkasaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAs CMepUNU3ayus He BbINOJIHAEMCS, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308AMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupytoujee cpedcmeo.



YkazaHue

HadexHas u 3¢pekmusHas cmepunu3ayusa 803MOXHA UWb 8 MOM C/Ty4ae, eciu MeOUYUHCKUe u3denus —
qucmele. [loamomy o4ucmka umeem ocoboe 3HaqyeHue 01A 8ce20 npoyecca 06pabomku usdenuli 8 Yesom.

YkazaHue

AKMYyasibHyI0 UHOPMAyuio 0 Nod2oMosKe U COBMECMUMOCMU MAMepUasno8 CM. Makxe 8 SKCmpaHeme
Aesculap no adpecy www.extranet.bbraun.com.

O6uwme ykasaHusa

3acoxiume unu NpUAVNLWKe Nocsie onepaLmnmn 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYHUTb OYNCTKY UK cAenaTb ee Heddh-

$eKTVBHOI 1 Bbi3BaTb KOPPO3uio. [103TOMY Henb3A NpeBbilaTh 6-4aCoBOW VHTEPBAN MeX.ay UCMONb30Ba-

HMeM 1 06paboTKOI, NPUMEHATb GUKCUpyIoLVe TemnepaTypbl NpeaBapuUTenbHoi 06paboTkn >45°C un

Mcnonb3oBath GUKCMpyiolye aesnHUUMpyioLLe cpeacTBa (Ha OCHOBE aKTMBHBIX BELECTB anbferuaa u

cnupra).

Mepepo3upoBKa HeNTPanM3aTopoB AN O6LNX YNCTALMX CPEACTB MOXKET BbI3BaTb XUMUYECKOe NoBpexae-

Hue 1/unn obecLiBeynBaHNe Na3epHON MapKUPOBKM, YTO CAieNaeT HEBO3MOXHbBIM ee NPOoUTeHNe BU3yanbHO

VN MaLVHHBIM CMOCOGOM.

Mop Bo3aeicTBMEM XNIOpa MM XNOPCOoAePKaLlX OCTaTKOB, COAEPXKALUMXCA, HaNpUMep, B 3arpAsHEeHNAX,

OCTaBLIMXCA MOC/e onepauuy, B NeKkapcTBax, GU3MONOrMYeckom pactBope, B BOAE, UCMOb3yemMol Ana

OUNCTKYM, Ae3nHEKUMN 1 CTepUAM3aumMn, Ha HepkaBelolein CTann MOTYT BO3HUKHYTb ouaru Kopposun

(ToueyHas Koppo3us, KOPPO3UA NOA HANPAXKEHNEM), UTO NPUBEAET K PaspyLLeHnio n3genua. na yaaneHns

3TUX 3arpA3HeHUN HeO6XOANMO B AOCTaTOUHON CTEMEHM BbINONHUTL NPOMbIBKY MOTHOCTbIO 06€CConeHHoM

BOJION 1 3aTeM BbICYLUUTb U3fenme.

Mpy HEO6XOANMOCTY JOCYINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osatb B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XMMIUYeCKe PacTBOpPbI, KOTOPbIe MPOBEPEHbI 1

[ONyLeHbl K CNONb30BaHumio (Hanpumep, gonycku VAH vnu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekomeHAoBaHb!

npousBoauUTeNem CPeACcTs C TOUYKW 3peHnA COBMECTUMOCTH C MaTep Bcey no npt 0

npou3BoaUTeNsa CPeACTB AO/KHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B NPOTUBHOM Clyyae MOTyT BO3HUKHYTb

pasnnyHble Npobnembl:

B VI3meHeHUA BO BHELLHEM BUe MaTepunasnoB, Hanpumep, 06ecLiBeUMBaHIe NIV USMEHEHWE LiBeTa fleTanei,
V3rOTOBJIEHHbIX U3 TUTaHa UK anioMrHuA. Koraa peub naet o6 anioMMHWAK, TO BUAUMbIE M3MEHEHWA
NOBEPXHOCTEN 13 3TOro MaTepuana MoryT NoABUTbLCA yxKe Npu pH-nokasaTene >8 npumeHaemoro/pabo-
yero cocTasa.

B [loBpexxaeHus maTepuana, Hanpymep, KOPPO3WA, TPELVHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBPEMEHHbIN N3HOC UK
HabyxaHue.

» [InA OUNCTKN He MONb30BaTbCA META/UINYECKUMU LWEeTKaMW UM UHBbIMW abpasuBHbIMA CPeACTBamMM,
NoBpeX/aloLLMMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HVKaeT ONacHOCTb KOPPOo3nu.

» [InA nonyyeHnsa AONONHUTENbHbBIX CBEAEHWI O TMIMEHVNYHOW, HAAEXHOW 1 LWaaALLeil/coxpaHatoLLell MaTe-
pvianbl NoBTOpHOM 06paboTky cMm. www.a-k-i.org pybpuka nybnukaumii, Rote Broschire (KpacHas
6poLutopa) — «MpaBUNbHbIA YXOf 3@ NHCTPYMEHTaMW».

[llemoHTax nepep nposefeHnem o6paboTku
> Cpasy e nocne NnpUMeHeHNA AeMOHTNPOBATb n3fenne B COOTBETCTBUU C MHCprKLlVIeW

nOArOTOBKa Ha MmecTe ncnojib3oBaHunsa

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBble VIMEIOTCA, PEKOMEHAYETCA MPOMbIBaTb MOIHOCTLIO
06ecconeHHol BOAOW, Hanprmep, MPU NMOMOLLY OAHOPa30BOro WPULA.

» [0 BO3MOXHOCTY MOSIHOCTBIO YAANUTL BUAMMbIE MOCTIEONEPALIMOHHbIE 3arPA3HEHNS MPY MOMOLLM Blax
HoVi 6€3BOPCOBOII YMCTALLEl CandeTKu.

» [ocne ncnonb3oBaHuA usgenve (B Heo6paboTaHHOM BIAE) TPAHCMOPTUPOBATH B 3aKPbITOM KOHTENHEpe
K MecTy 06paboTku. MIHTepBan mexy UCnonb3oBaH1eM n 06paboTKoi He JO/KeH NpeBbIlaTh 6 YacoB.

MoproToBKa nepep ouncrkor

» Pasobpatb n3aenue nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.

Ouncrka/pesnHdekyna

Cneund Kue yKa. no TexHukKe 6e3onacHoCcTy BO Bpems 06paboTkm

P B pesynbrare nj p
HbIX YNCTAWMX U Ae3NHOMLMPYIOLNX CPEACTB /UK BCIeACTBUE CIMLIKOM
BbICOKOII TemnepaTtypbi!
OCTOPOXHO » [puMeHATb CPpeACTBa ANA OUNCTKU 1 Ae3NH(EKLUNN COTNAacHO MHCTPYK-
unAM nponssoanTens
— KOTOpble AoNYLIEeHbl ANS XeCTKNX SHAO0CKONOB,
- pasp p p, ana nnacTuka n BbiICOKOKaue-
CTBEHHOW cTanu,
- HearpeccuBHbie N0 OTHOLWEHMIO K acTudukaropam (Hanpumep,
CUINKOHY).
» Co6niopatby no TP T paTtype u
TenbHOCTU 06paboTKN.
» He npeBblwaTh MakcMManbHO AONYCTUMYIO TeMNepaTypy ouncTkm 55 °C.

OnacHOCTb NOBPEXAEHNA ONTUYECKOI CUCTEMBI B C/Ty4ae ocnabneHna coe-
1 npu ncl YyNbTpasBy
» Hwu B Koem cnly4yae He UCnoJsib30BaTb Y/IbTPa3sBYK A1A OYNCTKWN 3HA0-
OCTOPOXHO CKOBay

» [InA MalHHON OYNCTKM He UCMOMb30BaTb XUMUYECKe CPeACTBa, Bbi3biBaloLMe OKNCNeHNe (Hanpumep,
H,0,), TaK Kak OHV MOTYT NpuBecTy K obecLiBeyrBaH1I0/noTepe cos.

» [inA npoBefeHus BlaxHoi 06paboTKy U3Aenuns nyTem ero nojHoro Norpy>eHus B OUMNLLAIOLMIA PacTBOP
MCNoNb30BaTh Hagnexawue yuctawme/aesnHonympyolwme cpeactsa. Ytobbl nbexarb obpasoBaHus
neHbl N yxyaweHuma 3¢¢9KTVIBHOCTVI XUMNYECKnX CpeacTs: I'Iepe/:( nposegeHvem MALUNHHOW OYNCTKU 1
[nie3vHdeKLMM TIaTeNbHO NPOMbITb N3JeNnne NPOTOYHON BOAOWA.

» ECnn MOXHO HafieXHO 1 B NOAXOAALLEM ANA YMCTKN NONOXeHNN 3apUKCUPOBaTb MUKPOXMPYPryeckme
WHCTPYMEHTbI B MallHax uin MI/IHI/I’KOHTEIZHEan, TO NPOU3BECTN MALLNHHYIO OYUCTKY N F[e3I/IHd)eKL|I/I|O
n3genvin.

» [pumeHaTb TONbKO 6aKkTepULMAHbIE, GYHIMLIMAHBIE N NPOTUBOBUPYCHbIE Aie3nHGULMPYIoLMe CpeaCcTBa.

» B nepsyio ouepeab MCNONb30BaTb METO/bI TEPMUUECKON Ae3HbEKLMN.

» [locne xummnyeckomn aesvHbeKLMy NPOMbITb B GOMbLIOM KONMYECTBe YMCTON NPOTOYHOI BoAbl. Cobnto-
AaTb MHCTPYKUUU NnpoussBoaunTens.

PyuHas ounctka/pesnHéexkuusa

» [epen pyuHon Ae3nHdeKymein AaTb NPOMbIBOYHON BOAE CTEYb C M3AENUA, 4TOObl NPefOTBPaTUTL pa3bas-
neHue AeBVIHd)I/ILlVIpleLLlEI’O pacTBOpa ee ocTaTtkamn.

» [ocne pyyHoii OUNCTKI/Ae3HbEKLMN NPOBEPUTD, He OCTaNNCh I Ha NOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpA3sHe-
HUW.

» [pu Heo6X0AMMOCTN NOBTOPUTL NMPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHPEKLMN.

Pyy4Has uncrtka c nomoLbio Ae3snHGMLMpYIoLLero pacTtBopa

Qasza LWar T t KoHy. KawecrtBo CpepctBa
[°C/°F]  [muu]  [%] BOAbI

1 Ouncrka 35-45 5 0,8 N-s8 Cidezyme/Enzol
95-113
] MpomexyTou- Kt 3x1 - MN-s -
HaA NpomMbiBKa (XOJ‘IO,E(-
Has)
n Besundexuna 20-25 12 0,55 Mn-s Cidex OPA (roToBbii1 K npyme-
68-77 HeHuto pactsop, 0,55 %

opTodTanesoro anbaernaa)

v OkoHuaTenbHaa Kt 3x2 - MNo-8 -
NpombIBKa (xonop- (cTe-
HaA) PpUInbHO)
\' Cywka Kt - - - -
Gazal

» [oNHOCTbIO NOTPY3UTH M3AeNVe B OUnILAIWMI 1 ie3MHULMPYtowmii pacTBop. Mpu 3Tom ciefuTb 3a Tem,
4TO6bI BCE AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY BbININ CMOYEHDI.

» Ounwatb n3aenue, HaxofsLLeecsa B PaCcTBOPE, MArKON TKaHbIO UV NOAXOAALLEN LLETKON A0 TeX Nop, noka
Ha NOBEPXHOCTN 6onblue He 6yF[ET BMAHO 3a|’pﬂ3HEHVIVI.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTH, HaMPUMep, Ha U3AENNAX CO CKPbITbIMIA 3a30pamu, BHYTPEHHMN
KaHanamu Unu Ha usfenvax, UMeLMX CIOXKHYIO reoOMEeTPUIo, OUMLLaTb COOTBETCTBYIOLEN LETKON Kak
MUHUMYM 1 MHYTY WK, COOTBETCTBEHHO, 10 TEX MOP, NOKa 3arpA3HeHni G6onblue He ocTaHeTcA. [pu aTom
KOMMOHEHTbI, KOTOpble He 36¢I/IKCVIpOBaHbI HenoABWXKHO, Hanpumep, perynnpoBOYHble BUHTbI, LUIAPHUPbI,
ABMXyLneca oetannu nT. 4., He MeHee 3 pa3 noasuratb B KaX0M HanpasneHnn.

> 3aTeM TiLaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALMM [Ie3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, NCMOMb3yA OAHOPa30BbIV WRpUL, (20 mn).

> ,D,!'IR OYUCTKN He MNOoNb30BaTbCA MeTa/IMyeCkKuMn weTkamn unm MHbiMn aﬁpaSVIBHbIMI/I cpeacTeamu,
nospexaarnLmmMmmn NOBEePXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKaeT OrnacHOCTb KOppPOo3nuun.

Gazall

» [oNHOCTbIO NPOMBITL/MPONONOCKaTL M3Aenie (BCe AOCTYMHbIE NMOBEPXHOCTY) He MeHee 3 pa3 B TeueHue
1 MUHyTbI. MPU 5TOM KOMMOHEHTbI, KOTOPbIe He 3apUKCMPOBaHbI HEMOABIKHO, HANPUMEP, PeryNNpPoBOY-
Hbl€ BUHTbI, WWAPHUPbI, ABVXYLUNECA AeTanu U T. A., He MeHee 3 pa3 noasuratb B KaXAoMm HarnpasneHuu.
,D,]'Iﬂ KaXx[oro 3tana npombiBKM NCNO/Ib30BaTb CBEXYIO BOAY.

» TwatenbHo 1 He MeHee 5 pa3 NPOMbITb NP MOMOLLM OAHOPa30BOro WNpuLa (20 M) HenpocmaTpuBae-
Mble MOBEPXHOCTH, HaNPUMeEP, B U3LENMNAX CO CKPbITHIMI 3a30paMu, BHYTPEHHUMM KaHanamu Unu B n3pe-
NINAX CO CNIOXKHOI reomMeTpuen.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

Gazalll

» [oNHOCTbIO NOrpPy3UTb/MOMECTUTL M3Aenve B Ae3nHdULMPYIoWMi pacTeop. Mpu 3ToM CieauTb 3a Tem,
UTOGbI BCE JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTH BbININ CMOUEHbI.

» [pu ge3anHPeKyMn KOMMOHEHTbI, KOTOPble He 3adVKCUPOBaHbI HEMOABWKHO, HAaNPUMep, PerynnpoBoY-
Hble€ BUHTbI U T. ., HE MeHee 3 pa3 noABuratb B KaXk4OM Hanpas/ieHnu.

» B Hauane 06paboTKM MPOMBITb BHYTPEHHME KaHarlbl C MOMOLLbI0 OAHOPa30BOro WpULa (20 M) He MeHee
5 pas3. Mpu 3TOM CeamnTb 3a Tem, YTOGbI BCE AOCTYMHBIE MOBEPXHOCTM GbININ CMOYEHDI.

Gazalv

» [ocne ae3nHbeKLMM MONHOCTbIO MPOMBITL/NPOMONOCKaTb M3Aenue (Bce AOCTYMHbIe MOBEPXHOCTY) 3 pasa
He MeHee 2 MUHYT. [INA Kax/0il MPOMBIBKM UCMOMb30BaTb CBEXYIO BOAY.

» [py 3aKNIOYNTENBHOM NPOMbIBKE KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE He 3adUKCMPOBaHbl HEMOABIXKHO, HaNpUmep,
pPerynupoBoYHble BUHTDI, WWAPHUPbI, ABUXYLLMECa AeTann 1 T. 4., He MeHee 3 pa3 noasuratb B Kaxxaom
HanpasneHuu.

» TwatenbHo 1 He MeHee 5 pa3 NPOMbITb NP MOMOLLM OAHOPa30BOro WNpKLa (20 M) HenpocmaTpuBae-
Mble MOBEPXHOCTH, HaNPUMep, B U3LENMNAX CO CKPbITHIMI 3a30paMu, BHYTPEHHUMM KaHanamu Unu B n3pe-
NINAX CO CNIOXKHOI reomMeTpuein.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

GQazaV
» [pocylmnTb N3aenmne MArkoi 6e3BopCoBO TKaHbIo.
» HepocTynHble 30HbI MPOCYLWNTL MEANLIMHCKIM CKaTbiM BO3ayXoM (P, = 5 6ap).

MawunHHas ouncrka/aesnHpekumna
Ykazanue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IXeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue
TMpumeHaemelli npubop 01 04UCMKU U 0e3UHpEKYUU HEOBXOOUMO pe2ysIApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuYeckoe 06C/yXusaHue.

YkazaHue
/ins 0aHHo20 u30enus NpuMeHaMb Yucmawue cpedcmea, Komopbie N0OX00AM 0151 KeCMKUX 3HOOCKONOB.

> YNOXuTb U3flenve B CETUaTyI0 KOP3UHY, CreLuanbHo NpefHa3HaueHHyIo 1A NPOBeieHNsA OUNCTKN (He
[I0NyCKaTb, YTOBbI Kakne-n1bo anemeHTbl U3IeNA OCTannCh HeobpaboTaHHbIMY).

> |/|3Ae]'|l/lﬂ C AnameTpom Ty6yca <4 mm oyvwatb U CTepunn3oBaTb TONbKO B CneuunanbHbIX CeTKax
Aesculapansa ontuku.

» O6pabotaTb 13aenne B MoeUHO-Ae3nHOMLMpPYIoLWei MalumHe. CobnioaaTtb MHCTPYKLMU Npon3BoauTens
ycTpoiicTea.

» He ponyckatb pe3koro oxnaxaeHus nsaenvs (Hanpumep, B Boge).

MalwunHHanA WwenoYyHasa ouncTKa U TepMmnyeckas aesnHekyua

®asa Lar T t Kayve- Xumuyeckue cpeacTea/npumeya-
[°C/°F] [MuH] cTBO Hune
BOAbI
I MNpepBaputenbHaa  <25/77 2 N-s -
npombiBKa
1] Ouucrka 55/131 10 n-s Neodisher MediClean forte 0,5 %

(5mn/n) pH > 10

n Mpombieka | >10/50 1 N-s -
v MNpombiska ll >10/50 1 Mo-8 -
v TepmopesuHpek- 90/194 5 MNo-8 -
una
VI Cywka - - - CornacHo nporpamme MoeyHope-

3UHGULMPYIOLLE MaLLWHbI




» [locne on OHI/ICTKI/I/H ¢ L1 NpoBepUTb, He OCTa/INCb SIN Ha NOBEPXHOCTAX OCTAaTKWN 3arpAs-
HeHUN.

KOHTposnb, TeXHUYECKNIi YXOA 1 NPoBepKa

Mosp (ncr pp no
NpUYVHE He0CTaTOUHOIN CMa3Kn!
> N Thbl (Hanf I PHUE ] pbl €
OCTOPOXHO pe3b6oit) nepep npoBepKoii Ha ¢y Tb CMa3aTb cneyuanb-
HbIM MacJiom, npur Ana wnc cyyetomnp 0
MeTopa cTep BYyKa MmecTax AnA cT

uMn napom ucnonbsosatb cnpeii STERILIT® I-Olspray JG600 unu macno
STERILIT’ I-Tropfoler JG598).

» OxnaguTb n3genue o KOMHaTHOV TeMMepaTypbl.

» Kaxnabiii pa3 nocne nposep OUNCTKM, [ GeKLUMM 1 CYLIKN NPOBEPATb UHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
CTeneHb YNCTOTbl, GYHKLIMOHANbHOCTb U HanMumne NOBPEXAEHNIA, HanpyMep, NPoBepKa U30AALUN, NPo-
BepKa Ha Hasmume NofiBepriunxca KOPPO3nK, He3aKpeneHHbIX, U30THYTbIX, Pa3OuUTbIX, MOKPbITbIX TPeLy-
HaMW, U3HOLIEHHbIX 1 06NOMUBLUMXCA fieTaneil.

» [poBepuUTb, HET M BUANMBIX 3arPA3HEHMNIA Ha MOBEPXHOCTAX, B MONOCTAX, BHYTPEHHNX KaHanax u oteep-
cTHAX.

» BbicywnTb n3aenue, ecim OHO MOKPOE VNN BRaXKHOe.

» Ecnun nsgenue He uncToe, 3aHOBO BbIYUCTUTB U NPOAE3NHOULMPOBATD €ro.

» [poBepuTb n3genme Ha GyHKLMOHANbHOCTb.

>

>

[na uspenuii c pukcmnpyowmm mexaHnsmom (Hanpumep, MINOP): lMpoBepunTb cNpaBHOCTbL puKcaTopa.
MoBpexp i nnm n3sg C Hapy dYHKLMAMK Cpasy e OTCOPTMPOBaTb 1 Hanpa
BUTb B TEXHUYECKY0 Cny6y Aesculap, cm. CepBucHoe o6cnyKuBaHue.

» Cobpatb pas3obpaHHoe usgenve, cm. MoHTax.

» [poBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C APYMIMI N3AENNAMM, OTHOCALLMMUCA CloAa Xe.

YnakoBKa

> 3genve C TOHKUM PaGourM KOHLIOM 3alLUTUTL COOTBETCTBYIOL|MM O6pa3oMm.

» OTo6paThb U3fjenne B COOTBETCTBYIOLLYIO EMKOCTb 1A XPaHEHNA UMK MONOXNTL B COOTBETCTBYIOLLYIO CET
yaTyto KOp3uHy. Y6eAnTbCA, YTO pexyLuye YacTy 3aluLLeHbl.

» CeTuaTble KOpP3MHbl yrnakoBaTb B COOTBETCTBUN C Tpe6osavaM|/| meTofa ctepunmsaunmn (Hanpmmep, BCTe-
pUnbHbIV KOHTelHep Aesculap).

> Y6eauTbcaA B TOM, UTO yNakoBKa NpefjoTBpallaeT NOBTOPHOE 3arpA3HeH1e U3feNnA BO BPEMA XPaHEeHNA.

Crepunusauymsa
YkazaHue

Ucnonb3o8arue pasiudHeix Memooos Cmepuu3ayuu Moxem npusecmu K NospexoeHusM Mamepuana u coe-
OuHeHul u3denus.

3HAOCKOI‘I MOXHO CTepunn3oBaTb, UCNONb3yA cnefyoume metoabl:

B Crepunusauusa napom

W lMpouenypa crepunusaumm Sterrad®: ¢ nomoLypto ctepunusatopos Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S,
Sterrad® 200

OnacHOCTb NOBPEXAEHNA ONTUYECKON CMCTEMbI Npu 6nuLcTepunusaynn!

» He nopBepratb 3HAOCKON GAMLCTEpUAN3aLUN.

» He noasepraTb 3HAOCKON BO3AENCTBUIO TeMnepaTtyp Bbiwe 134 °C.
OCTOPOXHO

» Y6eanTbcs B TOM, YTO CTEPUIM3YIOLIMIA COCTAB MeET [J0CTYN KO BCEM BHELHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpyUmep, OTKPbIB BEHTUN 1 KpaHbl).

» He aBTOKNaBMpPOBaTb MOBPEX/AEHHbIE N3Aenua.

» 3awuuaiite n3penue oT yjapHOro BO3AeNCcTBumA.

Crepununsayms napom
YkazaHue
Cmepunusosame u3desiue napom MOXHO KaK 8 paz0bpaHHoOM, Mmak u 8 CO6paHHOM COCMOSHUU.

YkazaHue
Pa3spewero asmoknasuposaHue mosbko mex usdenud, Ha Kosbue 7 KOmopbix uMeemcs CuMBos1, 0603Ha4aro-
wuli cmepunu3ayuio napom.

» BanuaupoBaHHbIN METOA CTepuUnm3aLnn
- Crepunusauys napom no metogy GbopBakyyMHON CTepunmnsaumm
- [aposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285 BanuamposanHbiii cornactHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauua no metoay GopBaKyyMHoO cTepunmnsauum npu 134 °C/sbiepka 5 MUH.

» [lpy OAHOBPEMEHHOW CTepUNN3aLMK HECKONbKNX W3A4enuii B OAHOM MapoBOM CTepunusatope: ybe-
ANTbCA, YTO MAaKCMMallbHO AOMNYCTUMAnA 3arpy3ka NapoBoro ctepunanMsaTopa He npesbilaeT HOpMY, YKa-
3aHHYI0 NPOM3BOAUTENEM.

Mpoueaypa crepununsauun Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

YkazaHue

ﬂpu cmepunusayuu Sterrad® 803MOXHbI KOCMemuyeckue usmeHeHuUsA u3desnus. OOHAKO OHU He cKasblearomcs
He2amueHo Ha e20 ¢yHKL4UOHG/1bHOCle.

YkazaHue
M30enue MoXHO cmepuiu308ame mosbKO 8 paso6paHHoOM sude npu cmepunusayuu e Sterrad®.

» Pasobpatb nsgenve.

» PaspelueHo cTepunn3oBatb B Sterrad® 50, 100S 200 TONbKO Te N3[eNNs, Ha Konblie 7 KOTOPbIX NMeeTcs
cumBon SDS anA H13KoTemnepaTypHO 1 Nna3MeHHoOW CTepunmnsaunm.

» OTBUHTUTbL CbeMHble leTan SHA0CKONa, CM. [leMoHTax.

» [pu ctepunusaumn B Sterrad® 50, 100S, 200. Mpu 3Tom Heobxoammo: CobnofaTh yKazaHUs NpousBoan-
Tens cuctembl Sterrad®. [1nA noATBepKASHNA CTEPUNM3ALMOHHOTO SddeKTa peKoMeHAyeTCA NprMeHeHe
6ronoruyeckoro nHaNKaTopa.

XpaHeHune

> CTepVII'IbeIe nigennas HeI'IpOHVIL[aeMOIh ANA MUKPOOPraHU3MOB YNaKoBKe 3alUTUTb OT NbI/IN U XPaHUTb
B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PaBHOMEPHOW TEMNepaTypoil.

CepBucHoOe o6cnyXuBaHme

OnacHOCTb TpaBMMpOBaHuA n/unu c6oes B paboTe!
» Henb3a usmeHaTtb usgenue.

BHUMAHUE

» [Ina nposefeHNA paboT Mo CepBICHOMY 0BCYKNBaHMIO 1 TEXHUYECKOMY yxofly obpaliaiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHma.

Mogandpukaumy MeanKo-TeXHUYECKOro 060pyAOBaHNSA MOTYT NMPUBOAWTL K MOTEpe MpaBa Ha rapaHTuinHoe
obCnyXnBaHWe, a Takxke K NpeKpaLyeHmio AeiCTBIA COOTBETCTBYIOLNX AOMYCKOB K 3KCMTyaTaLni.
» [lepepn oTnpaBKoii:
- OYWCTUTb U3Aenve, NPOAe3NHPULMPOBATL UM NPOCTEPUIN30BATD Y HAHECTU MAPKUPOBKY «Ae3UHOU-
LMPOBAHO» UNN «CTEPUNN30BaHOY.
- YnakoBaTb SHOCKON TaK, YTO6bI OH GbiNl 3aLLLLiEH OT MOBPEXAEHUI BO BPeMA TPaHCMOPTUPOBKM.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen / Germany

Phone: +49 (0) 7666 / 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 / 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

www.aesculap-fleximed.de
Anpeca Apyrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BblleyKa3aHHOMY azipecy.

Yrunusauna

» Hanpasnas usgenve, ero KOMMOHEHTbI U NX YNIAKOBKY Ha YTUNN3aLIMIO UAW BTOPUUHYIO NEpPepaboTKy, 065-
3aTeNbHO COBMIOAANTE HaLMOHaNbHbIE 3aKOHOAATENbHbIE HOPMbI!

TA-Nr. 013238 08/12 V6  And.-Nr. 44392
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Aesculap”
MINOP a thlové optiky

Legenda

Distalni okno

Drik

Pfipoj svétlovodu
Plocha vyzafovani pripoje svétlovodu
Pouzdro okularu

Sklo okularu
Popisovaci krouzek
Adaptér ACMI (pevny)
9 Adaptér Wolf

10 Adaptér Storz

11 Barevny krouzek

©®NOU A WN =

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priivodni dokumentaci

Datum vyroby

Parni sterilizace do 134 °C

134

V /N
SOsS

FU LL hj Rozliseni High-Definition

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materidlové snasenlivosti viz téZ extranet Aesculap na
adrese www.extranet.bbraun.com

gee

Nizkoteplotni a plazmova sterilizace

<

Ucel pouziti

Optiky MINOP a thlové optiky se pouzivaji k vizualizaci ventrikul a struktur v mozku a v patefi.

K pfimému kontaktu s centralnim nervovym systémem jsou povolené nasledujici optiky MINOP a thlové optiky:
H PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

Barevné znaceni
Smér pohledu endoskopti se oznacuje barevnym krouzkem 11 na pfipoji svétlovodu 3.

Barva Smér pohledu
Zelena 0°

Cervena 30°

Zluta 70°

Dodavané velikosti

Rigidni neuroendoskopy, které Ize sterilizovat v autoklavu, jsou dodavany v nasledujicich velikostech a konstrukénich
typech:

m Diik @ 2,7 mma4,0mm

m Uhlové endoskopy

Bezpec¢na manipulace a priprava k pouziti
Tento navod k pouziti popisuje pfipravu, Upravu a likvidaci endoskopu. PouZziti endoskopu neni v tomto navodu
k pouZiti popsano.

Nebezpeci poranéni v pripadé vadného endoskopu!
» Pouzivejte pouze bezchybné endoskopy.

VAROVANI

Vyrobky se dodavaji nesterilni a musi byt pfed pouzitim zpracovany a sterilizovany.

» \iyrobek a prisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.

» Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému celu pouiti, viz Ugel pousiti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred prvni sterilizaci vy&istéte (ruéné nebo stro-
jove).

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, istém a chranéném misté.

» \iyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlo-
mené asti.

» Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

» Aby se predeslo poskozenim na pracovnim konci: Produkt zavedte opatrné pfes pracovni kanal (napf. trokar).
» Zajistéte, aby byl k dispozici nahradni vyrobek.

» \iyrobek nikdy neodkladejte pfimo na pacienta nebo na operaéni rousky.

Povolené jsou nasledujici moznosti kombinaci endoskopt, propusti a pracovnich trokari:

Endoskop Propust a pracovni trokar

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
Obsluha

Nebezpe¢i urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

VAROVANI

Funkéni zkouska

» Zkontrolujte optickou funkei endoskopu. Obraz musi byt jasny a zfetelny.

» Zajistéte, aby okno 1 na distalnim konci, sklo okularu 6 a ozafovana plocha 4 pfipojky svétlovodu 3 nebyly zaka-
lené, znécisténé nebo poskrabané.

» Endoskop podrzte pfipojem svétlovodu 3 proti svétlu a zkontrolujte, zda svétlovody na distalnim konci sviti rov-
nomérng.

» Dfik zkontrolujte na pfitomnost prohlubni, ohybi a Skrabancd.

Obsluha endoskopu

N peci pop. v

vysokofrekvenéniho proudu (VF proud)!
» Pfispole¢ném provozu endoskopu s VF elektrodami je zapotFebi dbat na to, aby
byl VF proud aktivovany pouze pod vizualni kontrolou.
VAROVANI > Zajistéte, aby se aktivni elektroda nenachazela v tésné blizkosti vodivych ¢asti

(napf. trokaru, endoskopu).

Nebezpedi popaleni pacienta nebo uZivatele vlivem vysoké intenzity svétla!

» Zajistéte, aby se distalni konec endoskopu nebo pfipoj svétlovodu nedotykal pfi
zapnutém zdroji svétla Zadné lidské tkané ani zadné latky, které jsou snadno

VAROVANI zapalné nebo citlivé na teplo.

» Endoskop neodkladejte na pacienta.

» Nedotykejte se distalniho konce pu ani pripoje

» Zdroj svétla vyregulujte na minimalni potfebny svételny vykon, potiebny
k optimalnimu nasviceni endoskopického obrazu.

» Pouzivejte pouze zdroje svétla s vykonem do maximalné 300 W.

Nebezpe¢i posl i endoskopu v pfipadé ohnuti dfiku endoskopu!

» Diik endoskopu neohybejte.

» Endoskop pouzivejte pouze s pfisluSnymi propustmi a pracovnimi trokary.
POZOR » Endoskop vzdy drzte za pouzdro okularu, ne za dfik.

» Pouzivejte endoskopy s halogenovymi zdroji svétla, které maji k dispozici ndhradni Zarovky, nebo xenonové zdroje
svétla.

» Pokud se endoskop pouziva v kombinaci s jinymi pfistroji, instrumenty a svétlovodnymi kabely, dodrzujte pokyny
vyrobce.

» V pripadé spole¢ného provozu endoskopu s jinymi elektromedicinskymi pfistroji je zapotiebi dbat na to, aby byly
dodrzeny podminky BF (izolovana, nezemnéna aplikaéni pacientska ¢ast).

Demontaz
» Adaptér 9 resp. 10 z endoskopu odSroubujte.

Montaz
» Adaptér 9 resp. 10 pfiSroubujte na endoskop.

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni
Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni
U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobkd aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni
Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred rucnim ¢isténim.

Upozornéni
Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procesu upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni
Ucinnou sterilizaci je mozné provddét pouze u Cistych medicinskych produktu. Cisténi md proto v celkovém procesu
upravy mimorddny vyznam.

Upozornéni
Aktudini informace k upravé a materidlové sndsenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho u¢innost a mohou vést ke
korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k
pFedgisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixaéni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).
Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich isticich prostfedki muze mit za nasledek chemické napa-
deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské
soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-
nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou
s naslednym susenim.



V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznageni

CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku maze dojit
k viditelngym zmé&nam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpené opétovné Upraveé Setrné vici materidlu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena brozura - Péce o
nastroje”.

Demontaz pfed provedenim postupu tpravy
» Vyrobek ihned po pouZiti demontujte podle navodu.

Pfiprava na misté pouziti

» V pripadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stiikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZno tpiné odstrafite vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavfenych pfevoznich kontejnerech do 6 h k ¢iSténi a desinfekci.

Pfiprava pred Cisténim

» Vyrobek pred ¢isténim rozeberte, viz Demontaz.
Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpeénostni pokyny k postupu tpravy

1o cladk Id.

Riziko poskozeni vyrobku v pouziti nevhodnych Cisticict ¢nich
prostfedki a/nebo pFilis vysokych teplot!
» PouZivejte &istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee,
POZOR - které jsou povolené pro tuhé endoskopy,
- které jsou povolené napf. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmék&ovaci prisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Neprekracujte maximalni pfipustnou teplotu ¢isténi 55°C.

1@ cledl oy h

Nebezpedi poskozeni optického systému v
ultrazvuku!
» Endoskop necistéte ultr

i spoju pu

POZOR

» Ke strojnimu &isténi nepouzivejte chemikalie s oxidatnim ucinkem (napf. H,0,), protoze by mohlo dojit
k vyblednuti/ztraté vrstvy.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Cistici/desinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni ucinnosti chemie procesu: Pred strojnim &isténim a desinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod
tekouci vodou.

» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji nebo na ukladacich pomiickach zafixovat spolehlivé a z hlediska
Cisténi spravné, je mozné tyto vyrobky pro mikrochirurgii ¢istit a desinfikovat strojné.

» Pouzivejte pouze baktericidné, fungicidné a virucidné plsobici dezinfekéni prostredky.

» Prednostné pouzivejte termické dezinfekéni postupy.

» Po chemické dezinfekci produkt dikladné oplachnéte pod Cistou, tekouci vodou. Dodrzujte pokyny vyrobcee.

Ruéni ¢isténi/desinfekce

» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoSlo ke zfedéni roztoku
desinfekéniho prostredku.

» Po ruénim &isténi/desinfekci zkontrolujte viditeIné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» \/ pfipadé potieby postup &iténi/desinfekce zopakujte.

Rucni Cisténi s desinfekei ponorem

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[°c/Fl  [min]  [%] vody
I Cisteni 35-45 5 08 PV Cidezyme/enzol
95-113
Il Mezioplach PT 3x1 - PV -
(chladn
o)
m Desinfekce 20-25 12 0,55 PV Cidex OPA (aplikaéni roztok,
68-77 0,55% ortoftalaldehyd)
\Y Zavéreény oplach  PT 3x2 - DEV -
(chladn (sterilni)
o)
Vv Suseni PV: - - - -

Faze |

» Vyrobek upIné ponofte do Cisticiho a desinfekéniho roztoku. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny viechny pfi-
stupné povrchy.

» \iyrobek ulozeny v roztoku Cistéte mékkym hadfikem nebo vhodnym ¢isticim kartacem tak dlouho, a na povrchu
nezlstanou zadné viditelné zbytky.

» Nedostupné povrchy jako napf. u vyrobki se zakrytymi mezerami, luminy nebo slozZitymi geometriemi, kartacujte
minimalné 1 minutu resp. tak dlouho vhodnym Cisticim karta¢em, az uz nebude mozné odstranit Zadné dalsi
zbytky. Pfitom pohybujte pohyblivymi komponentami, jako napf. stavécimi Srouby, klouby, Soupatky atd.
v kazdém sméru 3krat na doraz.

» Potom tato mista dikladné proplachnéte stfikackou k jednomu pouZiti (20 ml) &isticim a desinfekénim prostied-
kem minimalné 5krat.

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

Faze Il

» \/yrobek 3krat Uplné (viechny pfistupné povrchy) oplachujte/proplachujte po dobu minimélné 1 minuty. Pfitom
pohybujte pohyblivymi komponentami, jako napf. stavécimi Srouby, klouby, Soupatky atd. v kazdém sméru 3krat
na doraz. Na kazdy oplachovaci krok pouzijte Cistou vodu.

» Neviditelné povrchy jako napf. u produkti se zakrytymi mezerami, luminy (napf. vypoustéci/pracovni kanaly)
nebo sloZitymi geometriemi diikladné, alespon 5krat, proplachnéte stiikackou na jedno pouziti (20 ml).

» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze Il

>

>

>

Vyrobek GpIné ponofte/viozte do dezinfekéniho roztoku. Dbejte pfitom na to, aby byly namogeny viechny pfi-
stupné povrchy.

Pohyblivymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby, atd. pohybujte pfi dezinfekci v kazdém sméru 3-
krat na doraz.

Lumen na zac¢atku doby plsobeni proplachnéte stiikackou k jednomu pouziti (20 ml) alespori 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

>

>

>

>

Po dezinfekci vyrobek 3krat Uplné (viechny pfistupné povrchy) oplachujte/proplachujte po dobu minimalné 2
minut. Na kaZzdy oplach pouZijte ¢istou vodu.

Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby, atd. pohybujte pfi poslednim proplachovani
v kazdém sméru 3krat na doraz.

Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobki se zakrytymi mezerami, luminy (napF. vypoustéci/pracovni kanaly) nebo
slozitymi geometriemi diikladné, alespori Skrat, proplachnéte stfikackou na jedno pouziti (20 ml).

Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze V

>
>

Vyrobek osuste mékkou utérkou, ktera nepousti vlas.
Nedostupné oblasti vysuste medicinskym stlacenym vzduchem (Pp, = 5 bar).

Strojni ¢isténi/desinfekce
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Upozornéni
Pro tento vyrobek pouZivejte pouze Cistici prostredky, které jsou vhodné pro tuhé endoskopy.

>
>
>
>

Viyrobek polozte na sito vhodné pro &isténi (zabrante vzniku oplachovych stind).

Viyrobky s pramérem dfiku <4 mm Cistéte a serilizujte pouze ve specialnich optickych miskach Aesculap.
\yrobek upravte v Eisticim/dezinfekénim pFistroji. Postupujte podle pokynii vyrobee pfistroje.

Zabrante Sokovému ochlazeni vyrobku (napf. ve vodg).

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce

Faze  Krok T t Kvalita Chemie/poznamka

[°C/°F] [min]  vody

| Predoplach <25[77 2 PV -
1} Cigteni 55/131 10 PV Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 ml/L) pH > 10

1 Oplach | >10/50 1 PV -

1\ Oplach Il >10/50 1 DV -

\' Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -

Vi Suseni - - - Podle programu desinfekéniho zafizeni

» Po strojovém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

vy

YYVYYVYYVYY

vy

Nebezpeéi poskozeni ("zazrani" kovi/koroze v dusledku tFeni) vyrobku pfi nedo-
statecném promazani!
» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tyée) pred funkéni zkous-
POZOR kou naolejujte na oznacenych mistech osetfovacim olejem vhodnym pro pou-
Zitou sterilizaéni metodu (nap¥. v pripadé parni sterilizace olejovy sprej
STERILIT® | JG600 nebo olejni¢ka STERILIT® | JG598).

Viyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Vyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, ¢istotu, funkci a poskozeni, napt. izolace,
zkorodovang, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotfebené a ulomené ¢asti.

Otvory, duté prostory, lumeny a otvory zkontrolujte na viditelné necistoty.

Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

Znecistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

U vyrobkd s blokovacim mechanismem (napf. MINOP): Zkontrolujte chod blokovani.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz
Technicky servis.Aesculap.

RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montdz.

Zkontrolujte kompatibilitu s pFislusnymi vyrobky.

Baleni

>
>
>
>

Viyrobek s citlivym pracovnim koncem chrarte odpovidajicim zplisobem.

Viyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo uloZte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Sterilizace

Upozornéni

Striddni sterilizace za pouZiti riznych sterilizaénich metod miZe vést k poskozeni materidlu a spojovaci techniky
vyrobku.

Endoskop Ize sterilizovat nasledujici metodou:

>

Parni sterilizace
Steriliza¢ni metoda Sterrad®: ve sterilizatorech Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200
Nebezpeci posl i optického systému v dusledku bleskové sterilizace!

» Endoskop nesterilizujte metodou bleskové sterilizace.
» Endoskop nevystavujte teplotam nad 134 °C.

POZOR

Zajistéte, aby steriliza¢ni prostfedek mél pfistup ke vdem vnéjsim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim ventild a
kohoutu).

» V autoklavech neupravujte zadné poskozené vyrobky.
» \iyrobky chranite pfed narazy.



Parni sterilizace
Upozornéni
Wrobek Ize sterilizovat parou jak v rozmontovaném, tak ve smontovaném stavu.

Upozornéni
V autokldvech upravujte pouze vyrobky, které maji na popisovém krouzku 7 symbol pro parni sterilizaci.

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C/doba pisobeni 5 min
» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekroc¢eno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle udaji vyrobce.

Metoda sterilizace Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Upozornéni

Metoda sterilizace Sterrad® mizZe zpisobit kosmetické zmény vyrobku. Tyto vSak neovliviuji negativné jeho funké-
nost.

Upozornéni

Wyrobek Ize sterilizovat metodou Sterrad® pouze v rozmontovaném stavu.

» \lyrobek rozlozte na soucasti.

» Sterilizaénimi metodami Sterrad® 50, 100S, 200 sterilizujte pouze ty endoskopy, které maji na popisovém krouzku
7 symbol SDS pro nizkoteplotni a plazmovou sterilizaci.

» Snimatelné soucasti endoskopu odsroubujte, viz Demontaz.

» Sterilizace sterilizatni metodou Sterrad® 50, 100S, 200. Pfitom dbejte na nasledujici: Dodrzujte pokyny vyrobce
k systému Sterrad®. K potvrzeni G¢innosti sterilizace se doporucuje pouziti nékterého biologického indikatoru.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Technicky servis

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANIi

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mizZe mit za nasledek ztratu zaruky/naroka ze zaruky jakoz i pfipad-
nych povoleni.
» Pred odeslanim:
- Produkt vycistéte, vydezinfikujte resp. vysterilizujte a oznacte jako "dezinfikovany" resp. "sterilizovany".
- Endoskop zabalte tak, aby byl chrdnény pred transportnimi poskozenimi.

Adresy servist

AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1
79211 Denzlingen | Germany

Phone: +49 (0) 7666 [ 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

www.aesculap-fleximed.de
Adresy dalsich servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Optyki MINOP i optyki katowe

Legenda

Okienko dystalne
Tubus

Przyfacze Swiattowodu
Powierzchnia o$wietlana przy ztaczu Swiattowodu
Oprawa okularu
Soczewka okularu
Pierscien opisowy
Adapter ACMI (staty)
9 Adapter Wolf

10 Adapter Storz

11 Pierscien barwny

©®NOU A WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Data produkcji

Sterylizacja parowa w temp. maks. 134 °C

134

V /N
SOsS

FU LL hj Wysoka rozdzielczos¢

Zakres obowigzywania

» Szczegdtowe instrukcje uzycia dla danych produktow oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

gee

Sterylizacja niskotemperaturowa i plazmowa

<

Przeznaczenie

Optyki MINOP i katowe stosowane sa do obrazowania komor i struktur w mozgu jak rowniez struktur kregostupa.
Nastepujace optyki MINOP i katowe s dopuszczone do bezposredniego kontaktu z centralnym uktadem nerwowym:
H PE184A

W PE204A
W PE486A
W PES06A
W PE526A
Kod barwny
Kat patrzenia endoskopow sygnalizowany jest przez kolorowy pierscien 11 na przytaczu Swiattowodu 3.
Kolor Kat widzenia
zielony 0°
Czerwony 30°
20ty 70°

Dostepne rozmiary

Sztywne neuroendoskopy nadajace sie do sterylizacji w autoklawach dostgpne s3 w nastepujacych rozmiarach i
typach:

B O trzpienia 2,7 mm i 4,0 mm

W Endoskopy zagigte

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

Niniejsza instrukcja obstugi opisuje oddanie do dyspozycji, przygotowanie i usuwanie endoskopu. Stosowanie endo-
skopu nie jest w tej instrukcji obstugi opisywane.

Zepsuty endoskop grozi urazami!
» Nalezy uzywa¢ wytacznie endoskopow nie budzacych zastrzezen.

OSTRZEZENIE

Produkty sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem wymagajq przygotowania i sterylizacji.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktére majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

Produktu uzywac¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg
(recznie lub maszynowo).

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygietych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpic¢ oryginalnymi czgsciami zamiennymi.

v

» Aby unikng¢ uszkodzen koncowki roboczej: produkt ostroznie wprowadza¢ przez kanat roboczy (np. trokar).
» Upewni¢ sig, czy dostepny jest produkt zapasowy.

» Nigdy nie doktada¢ produktu bezposrednio na pacjencie lub na serwecie chirurgicznej okrywajacej pacjenta.
Dozwolone sg nastepujace pofaczenia endoskopéw, $luz i trokaréw roboczych:

Ostroznie wprowadzi¢ osiowo Sluza i trokar roboczy

endoskop

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FHE601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewfasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przepr iza¢ kontrole dzi

OSTRZEZENIE

Kontrola dziatania

» Sprawdzic¢ dziatanie optyki endoskopu. Obraz musi by¢ czysty i wyrazny.

» Upewni¢ sig, ze okienko 1 na dystalnym koncu, soczewka okularu 6 ipowierzchnia oswietlana 4 zfacza
Swiattowodu 3 nie s3 metne, zabrudzone lub porysowane.

» Endoskop skierowac¢ przytaczem $wiattowodu 3 pod $wiatto i sprawdzi¢, czy $wiattowody na dystalnym korcu
rownomiernie swieca.

» Sprawdzi¢, czy tubus nie je wgniecen, wypaczen i zadrapan.

Obstuga endoskopu

Prad wysokiej czestotliwosci (HF) grozi poparzeniem!

» W sytuacji ré go uzywania endosk z elektrodami wysokiej czesto-
tliwosci nalezy uwazac, aby prad wysokiej czestotliwosci byt wiaczany tylko pod
wzrokow3 kontrola.

» Nalezy zapewni¢, aby aktywna elektroda nie znajdowata si¢ w bezposrednim
poblizu elementéw przewodzacych prad (jak np. trokar czy endoskop).

OSTRZEZENIE

Duza intensywnos¢ Swiatta moze spowodowac oparzenia pacjenta lub uzytkow-

nika!

» Nalezy zapewni¢, aby dystalny koniec endoskopu lub przytacza Swiattowodu nie
dotykat przy wtaczonym swietle tkanki ludzkiej, ani materiatow fatwopalnych
lub wrazliwych na ciepto.

» Nie odktada¢ endoskopu na pacjencie.

» Nie dotyka¢ dystalnego korica i przytacza swi

» Wyregulowac zrodfo swiatta na minimalng moc potrzebng do oswietlenia
obrazu endoskopowego.

» Stosowac tylko zrédfa swiatta o mocy maksimum do 300 W.

OSTRZEZENIE

} q

Wi

Wyginanie tubusa pu grozi uszkodzeni dosk !

» Nie wyginac¢ tubusa endoskopu.

» Endoskop nalezy uzywac tylko wraz z odpowiednimi do nich sluzami i trokarami
PRZESTROGA roboczymi.

» Endoskop nalezy zawsze trzymac za oprawg okularu, a nie za trzpien.

q

» Nalezy stosowac¢ endoskopy z halogenowym zrédtem Swiatta, wyposazone w lampg zapasowg, albo w ksenonowe
zrédto Swiatta.

» Jezeli endoskop jest uzywany w potgczeniu z innymi urzgdzeniami, instrumentami i Swiattowodami, to nalezy
przestrzega¢ odpowiednich wskazéwek ich producentow.

» W przypadku réwnoczesnego uzywania endoskopu z elektrycznym urzadzeniem medycznym nalezy uwazac, aby
zachowane zostaty wymagania dotyczace bezpieczenstwa elektrycznego pacjentow BF (izolowany, nieuziemiany
element stosowany na pacjencie).

Demontaz
» Adapter 9 lub 10 odkreci¢ od endoskopu.

Montaz
» Adapter 9 lub 10 przykreci¢ do endoskopu.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrécic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wylqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Notyfikacja

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Skutecznej sterylizacji mozna dokonaé tylko na czystych produktach medycznych. Dlatego czyszczenie ma szczegdlne
znaczenie w catym przebiegu procedury przygotowania.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiafowej znajdujq sie rowniez w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com.



Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$é, a takze powodowac korozje. W zwiazku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy zasto-

sowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45°C oraz
utrwalajgcych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo¢ $rodkéw neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ opisow laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczgcych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

W Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego | uzytkowego
wynosi >8.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystagpieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla
materiatow (zachowujgcego ich warto$¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, ,Czerwona broszura - Prawidtowy sposob przygotowywania
instrumentarium medycznego”.

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej

» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowac zgodnie z instrukcja.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢ za pomocg wilgotnej Sciereczki z nie-
strzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia
» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz Demontaz.

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewfasciwych srodkéw czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt
wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposdb zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszezace i

PRZESTROGA Gl e,
- dopuszczone do stosowania na endoskopach sztywnych,
- ktore np. s dop do st ia na all tworzywach sztucz-
nych, stali szlachetnej,
- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikatorow (np.silikonu).
» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.
» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej temperatury czyszczenia wynoszacej
55 °C.
W kapieli z uzyciem ultradzwiekow obluzowuja si¢ potaczenia, co grozi uszkodze-
niem uktadu optycznego!
» Nie nalezy czysci¢ endoskopu za pomoca ultradzwigkow.
PRZESTROGA

» Do maszynowego mycia nie nalezy uzywac chemikaliow dziatajacych utleniajgco (np. H,0,) poniewaz powoduje
ona wyptowienie/zniszczenie powfoki.

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowac odpowiednie srodki czyszezace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcjg starannie optuka¢ produkt pod biezacg wodg.

» Jesli produkty mikrochirurgiczne moga by¢ bezpiecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia zamocowane w
maszynach lub na podktadach pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowa¢ maszynowo.

» Nalezy stosowa¢ wytgcznie $rodki dezynfekcyjne o dziataniu bakterio-, grzybo- i wirusobojczym.

» Nalezy preferowa¢ metody dezynfekcji termicznej.

» Po dezynfekcji chemicznej doktadnie optukac pod czysta biezacg wodg. Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentu-
alnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtdrzyc.

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowag

Faza Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[crFl [min]  [%] wody
| Czyszczenie 35-45 5 0,8 W-P Cidezyme/Enzol
95-113
1] Ptukanie posred- TP 3x1 - W-P -
nie (zimno)
n Dezynfekcja 20-25 12 0,55 W-P Cidex OPA (roztwdr gotowy do
68-77 uzycia, 0,55% ortoftalaldehydu)
1\ Plukanie koricowe TP 3x2 - WD -
(zimno) (sterylna)
v Suszenie P - - - -

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym. Nalezy przy tym zwréci¢
uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt wtozony do roztworu czysci¢ migkkg szmatka ew. za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na
powierzchni nie beda zauwazalne pozostatosci.

» Powierzchnie niedostepne dla wzroku, jak na przyktad w przypadku produktéw z przykrytymi szczelinami, lume-
nami lub o skomplikowanej geometrii nalezy szczotkowa¢ odpowiednia szczoteczka co najmniej przez 1 minute
lub tak dtugo, az nie da sig juz usuna¢ wiecej pozostatosci. Przy czym elementami ruchomymi, jak np. Sruby requ-
lacyjne, przeguby, zasuwy itp. nalezy trzykrotnie, do oporu, poruszy¢ w kazdym kierunku.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg strzykawki jednorazowej o pojemnosci 20 ml.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

Faza Il

» Produkt nalezy trzykrotnie, catkowicie (wszystkie dostepne powierzchnie) optukiwac i przeptukiwaé przez co naj-
mniej 1 minutg. Przy czym elementami ruchomymi, jak np. Sruby regulacyjne, przeguby, zasuwy itp. nalezy trzy-
krotnie, do oporu, poruszy¢ w kazdym kierunku. Do kazdego kolejnego ptukania nalezy uzywac Swiezej wody.

» Powierzchnie niedostepne dla wzroku, jak na przyktad w przypadku produktéw z przykrytymi szczelinami, lume-
nami (np. kanat pusty/kanat roboczy) lub o skomplikowanej geometrii nalezy doktadnie przeptuka¢ za pomocg 20
ml strzykawki jednorazowej, co najmniej 5 razy.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Produkt nalezy catkowicie zanurzy¢ w roztworze dezynfekcyjnym. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byly pokryte roztworem.

» Elementami ruchomymi, jak np. Sruby regulacyjne, przeguby itp. nalezy podczas dezynfekgji trzykrotnie poruszy¢
do oporu w kazdym kierunku.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej o pojemnosci 20 ml. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.

Faza IV

» Po dezynfekeji produkt nalezy trzykrotnie, catkowicie (wszystkie dostepne powierzchnie) optukiwac i przeptuki-
wa¢ przez co najmniej 2 minuty. Do kazdego kolejnego ptukania nalezy uzywac¢ Swiezej wody.

» Elementami ruchomymi, jak np. Sruby regulacyjne, przeguby itp. nalezy podczas ptukania konicowego trzykrotnie
poruszy¢ do oporu w kazdym kierunku.

» Powierzchnie niedostepne dla wzroku, jak na przyktad w przypadku produktéw z przykrytymi szczelinami, lume-
nami (np. kanat pusty/kanat roboczy) lub o skomplikowanej geometrii nalezy doktadnie przeptuka¢ za pomocg 20
ml strzykawki jednorazowej, co najmniej 5 razy.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V
» Osuszy¢ produkt migkka, niektaczacg Sciereczka.
» Miejsca niedostepne osuszy¢ medycznym sprezonym powietrzem (Ppays = 5 bar).

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Notyfikacja
Do tego produktu nalezy uzywac tylko srodkéw czyszczqcych nadajqcych sie do endoskopow sztywnych.

» Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do czyszczenia (unikac stref niedostepnych dla sptukiwania).

» Produkty z trzpieniem o $rednicy <4 mm nalezy czysci¢ i sterylizowa¢ wyfacznie w specjalnych kuwetach optycz-
nych Aesculap.

» Produkt nalezy przygotowywac¢ w urzadzeniu myjaco-dezynfekeyjnym. Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta
urzadzenia.

» Unika¢ gwattownego schtadzania produktu (np. w wodzie).

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Faza Krok T t Jakosé
[°C/°F] [min]  wody

Srodki chemiczne / uwagi

| Plukanie wstepne <25[77 2 W-P -
1} Czyszczenie 55/131 10 W-P Neodischer MediClean forte 0,5%
(5 ml/L) pH > 10

1 Plukanie | >10/50 1 W-P -

\Y Ptukanie Il >10/50 1 WD -

v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -

miczna
Vi Suszenie - - - Zgodnie z programem aparatu do dezyn-

fekeji

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruchome, np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane, przed
PRZESTROGA spr iem funkcj ia nalezy w wyznaczonych miejscach nasmarowac
olejem jacym sie do zasti j metody sterylizacji (np. w przypadku
sterylizacji parowej sprayem olejowym STERILIT® JG600 albo za pomocg ole-
jarki kroplowej STERILIT® JG598).

q

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

» Powierzchnie, puste przestrzenie, lumeny i otwory skontrolowa¢ pod katem widocznego brudu.

» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

» Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» W przypadku produktéw wyposazonych w mechanizm ryglujacy (np. MINOP): sprawdzi¢ sprawno$¢ mechanizmu
ryglujgcego.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowa¢ i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

» Produkt rozktadany zmontowa¢, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.



Opakowanie

» Produkt z delikatng koncoéwka robocza nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tnace urzadzenia.

» Kosze opakowac stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja

Notyfikacja

Zmienna sterylizacja z zastosowaniem réznych metod moze spowodowaé uszkodzenia materiafdw i techniki pofqczen
produktu.

Endoskop moze by¢ sterylizowany nastgpujacymi metodami:

W Sterylizacja parowa

W Sterylizacja metodg Sterrad®: za pomocg sterylizatorow Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200
Sterylizacja btyskawi grozi optycznych!
» Endoskopu nie nalezy podd ¢ sterylizacji btyskawicznej.
» Endosk nie podd. temperatury powyzej 134 °C.

P P

Ktada

PRZESTROGA

» Nalezy zapewnic¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworéw i kranow).

» Nie autoklawowa¢ produktéw uszkodzonych.

» Chroni¢ produkty przed uderzeniami.

Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Produkt moze byé sterylizowany parowo zaréwno w stanie roztozonym jak i zmontowanym.

Notyfikacja
Autoklawowa¢ mozna tylko te produkty, ktdre na pierscieniu opisowym 7 oznaczone sq symbolem sterylizacji paro-
wej.
» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa metodg prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C/ czas przetrzymania: 5 min
» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Sterylizacja metoda Sterrad® Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Notyfikacja

Sterylizacja metodq Sterrad® moze spowodowaé kosmetyczne zmiany w produkcie. Nie majq one jednak wplywu na
Jego funkcjonowanie.

Notyfikacja
Produkt moze by¢é sterylizowany metodq Sterrad® wytgcznie w stanie roztozonym.

» Roztozy¢ produkt.

» Metodg Sterrad® 50, 100S, 200 sterylizowa¢ tylko te endoskopy, ktdre na pierécieniu opisowym 7 oznaczone sg
symbolem SDS oznaczajacym sterylizacje niskotemperaturowg i plazmowa.

» Dajgce si¢ zdejmowac elementy endoskopu nalezy odkreci¢, patrz Demontaz.

» Sterylizacja metoda Sterrad® 50, 100S, 200. Przestrzega¢ przy tym nastgpujacego zalecenia: Przestrzega¢ wska-
z6wek producenta dotyczacych systemu Sterrad®. Do potwierdzania skutecznosci sterylizacji zaleca sig stosowa-
nie biologicznego indykatora.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.
Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw
z tytutu rekojmi, jak réwniez istniejacych dopuszczen.
» Przed wysytka:
- produkt wyczysci¢, zdezynfekowac lub wysterylizowa¢ i oznakowa¢ jako "zdezynfekowany" lub "sterylizo-
wany".
- Endoskop opakowa¢ w taki sposob, aby byt zabezpieczony przed uszkodzeniami w transporcie.

Adresy punktéw serwisowych
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen | Germany

Phone: +49 (0) 7666 [ 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

www.aesculap-fleximed.de
Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac¢ krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com

TA-Nr. 013238 08/12 V6 And.-Nr. 44392
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Aesculap”
Optika MINOP a uhlové optiky

Legenda

Distaln okienko

Driek

Svetlovodivy pripoj
Ozarovana plocha svetlovodivého pripoja
Teleso okularu

Sklo okularu

KraZok s oznacenim
Adaptér ACMI (pevny)
9 Adaptér Wolf

10 Adaptér Storz

11 Farebny kruzok

©®NOU A WN =

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vieobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Datum vyroby

Starilizacia parou do max. 134 ?

134

V /N
SOsS

FU LL hj Rozlisenie HD

Pouzitelnost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o tolerancii materialov najdete tiez na extra-
nete Aesculap na webovej stranke www.extranet.bbraun.com

g

sterilizacia pri nizkej teplote a plazmou

<

Ucel pouzitia

Optika MINOP a uhlova optika sa pouZivaju na vizualizaciu dutin a Strukttr v mozgu ako aj Struktir na chrbtici.
Nasledujuce optiky MINOP a uhlové optiky si povolené pre priamy kontakt s centralnou nervovou sustavou:

H PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

Farebné kodovanie
Smer pohladu endoskopu sa uvadza pomocou farebného kriazku 11 na svetlovodivom pripoji 3.

Farba Smer pohybu
zeleny 0°

Cerveny 30°

Zlty 70°

Dodavané vel'kosti

Pevné neuroendoskopy s moznostou autoklavovania sa dodévaju v nasledujucich velkostiach:
H Ty¢ 2,7 mma4,0mm
B Uhlové endoskopy

Bezpecna manipulacia a priprava
Tento navod na pouzitie opisuje pripravu, Upravu a likvidacie endoskopov. Pouzitie endoskopu sa v tomto navode na
pouZitie neopisuje.

Nebezpecenstvo poranenia chybnym endoskopom!
» Pouzivajte len bezchybny endoskop.

VAROVANIE

Vyrobky sa dodavaju nesterilné a pred pouzitim sa musia upravit a sterilizovat.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamy3lany, pozri Ugel pouZitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou steriliziciou o€istit (ru¢ne alebo mechanicky).

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na ¢isté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

» Poskodené Casti okamzite nahradit origindlnymi nahradnymi dielmi.

» Aby nedoslo ku 3kodam na konci prace: Opatrne vloZte vyrobok do pracovného kanala (napr. trokar).

» Zaistite, aby bol vzdy naporidzi ndhradny vyrobok.
» Vyrobok nikdy neodkladajte priamo na pacienta alebo na operacné prikrytie pacienta.
Pripustné su nasledujuce kombinaéné moznosti endoskopov, uzaverov a pracovmych trokarov:

Endoskop Uzaver a pracovny trokar

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FHE601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
Obsluha

Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vykonavat funkcné testovanie pred kazdym pouzitim.

VAROVANIE

Skuaska funkénosti

» Skontrolujte opticku funkciu endoskopu. Obraz musi byt jasny a zretelny.

» Zaistite, aby okienko 1 na distalnom konci, sklo okuldru 6 a oZiarena plocha 4 svetlovodivého pripoja 3 nebola
zakalena, znecistena alebo poskrabana.

» Endoskop so svetlovodivym pripojom 3 podrzte oproti svetlu a skontrolujte, ¢i optokabel na distalnom konci rov-
nomerne svieti.

» Skontrolujte ty¢ na priehlbiny, ohyby a Skrabance.

Obsluha endoskopu

Pozor na popaleniny vysokofrekvenénym prudom (VF)!

» Pri spolocnom pouzivani endoskopu s VF elektrodami dbajte na to, aby sa VF
prud aktivoval len pod vizualnou kontrolou.

> Zaistite, aby sa aktivna elektréda nenachadzala v priamej blizkosti vodivych
predmetov /napr. trokar, endoskop).

VAROVANIE

Popaleniny pacienta alebo pouzivatela prilis vysokou intenzitou svetla!

» Zaistite, aby sa distalny koniec endoskopu alebo svetlovodivy pripoj pri zapnu-
tom zdroji svetla nedotykal l'udského tkaniva a ani lahko horl'avych alebo na
teplo citlivych latok.

» Endoskop neodkladajte na pacienta.

» Nedotykajte sa distalneho konca endoskopu a svetlovodivého pripoja.

» Svetelny zdroj vykalibrujte na minimalny potrebny svetelny vykon pre ddosia-
hnutie optimalneho osvetlenia endoskopického obrazu.

» Pouzivajte len svetelné zdroje s vykonom do 300 W.

VAROVANIE

Poskodenie endoskopu ohnutim tyce endoskopu!

» Ty¢ endoskopu neohybajte.

» Endoskop pouzivajte len s prisluSnymi vhodnymi uzavermi a pracovnymi tro-
UPOZORNENIE karmi.

» Endoskop stale drzte za teleso endoskopu a nie za tyc.

» Pouzivajte endoskopy len s halogénovymi zdrojmi svetla, ktoré maju aj nahradnd lampu, alebo s xendnovymi sve-
telnymi zdrojmi.

» Ked'sa endoskop pouzije v kombinacii s inymi pristrojmi, nastrojmi a svetlovodivymi kdblami, dodrziavajte pokyny
vyrobcov.

» Pri spolo¢nom pouzivani endoskopu s elektromedicinskym pristrojom dbajte na to, aby boli dodrzané BF pod-
mienky (izolovana a neuzemnena aplika¢na Cast na pacienta).

Demontaz
» Odkratenie adaptéra 9 resp. 10 od endoskopu.

Montaz
» Adaptér 9 resp. 10 naskrutkujte na endoskop.

Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu ¢istenia. Zodpovednost preto nesie prevddzkovatel/spracovatel

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Bezpecne ucinnd sterilizacia sa uskutocni len pri Gistych lekdrskych vyrobkoch. Cisteniu sa preto pripisuje osobitny
vyznam v celom procese tpravy.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tieZ Aesculap Extranet pod
www.extranet.bbraun.com

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované operacné zostatky mozu Cistenie ztazit resp. urobit ho neticinnym, a tym zapricinit koréziu.
Preto, by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouzité Ziadné fixacné pred¢istiace
teploty >45 °C a Ziadne fixacné dezinfekéné prostriedky (baza cinnej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizacény prostriedok alebo zakladny Cistiaci prostriedok méze viest pri nerezovej oceli
k chemickému utoku afalebo vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej netitatelnosti laserového znacenia.



Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujice chlor resp. chlorid (napr. operaéné zostatky, lie¢iva, solné roztoky

vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizciu) poskodenia dosledkom korézie (jamkova korozia, korézia pod napatim),

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysuse-

nim.

Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mozu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené (napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE

oznadenim) a su, o sa tyka zna3anlivosti materialu, odpori¢ané vyrobcom chemikalii. V3etky spdsoby pouzitia dané

vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim prob-

Iémom:

W Optické zmeny materialu, napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mozu nastat
viditelné zmeny povrchu uZ pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uZivatelskom roztoku.

W Materidlne skody, napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouZivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré mozu porusit povrch, inak hrozi nebezpecen-
stvo korozie.

> Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a materil Setriacom opétovnom Cisteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervend Brozura - Spravna udrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim dcistenia.
» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouziti podla navodu.

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je potrebné, skryté povrchy oplachnite prednostne demineralizovanou vodou, napr. prostrednictvom jednora-
zovych striekaciek.

» Viditelné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstraiite pomocou vihkého, bezvlaknitého riska.

» \iyrobok prepravujte suchy, v uzavretom kontajneri po dobu 6 h za ucelom ¢istenia a dezinfekcie.

Priprava pred cistenim
» Vyrobok rozobrat pred ¢istenim, pozri Demontaz.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

y pouzitim
alebo vysokych teplot!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov vyrobcu,
UPOZORNENIE - ktoré sui povolené pre pevné Py
- ktoré su povolené napr. pre hlinik, plast, nerez,
- ktoré nepdsobia na zmak&ovadla (napr. v silikéne).
» Dodrziavajte udaje tykajlice sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu Cistenia 55 °C.

ych &istiacich/ ekénych prostriedkov a/

Poskodenia optickej sustavy uvolnenim spojov v ultrazvukovom kupeli!
» Endoskop necistite v ultazvukovom kupeli!

UPOZORNENIE

» Na mechanické Cistenie nepouzivat Ziadne chemicky oxidaéné chemikalie (napr.H,0,), pretoze by mohli viest k
blednutiu/straty viditelnosti.

» Pri mokrom odstranovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu Ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym Cistenim a dezinfekciou, vyrobok dékladne oplach-
nite pod tectcou vodou.

» Ak sa mézu mikro-chirurgické vyrobky bezpeéne a €isto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plochach, v tom
pripade sa mikro-chirurgické vyrobky mézu mechanicky €istit a dezinfikovat.

» Pouzivajte len dezinfekéné prostriedky s baktericidnym, fungicidnym a virucidnym tcinkom.

» Uprednostnujte vyuZivanie tepelnych dezinfekénych postupov.

» Po chemickej dezinfekcii oplachnite dostatoénym mnozstvom (istej a teclicej vody. DodrZiavajte pokyny vyrobcu.

Manualne é&istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostato¢ne odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zrie-
deniu roztoku dezinfekéného prostriedku.

» Po manualnom &isteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢ sa na viditelnych povrchoch nenachédzaju Zziadne
zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[’c/’Fl  [min] [%]  vody

| Cistenie 35-45 5 08 T-W Cidezyme/Enzol
95-113
Il medzi oplachnu- IT (stu- 3x1 - T-W -
tie dend)
mn Dezinfekcia 20-25 12 0,55 T-W Cidex OPA (na poutzitie pripra-
68-77 veny roztok, 0,55 % ortoftalal-
dehyd)
v Koneéné oplac- IT (stu- 3x2 - VE-W -
hnutie denad) (sterilné)
\ Susenie IT - - - -

Faza |

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku s Cistiacim ucinkom. Uistite sa, €i su vSetky bezpecnostné zaria-
denia neustale pristupné.

» Vyrobok ponoreny v roztoku Cistite makkou textiliou alebo prip. vhodnou €istiacou kefou tak tlho, kym si na povr-
chu rozpoznatelné zvysky.

» Neviditelné plochy, napr. pri nastrojoch s prekrytymi Strbinami, tzkymi priechodmi alebo pri nastrojoch zloZitych
tvarov, Cistite minimalne 1 min., prip. tak dlho vhodnou ¢istiacou kefou, kym sa uz nedaju viac odstranit Ziadne
2vy3ky. Pohyblivé komponenty, napr, nastavovacie skrutky, kiby, postivace atd. pri isteni presivajte 3-krat az na
doraz.

» Nasledne tieto miesta dokladne minimalne 5-krat preplachnite pomocou jednorazovej injekénej striekacky (20
ml) dezinfekénym roztokom s aktivnym Cistiacim Gcinkom.

» Na cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré mozu porusit povreh, inak hrozi nebezpecen-
stvo korozie.

Faza Il

» \iyrobok 3-krat aplne (vSetky pristupné plochy) oplachnite/preplachnite vodou aspofi 1 min. Pohyblivé kompo-
nenty, napr, nastavovacie skrutky, kiby, postivace atd. pri ¢isteni presuvajte 3-krat aZz na doraz. Pri kazdom pre-
plachu pouzite ¢istu vodu.

» Neviditelné plochy, napr. pri nastrojoch s prekrytymi trbinami, dzkymi priechodmi (napr. prazdny/pracovny
kanal) alebo pri nastrojoch zloZitych tvarov, dokladne, aspofi 5-krat preplachnite jednordzovou striekackou (20
ml).

» Zvyskovu vodu nechat dostato¢ne odkvapkat.

Faza Il

» Vyrobok Uplne ponorte do dezinfekéného prostriedku. Uistite sa, ¢i su v3etky bezpecnostné zariadenia neustéle
pristupné.

» Pohyblivé komponenty, napr, nastavovacie skrutky, kiby atd. pri dezinfikovani prestvajte 3-krat v kazdopm smere
az na doraz.

» Lumen na zatiatok doby pésobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou (20 ml) najmenej 5 krat.
Uistite sa, ¢i su vSetky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» \lyrobok po dezinfekcii 3-krat tplne oplachnite/preplachnite aspof 2 min (vietky dostupné plochy). Pri kazdom
preplachu pouzite ¢erstvi vodu.

» Pohyblivé komponenty, napr, nastavovacie skrutky, kiby atd. pri koneénom oplachovani presivajte 3-krat v kaz-
dopm smere az na doraz.

» Neviditelné plochy, napr. pri nastrojoch s prekrytymi trbinami, dzkymi priechodmi (napr. prazdny/pracovny
kanal) alebo pri nastrojoch zloZitych tvarov, dokladne, aspof 5-krat preplachnite jednordzovou striekackou (20
ml).

» Zvyskovi vodu nechat dostato¢ne odkvapkat.

Faza V
» \iyrobok osuste makkou textiliou, ktora nepusta vlakna.
» Z6ny mimo dosahu vysuste medicinskym stla¢enym vzduchom (Pp,,, = 5 bar).

Strojové Eistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Ozndmenie

Pouzite na tento vyrobok len tie Cistiace prostriedky, ktoré st vhodné pre pevné endoskopy.

» \lyrobok poloZit na sietovy ko vhodny na Cistenie (zamedzit zvukovému tiefiu).

» \iyrobky s priemerom tyce <4 mm Cistite a sterilizujte len Specidlnymi podnosmi na optiku Aesculap.
» \/yrobok upravte v Eistiacom/dezinfekénom pristroji. Dbajte na pokyny vyrobeu pristroja.

» Zabrafite rychlemu ochladeniu vyrobku (napr. vo vode).

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Faza Krok T t Kvalita Chémia/poznamka
[’C/°F1  [min]  vody

| Predoplachnutie <25[77 2 T-W -

1} Cistenie 55/131 10 T-W Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5mlfl) pH > 10

1]} Oplachovanie | >10/50 1 T-W -

v Oplachovanie Il >10/50 1 DV -

\' Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -

Vi Susenie - - - Podla rozvrhu dezinfekéného pros-

triedku

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korozia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-

vania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyée) pred skuskou funké-
nosti naolejovat, pre vhodnd sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii STERILIT® |-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
I-kvapkacia olejni¢ka JG598).

UPOZORNENIE

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

Skontrolujte povrchové plochy, duté priestory, tzke priechody, otvory na viditelné necistoty.
Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znedisteny vyrobok znova vycistit a dezinfikovat.

Skontrolovat funkcie vyrobku.

Pri vyrobkoch s blokovacim mechanizmom (napr. MINOP): Blokovanie skontrolujte na volny chod.
Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned' vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.

Skontrolovat kompatabilitu s prislusnymi vyrobkami.

v
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Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spésobom.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, su chranené.

» Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabraniuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Sterilizacia

Ozndmenie

Striedavd sterilizdcia réznymi sterilizaénymi metédami mézZe viest k poskodeniam materidlu a spojovacej techniky
vyrobku.

Endoskop sa da sterilizovat tymito postupmi:

M Parnd sterilizicia

W Steriliza¢ny postup podla Sterrad®: so sterilizatormi Sterrad® -, Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Nebezpecenstvo | optického sy sterilizaciou!
» Nepodrobujte endoskop bleskove;j sterilizacii!

» Nevystavujte endoskop teplotam nad 134 2.

UPOZORNENIE



» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vsetkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Neupravujte v autoklave poskodené vyrobky.

» Chrante vyrobky pred razmi.

Parna sterilizacia
Ozndmenie
VWrobok je mozné sterilizovat parou v rozobranom ale aj zmontovanom stave.

Ozndmenie
Upravujte v autokidve len tie vyrobky, ktoré su oznacené na krizku 7 symbolom pre starilizdciu parou.

» Validovany sterilizacny postup
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator musi spiﬁat’ poziadavky normy DIN EN 285 a musi byt validovany podla normy
DIN EN I1SO 17665
- Sterilizovat frakénym spdsobom vakuovania pri 134 °C/po dobu 5 min
» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

Sterrad® Sterilizacny postup Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200
Ozndmenie

Sterilizacny postup Sterrad® méze vyvolat kozmetické zmeny na vyrobku. Tieto vsak neovplyvnia nepriaznivo jeho
funkénost.

Ozndmenie
Vyrobok smie byt sterilizovany v rozloZzenom stave metodou Sterrad®.

» RozloZenie vyrobku

» Sterilizaénym postupom Sterrad® 50, 100S, 200 sterilizujte len endoskopy, ktoré na kruzku s oznacenim 7 si
oznacené symbolom SDS pre sterilizaciu pri nizkej teplote a plazmou.

» Odskrutkujte odnimatelné suciastky endoskopu, pozri Demontaz.

» Sterilizacia postupom Sterrad® - 50, 100S a 200. Pritom majte na zreteli: DodrZiavajte pokyny vyrobcu systému
Sterrad®. Na potvrdenie G¢innosti sterilizacia sa odporuca pouzivat biologické indikatory.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Technicky servis

Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.
» Pred osodlanim:
- Vyrobok vycistite, dezinfikujte resp. sterilizujte a potom oznacte ako "dezinfikované”, resp. "sterilizované".
- Endoskop zabalte tak, aby bok chraneny pred poskodenim pri doprave.

Servisné adresy

AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1
79211 Denzlingen [ Germany

Phone: +49 (0) 7666 [ 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

www.aesculap-fleximed.de
Dalie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
MINOP ve acili optikler

Aciklamalar

Distal pencere

Saft

Fiber optik baglant
Fiber optik baglantinin iin alani
Okiiler govde
Okiiler cam

isaret halkas
Adaptér ACMI (siki)
9 Adaptér Wolf

10 Adaptor Storz

11 Renk halkasi

O NG RWN =

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyari isareti
Dikkat, diriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Uretim tarihi

Buharli sterilizasyon maks. 134 °C

134

V /LN N\
SOsS

FU LL hj High-Definition ¢oziiniirliik

Gegerlilik alan

» Uriinlere 6zqii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhig: bilgileri i¢in ayni zamanda Aesculap harici olarak
www.extranet.bbraun.com bakiniz.

gee

Diisiik sicaklik ve plazma sterilizasyonu

<

Kullanim amaci

MINOP ve acili optikler beyindeki ventrikiilii ve yapilari ve de omurgadaki yapilari gérsellestirmek icin kullanilir.
Asagidaki MINOP ve acili optikler merkezi sinir sitemine direkt temas igin onayhdir:

B PE184A

PE204A

PE486A

PE506A

PE526A

Renk kodlamasi

Endoskopun bakis yonii fiber optik baglantisindaki 11 bir renk halkasi 3 iizerinden tanimlanir.

Renk Bakis yonii
Yesil 0°

Kirmizi 30°

Sari 70°

Teslim edilebilir boyutlar

Sabit olan otoklavlanabilir nérolojik endoskoplar asagidaki boyutlarda ve yapi tiirlerinde meveuttur:
B Saft & 2,7 mm ve 4,0 mm
® Acili endoskop

Giivenli kullanim ve hazirlama

Bu kullanma kilavuzu endoskopun diizenlenmesini, hazirlanmasini ve imha edilmesini aciklar. Endoskopun kullanimi
bu kullanma kilavuzunda agiklanmamaktadir.

Arizali endoskop nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Sadece sorunsuz endoskop kullanin.

UYARI

Uriinler steril olmayan yapida teslim edilir ve kullanim 6ncesinde hazirlanmali ve sterilize edilmelidir.

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

» Fabrikadan yeni ¢ikmis Uriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan once iyice

temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢cikmis ya da kullaniimamis iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, catlak ve kinlmis parcalar olmadi-
gindan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir iiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

» s sonunda hasarlari 6nlemek icin: Uriinii dikkatlice calisma kanalina (6rn. trokar) yonlendirin.

v

» Yedek iiriiniin mevcut oldugundan emin olun.
» Uriinii higbir zaman hastanin iizerine ya da hastanin OP 6rtiisiiniin (izerine koymayin.
Asagidaki endoskoplarin, kilitlerin, calisma trokarlarinin kombinasyon imkanlarina izin verilir:

Endoskop Kilit ve ¢alisma trokari

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
Kullanim

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan &nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

UYARI

Fonksiyon kontrolii

» Endoskopun optik fonksiyonunu kontrol edin. Resim net ve belirgin olmalidir.

» Distal uctaki pencerenin 1, fiber optik baglantinin 3 okiiler caminin 6 ve i5in yiizeyinin 4 soluk, kirli ve ¢izik
olmadigindan emin olun.

» Endoskopu fiber optik baglanti 3 ile 1siga dogru tutun ve distal uctaki fiber optiklerin esit aydinlatip aydinlatma-
digini kontrol edin.

» Safti cukurlar, bikiilmeler ve cizikler yoniinden kontrol edin.

Endoskopun kullanimi

Yiiksek frekansli akim nedeniyle yaniklar (HF akim)!
» Endoskopun HF elektrotlari ile birlikte ¢alistinimasinda HF akimin sadece gor-
sel kontrol altinda etkinlestirilmesine dikkat edin.
UYARI » Aktif elektrotun, elektrik ileten parcalarin (6rn. trokar, endoskop) fazla yaki-
ninda bulunmamasini saglayin.

Yiiksek 1stk kuvveti nedeniyle hastada ya da kullanicida yaniklar!
» Endoskopun distal ucunun ya da agik i1sik kaynagindaki fiber optik baglantisi-
nin insan dokusuna ve kolay yanan ya da isiya karsi hassas maddelere degme-

UYARI mesini saglayin.
» Endoskopu hastanin iizerine koymayin.
» Endoskopun distal ucuna ve fiber optik baglantiya dokunmayin.
» Isik kaynagini, endoskopik resmin optimal bir aydinlatmasi icin gerekli olan
minimal 1k giiciine ayarlayin.
» Sadece maksimum 300 W giice sahip olan 1sik kaynaklari kullanin.

Endoskop saftinin biikiilmesi nedeniyle endoskopun hasari!

» Endoskop saftini biikmeyin.

» Endoskopu sadece ona ait kilitler ve calisma trokarlari ile kullanin.
DIKKAT » Endoskopu safttan degil, daima okiiler govdeden tutun.

» Endoskoplari, bir yedek ampule sahip halojen isik kaynaklari ile ya da Xenon 1sik kaynaklari ile kullanin.

» Endoskop diger cihazlar, ekipmanlar ve fiber optik kablolar ile kombinasyon halinde kullanildiginda tretici uya-
nlarini dikkate alin.

» Endoskopun bir elektro medikal cihaz ile birlikte ¢alistiniimasinda BF sartlarina uyulduguna dikkat edin (izole edil-
mis, toraklanmamis hasta uygulama pargasi).

Sékme
» Adaptorii 9 veya 10 endoskoptan sokiin.

Montaj

» Adaptorii 9 veya 10 endoskopa vidalayin.
Validasyonu yapilmisg hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlan

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletici/hazirlayici tasir.

Not

Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Kesin etkili sterilizasyon sadece temiz tibbi iiriinlerde gerceklesir. Temizlenmesi bu nedenle toplam hazirlik siireci igin
son derece 6nem tasir.

Not

Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler i¢in bkz. Aesculap Extranet www.extranet.bbraun.com.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilarn temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet
verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik i¢in yapismaya neden olan 45 °C lize-
rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-
dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal
tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-
yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.
Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-
ceklesmelidir.

Gerekirse kurutulmalidir.



Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan Evre lll

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallar kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisinin tim » Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldirin/koyun. Bunu yaparken, erisilebilir tim yiizeylerin 1slanma-
uygulamalari siki sikiya miisahede edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya gika- sina dikkat edin.
bilir: » Orn. ayar vidalari, eklemler, vs. gibi sabit olmayan bilesenleri dezenfeksiyon sirasinda her yéne 3 kez dayanma
B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH noktasina kadar hareket ettirin.
degeri 8'den itibaren uygulamalkullanim soliisyonunda gbriiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir. » Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temasa maruz kalma siiresinin baginda en az 5 kez liimenleyin. Bunu yapar-
W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da sisme. ken, erisilebilir tiim yiizeylerin islanmasina dikkat edin.
» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayin, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir. Evre" v
» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili baska ayrintili not- » Uriinti dezenfeksiyon sonrasinda 3 kez komple (tiim erisilebilir ylizeyler) en az 2 dakika yikayin/durulayin. Her
laricin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklari: Kirmizi brosiir yayinlari - Ekipman hazirliklarinin dogru \_/_|kama siireci i¢in temiz su kullanin.
uygulanmasi. » Orn. ayar vidalan, eklemler, vs. gibi sabit olmayan bilesenleri son yikama sirasinda her yéne 3 kez dayanma nok-

tasina kadar hareket ettirin.

Hazirlama siirecinin uygulanma5| Sncesinde s6kme islemi » Ornegin gizli bosluklara, liimenlere (6rn. bos/calisma kanali) veya karmasik geometriye sahip iriinlerin gozle
§ goriilmeyen yiizeylerini tek yonlii piiskiirtme (20 ml) ile 6zenle ancak en az 5 kez yikayin.

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sbkiiniiz. » Kalan suyun iiriiniin iizerinden iyice akmasini bekleyin.

Evre V
» Uriini yumusak hav birakmayan bir bezle kurulayin.
» Ulagilamayan alanlari tibbi hava basinci (Pyaks = 5 bar) ile kurulayin.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gdzle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE suyu, orn. tek kullanimlik enjektorle yikayin.

» Goriintir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen alin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tagi-

yin. Makineyle temizlik/dezenfeksiyon
Not
Temizlikten once hazirlama Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirma, bkz. Sékme
Not

. ps . Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.
Temizlik/Dezenfeksiyon ¥ geg!

Not

Hazirlama siirecine ybnelik iiriine dzel giivenlik notlar Bu iiriin icin sadece sabit endoskop icin uygun olan temizlik malzemeleri kullanin.

» Uriinii temizlige uygun siizgegli sepete koyun (durulama kdr noktalar olusmasini énleyin).

Uygun olmayan temiziikfd cksiyon ddeleri ve/veya fazla yiiksek sicakliklar » <4 mm saft acili lirlinleri sadece 6zel Aesculap optiktray'larda temizleyin ve sterilize edin.
"EdE"'Yle drinde meydana gelen hasarlar » Uriinii temizlik/dezenfeksiyon cihazinda hazirlayin. Ureticinin talimatlarini dikkate alin.
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon > Griiniin ani sogutulmasini (6. suda) Grleyin.

DIKKAT maddelerini kullaniniz:

- sabit endoskoplar icin onaylanan,

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
- orn. aliiminyum, plastik ve asil celik icin onayh olanlar,

- yumusaticilar (6rn. silikonu) tahris etmeyen. Evre Adim T t Su kali- Kimya/Not
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz. [°C/°F] [dak]  tesi
» izin verilen azami temizlik sicakhigi olan 55 °C'nin iistiine cikmayin. ~
| On yikama <25[77 2 T-W -
Ultrasonda baglantilarin ¢oziilmesi nedeniyle optik sistemde olusan hasarlar! 1] Temizlik 55/131 10 T-W Neodisher MediClean forte 0,5 %
» Endoskopu ultrasonla izl yi (5 ml/L) pH > 10
DIKKAT 1] Yikama | >10/50 1 T-W -
A . L R . — . v Yikama Il >10/50 1 VE-W -
» Solma/tabaka kaybina yol agabileceklerinden, makine ile temizlik icin okside edici kimyasallar (6rn. H,0,) kullan-
mayin. \" Termo dezenfeksiyon ~ 90/194 5 VE-W -
» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotiilesmesini 6nlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan énce iirlinii akan su Vi Kurutma - - - Dezenfektdr programi uyarinca
ile iyice durulaym.
» Mikroskobik ameliyat iriinleri makinelerde veya muhafaza destekleri iizerinde giivenli ve temizlik kurallarina » Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
uygun sabitlenebildiginde mikroskobik ameliyat iriinlerini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin. edin.

» Sadece bakterisit, fungisit ve viriisit etki eden dezenfeksiyon maddeleri kullanin.
» Termik dezenfeksiyon siireci kullanin.

" Kontrol, bakim ve muayene
» Dezenfeksiyon sonrasinda yeterli 6lciide temiz ve akan su altinda durulayin. Ureticinin talimatlarina uyun. ' \

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi (metal agindirici/siirtiinme koroz-

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon yonu) tehlikesi!

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli » Hareketli pargalar (6rn.mafsallar, siirgii pargalarini ve vidal gubuklar) fonk-
sekilde triinden akmasini bekleyiniz. DIKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin tizerinde artiklar olup olmadigini gozle mua- yaglariyla yaglayin (6rn.buhar sterilizasyonunda STERILIT® | - JG600 ya{ spreyi
yene ederek kontrol ediniz. ya da STERILIT® | -JG598 damlalik yag).

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

» Uriiniin oda sicakhigina sogumasini bekleyiniz.
Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

v

Evre Adim T t Kons.  Su kalitesi ~ Kimya » Ust yiizeyleri, bosluklari, limeni ve acikliklar gériinir kirlilik yoniinden kontrol edin.
[C/°F]  [dak]  [%] » Islak ya da neml i kurulayiniz.
» Temiz olmayan liriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.
! Temizlik 35-45 5 08 =W Cidezyme/Enzol » Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.
95-113 > Kilitleme mekanizmali tiriinlerde (rn. MINOP): Kilidi hareketlilik yéniinden kontrol edin.
I Ara yikama 0s 3x1 _ T-w _ » Hasarli ya da calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.
(soguk) > Fargalava ayrilabilir Grliniin birlestirilmesi, bkz. Montaj.
» llgili tiriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.
m Dezenfeksiyon 20-25 12 0,55 T-W Cidex OPA (hazir ¢bzelti, %0,55
68-77 ortofitalaldehid) Ambalaj
v Son durulama 0s 3x2 _ VE-W _ » ince calisma uglu tiriinii gereken sekilde koruyunuz.
(soguk) (steril) » Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgecli sepete koyun. Keskin koseler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.
Vv Kurutma 0S - - - - » Siizgecli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculapsteril konteynerler icine
koyunuz).
Evre | » Ambalajin iirliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.
» Uriinii tamamen temizleyici aktif dezenfeksiyon soliisyonuna daldirin. Bunu yaparken, erisilebilir tiim yiizeylerin
islanmasina dikkat edin. Sterilizasyon
» Uriind, cozelti icindeyken yumusak bir bezle veya gerektiginde uygun bir temizlik firasi ile ylizeyinde kalinti Not
gortiimeyinceye kadar temizleyin. Cesitli sterilizasyon yontemleriyle degisimli sterilizasyon islemi malzemenin ve iriiniin baglanti tekniginin hasar gor-
» Gorilinmeyen yiizeyleri, 6rn. értiilii yariklar, kaviteleri ya da karmasik geometrisi olan Griinlerde, 1 dakikadan az mesine neden olur.
olmamak iizere, ¢ikarilabilir artik kalmayana kadar iyice fircalayin. Bu sirada, 6rn. ayar vidalari, eklemler, siirgiiler
vs. gibi sabit olmayan bilesenleri her yéne 3 kez dayanma noktasina kadar hareket ettirin. Endoskop asagidaki siireg ile sterilize edilebilir:
» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektér (20 ml) yardimiyla 5 kereden az W Buharli sterilizasyon
olmamak tizere iyice durulayin. W Sterrad® sterilizasyon siireci: Sterrad® sterilizatorii ile Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200
» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek bagka asindirici araglar kullanmayin, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir. Optik sistemde sok sterilizasyon ile olusan hasarlar!
» Endoskopu sokla sterilize etmeyin.
Evre" I » Endoskopu 134 °C iizerindeki istya maruz birakmayin.
» Uriinii dezenfeksiyon sonrasinda 3 kez komple (tiim erisilebilir yiizeyler) en az 1 dakika yikayin/durulayin. Bu DIKKAT

sirada, 6rn. ayar vidalari, eklemler, siirgiiler vs. gibi sabit olmayan bilesenleri her yone 3 kez dayanma noktasina
kadar hareket ettirin. Her yikama siireci i¢in temiz su kullanin.

» Ornegin gizli bosluklara, liimenlere (6rn. bos/galisma kanali) veya karmasik geometriye sahip iriinlerin gozle » Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari acarak).
gbriilmeyen yiizeylerini tek yonlii piiskiirtme (20 ml) ile 6zenle ancak en az 5 kez yikayin. » Hasarli iirlinleri otoklavlamayin.

» Kalan suyun iriiniin iizerinden iyice akmasini bekleyin. » Uriinleri carpmalardan koruyun.



Buharli sterilizasyon
Not
Uriin gerek parcalara aynimis, gerek birlestirilmis halde buharla sterilize edilebilir.

Not
Sadece isaret halkasinda 7 buharli sterilizasyona yonelik sembol ile isaretli riinleri otoklavlayin.

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlanmig vakum siirecinde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN/ISO 17665 standardina gdre onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yéntemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin tretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

Sterrad® sterilizasyon yontemi Sterrad® 50, Sterrad® 100S, Sterrad® 200
Not
Sterrad®sterilizasyon siireci iiriinde kozmetik degisikliklere etki edebilir. Bu etkilenme islevselligini etkilemez.

Not
Uriin sadece sokilmiis durumda Sterrad®sterilizasyon yontemi ile sterilize edilebilir.

» Uriiniin sokiilmesi.

» Sadece isaret halkasinda 7 dsiik sicaklik ve plazma sterilizasyonuna yénelik SDS sembolii ile isaretli Sterrad®
sterilizasyon yontemli 50, 100S, 200 endoskoplari sterilize edin.

» Endoskopun sokiilebilir miinferit parcalarini sokiin, bkz. Sekme.

» Sterrad® sterilizasyon yontemi 50, 100S, 200 sterilize. Bu esnada sunlara dikkat edin: Sterrad® sistemine yonelik
Uretici uyarilarini izleyin. Sterilizasyonun etkinligini onaylamak icin bir biyolojik indikatoriin kullaniimasi Gnerilir.

Muhafaza

» Steril Griinleri mikrop gecirmez ambalaj iginde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri iin Gilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.
Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.
» Gonderim dncesinde:
- Uriinii temizleyin, dezenfekte ya da sterilize edin ve "dezenfekte edildi" ya da "sterilize edildi" seklinde isa-
retleyin.
- Endoskopu nakliye hasarlarina karsi korunacak yapida ambalajlayin.

Servis adresleri

AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1
79211 Denzlingen | Germany

Phone: +49 (0) 7666 [ 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

www.aesculap-fleximed.de
Diger servis adreslerini yukarida yazil adresten dgrenebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!
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