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1. About this document

Note
General risk factors associated with surgical procedures are not described in these instructions for use.

1.1 Scope

These instructions for use apply for the following products:
Art. no. Designation
FH615 MINOP TREND-handle (with irrigation button)
FH610R MINOP TREND-suction/irrigation sheath 0°
FH611R MINOP TREND-suction/irrigation sheath 30°
FH605SU MINOP TREND suction/irrigation sheath for FH615
RTO99R Adapter for holding arm

» For article specific instructions for use and material compatibility and lifetime information, see B. Braun elFU at
eifu.bbraun.com

1.2 Safety messages

Safety messages make clear the dangers to patient, user and/or product that could arise during the use of the prod-
uct. Safety messages are labeled as follows:

/A WARNING
Indicates a possible threat of danger. If not avoided, minor or moderate injury may result.

/\ CAUTION

Indicates a possible threat of material damage. If not avoided, the product may be damaged.
2.  Clinical use

2.1 Product description

2.1.1 Components required for use

Art. no. Designation
PE487A MINOP TREND-endoscope 0°, & 4 mm
PES07A MINOP TREND-endoscop 30°, & 4 mm

2.2 Areas of use and limitations of use

2.2.1 Intended use
The MINOP TREND (Transnasal ENDoscopy system) is provided for operation areas and interventions which can be
reached via the transnasal access.

2.2.2 Indications

Note

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

For indications, see Intended use.

2.2.3 Contraindications
No known contraindications.

2.3  Safety information

2.3.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or operation, and to not compromise the manufacturer warranty and

liability:

» Use the product only according to these instructions for use.

» Follow the safety and maintenance instructions.

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

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

» Prior to use, check that the product is in good working order.

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note
The user is obligated to report all severe events in connection with the product to the manufacturer and the responsi-
ble authorities of the state in which the user is located.

Notes on surgical procedures

It is the user's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed correctly.

Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical proficiency of all the required operating tech-
niques, including the use of this product, are prerequisites for the successful use of this product.

The user is required to obtain information from the manufacturer if there is an unclear preoperative situation regard-
ing the use of the product.

2.3.2 Product

Product-specific safety information
» Only combine Aesculap products with each other.

2.4  Application

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components.
» Always carry out a function test prior to each use of the product.

The MINOP TREND handle can be combined with the following suction/irrigation sheaths:
B MINOP TREND-suction/irrigation sheath 0° and MINOP TREND-endoscope 0°, PE487A
® MINOP TREND-suction/irrigation sheath 30° and MINOP TREND-endoscope 30°, PES07A
When the irrigation button 4 is pressed, the field of view of the adapted MINOP TREND endoscope 5 is rinsed and
thus cleansed of any blood and secretion.
» To rinse MINOP TREND endoscope 5: press irrigation button 4 down to the stop.
Suction is interrupted while irrigation is active.
» To stop rinsing MINOP TREND endoscope 5: release irrigation button 4.
The valve automatically switches to continuous suction and interrupts the irrigation.

Note
Suction is permanently active, except for the short periods when irrigation is activated.

Note
There is a danger of deformation and/or breakage due to excessive mechanical load.

3. Validated reprocessing procedure

3.1  General safety information

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
Successful processing of this medical device can only be ensured if the processing method is first validated. The oper-
ator/sterile processing technician is responsible for this.

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

Note
For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see B. Braun elFU at eifu.bbraun.com
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

3.2 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 measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or to fading and the

laser marking becoming unreadable visually or by machine for stainless steel.

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.

Additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which are

compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may be used

for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed. Fail-

ure to do so can result in the following problems:

W Optical changes of 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.

W 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 surfaces and could cause
corrosion.

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at
www.a-k-i.org, link to "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Single-use products
Art. no. Designation

FH605SU MINOP TREND irrigation/suction tube

» Do not reuse the product.

The preparation of the product affects its functionality. Risk of injury, iliness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product.

» Do not reprocess the product.

3.4 Reusable products
Influences of the reprocessing which lead to damage to the product are not known.

A careful visual and functional inspection before the next use is the best option to determine if a product is no longer
functional, see Inspection.

3.5  Preparations at the place of use

» If applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for example.
» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a damp, lint-free cloth.

» Transport the dry product in a sealed waste container for cleaning and disinfection within 6 hours.

3.6 Preparing for cleaning
» Disassemble the product prior to cleaning, see Disassembly.

3.7 Disassembly

3.7.1 Loosen MINOP TREND suction/irrigation sheath from MINOP TREND handle
» Turn the MINOP TREND suction/irrigation sheath 2 with the MINOP TREND endoscope 5 used and, at the same
time, pull backwards out of the MINOP TREND handle 3.

3.7.2 Disconnecting the tubes and the irrigation button
» Remove the tubes from the tube connectors.
» Unscrew irrigation button 4, see Fig. 1.

3.7.3 Disconnecting adapter for holding arm RTO99R
» Undo the cap nut.
» Remove adapter for holding arm RTO99R.



3.7.4 Remove MINOP TREND endoscope out of the MINOP TREND suction/irrigation sheath

» Unscrew the light cable from the MINOP TREND Endoscope 5.

» Take the camera from the eyepiece of the MINOP TREND Endoscope 5.

» Unlatch the locking lever of the MINOP TREND suction/irrigation sheath 2 and remove the MINOP TREND
Endoscope 5.

3.8  Cleaning/Disinfection

3.8.1 Product-specific safety information on the reprocessing method
Danger to the patient! The product must not be manually processed.
» Process the product only with mechanical or manual pre-cleaning followed by mechanical cleaning.

/N WARNING
Inadequate cleaning result if the irrigation button remains screwed in!
» Remove the irrigation button prior to cleaning.

Damage to or destruction of the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive temper-
atures!
» Following the manufacturer's instructions, use cleaning and disinfecting agents
- that are approved for plastic material and high-grade steel.
- that do not attack softeners (e.g., in silicone).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.
Do not exceed the maximum allowable disinfection temperature of 95 °C.

v

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the product is disposed of in a wet condition. To prevent foaming and
degradation of the efficacy of the process chemicals: prior to mechanical cleaning and disinfection, rinse the
product thoroughly with running water.

3.8.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Specific requirements Reference

Manual cleaning with immersion ® Cleaning brush PM995200 Chapter Manual cleaning/disinfec-
disinfection . ) tion and subsection:

B 20 ml disposable syringe
® MINOP TREND-handle

®  MINOP TREND suction/irriga-
tion shafts

m Chapter Manual cleaning with

® When cleaning instruments immersion disinfection

with movable hinges, ensure
that these are in an open posi-
tion and, if applicable, move
the hinge while cleaning.

B Drying phase: Use a lint-free
cloth or medical compressed air

Manual cleaning with ultrasound
and immersion disinfection

Chapter Manual cleaning/disinfec-
tion and subsection:

®m Cleaning brush PM995200

. W 20 ml disposable syringe . .
B Adapter for holding arm o B Chapter Manual cleaning with
= W.hen cleaning Pnstruments ultrasound and immersion dis-
with movable hinges, ensure infection
that these are in an open posi-
tion and, if applicable, move

the hinge while cleaning.

W Irrigation button

M Drying phase: Use a lint-free
cloth or medical compressed air

Mechanical alkaline cleaning and
thermal disinfection

m MINOP TREND-handle

Chapter Mechanical cleaning/dis-
infection and subsection:

m Cleaning brush PM995200

B 20 ml disposable syringe i X
W Chapter Mechanical alkaline
MW Place the product on a tray that

®  MINOP TREND suction/irriga-
tion shafts

is suitable for cleaning (avoid
rinsing blind spots).

cleaning and thermal disinfec-
tion

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

W Keep working ends open for
cleaning.

M Place the product on the tray
with all product links and joints
open.

Manual pre-cleaning with ultra-
sound and brush, and subsequent
mechanical alkaline cleaning and
thermal disinfection B Place the product on a tray that

m Adapter for holding arm is suitable for cleaning (avoid
rinsing blind spots).

Chapter Mechanical cleaning/dis-
infection with manual pre-clean-
ing and subsection:

W Cleaning brush PM995200
B 20 ml disposable syringe

M Chapter Manual pre-cleaning
with ultrasound and brush

W Irrigation button X B Chapter Mechanical alkaline

m Connect components \{wth cleaning and thermal disinfect-
lumens and channels directly to ing
the rinsing port of the injector

carriage.

B Keep working ends open for
cleaning.

B Place the product on the tray

with all product links and joints
open.

3.9  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.

3.9.1 Manual cleaning with immersion disinfection

Phase  Step T t Conc. Water Chemical
[°c/*Fl  [min] [%]  quality

| Disinfecting clean-  RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
ing (cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9%
] Intermediate rinse  RT 1 - D-W -
(cold)
1 Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
(cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9%
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)

\ Drying RT - - - -

D-W: Drinking water

FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |

» Fullyimmerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible surfaces are
moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» | applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

Phase Il

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

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase Ill

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least 5 times at the beginning of the exposure time using an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces).

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.
» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Validated cleaning
and disinfection procedure.

3.9.2 Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Phase  Step T t Conc. Water Chemical
[c/*F1  [min] [%] quality

| Ultrasonic cleaning RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
] Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)
1 Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |
» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for at least 15 min. Ensure that all accessible
surfaces are immersed and acoustic shadows are avoided.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

Phase Il

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

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase llI

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least five times at the beginning of the exposure time with an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

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

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.

» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Validated cleaning
and disinfection procedure.

3.10 Mechanical cleaning/disinfection

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.



3.10.1 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase  Step T t Water Chemical/Note
[*C/°F1  [min] ~quality
| Pre-rinse <25[77 3 D-W -
1l Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
W 0.5 % working solution
- pH=11"
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.11 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
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 regular intervals.

3.11.1 Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Phase  Step T t Conc.  Water Chemical
[°c/°F1  [min]  [%] quality

| Ultrasonic cleaning RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH~9*
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |
» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for at least 15 min. Ensure that all accessible
surfaces are immersed and acoustic shadows are avoided.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

Phase Il

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

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

3.11.2 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase  Step T t Water Chemical
[°C/°F]  [min] quality
| Prerinse <25[77 3 D-W -
1l Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <5 % anionic surfactant
B working solution 0.5%
- pH=11"
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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

3.12 Inspection
» Allow the product to cool down to room temperature.
» Dry the product if it is wet or damp.

3.12.1 Visual inspection

» Ensure that all soiling has been removed. In particular, pay attention to mating surfaces, hinges, shafts, recessed
areas, drill grooves and the sides of the teeth on rasps.

» If the product is dirty: repeat the cleaning and disinfection process.

Check the product for damage, e.g. insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn or severely

scratched and fractured components.

Check the product for missing or faded labels.

Check the products with long, slim shapes (in particular rotating instruments) for deformities.

Check the surfaces for rough spots.

Check the product for burrs that could damage tissue or surgical gloves.

Check the product for loose or missing parts.

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

v
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3.12.2 Functional test

/A CAUTION

Damage (metal cold welding /friction corrosion) to the product caused by insufficient lubrication!

» Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher components and threaded rods) with
maintenance oil suitable for the respective sterilization process (e.g. for steam sterilization: STERILIT® | oil
spray JG60O or STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Assemble disassembled products, see Assembly.

» Check that the product functions correctly.

» Check for compatibility with associated products.

» Immediately put aside inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Technical service.

3.13 Assembly
3.13.1 Insert MINOP TREND endoscope into the MINOP TREND suction/irrigation sheath

/A CAUTION
Damage to components caused by excessive force!
» Handle the components with appropriate care.

» Insert MINOP TREND Endoscope 5 axially into the MINOP TREND suction/irrigation sheath 2, see Fig. 2. Whilst
completing this step, ensure that the lever of the MINOP TREND suction/irrigation sheath 2 is open and the peg
fits into the groove on the bayonet of the MINOP TREND Endoscope 5.

» Turn the locking lever of the MINOP TREND suction/irrigation sheath 2 as far as it will go.

The MINOP TREND Endoscope 5 has been securely locked.

3.13.2 Connecting the tubes and the irrigation button

A\ cAUTION

Restricted functionality of the MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System) if the irrigation button is not

screwed in completely!

» Make certain that the irrigation button in the MINOP TREND handle is screwed into handle down to the
stop.

/\ CAUTION

Restricted functionality of the MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System) due to incorrect connecting
direction of the tubes!

» Note the arrow direction on the MINOP TREND handle.
Carry out function checks before using the product.

Screw the irrigation button 4 all the way into the MINOP TREND handle 3, see Fig. 3.
Connect the suction tube to the suction connector, making certain that the arrow points away from the
MINOP TREND handle 3.

» Connect the irrigation tube to the irrigation connector, making certain that the arrow points towards the
MINOP TREND handle 3.

>
» \Verify that the irrigation button 4 does not show any damage (valve seals, surfaces, etc.).
>
>

Note

In order to facilitate connection, a MINOP TREND suction/irrigation tube is available, the irrigation tube of which is
identified along its entire length with a blue line running through it. The suction tube is not marked.

3.13.3 Connect the MINOP TREND suction/irrigation sheath with the MINOP TREND handle
» Insert the MINOP TREND suction/irrigation sheath 2 with the MINOP TREND endoscope 5 from the rear into the
MINOP TREND handle, until the MINOP TREND suction/irrigation shaft 2 engages, see Fig. 4.
The MINOP TREND suction/irrigation sheath 2 is rotatable.
» Check the irrigation and suction tubes and the conical seating for any leaks.
» Press irrigation button 4 to check that it functions properly.

3.13.4 Mounting adapter for holding arm RTO99R

» Unscrew the cap nut of the adapter for holding arm 6.

» Insert adapter for holding arm 6 from either side (left/right) into the borehole until the flange engages in the
provided groove, see Fig. 5.

» Screw on the cap nut and tighten it until adapter for holding arm 6 is fixed, see Fig. 6.
The MINOP TREND ( TRansnasal ENDoscopy System) is ready for connection to the holding arm.

3.14 Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

» Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that sharp edges are covered.

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

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

3.15 Steam sterilization

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

» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractional 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

» If several devices are sterilized at the same time in the same steam sterilizer: Ensure that the maximum permitted
load according to the manufacturers' specifications is not exceeded.

3.16 Storage

» Store sterile single-use products in germ-proof packaging in a dust-protected, dry, dark and temperature-con-
trolled room.



4, Technical service

/A cAUTION

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

» Do not modify the product.

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

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

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

4.1 Accessories/Replacement Parts

FF357R MINOP TREND tray for trocars and optics
FH605SU MINOP TREND irrigation/suction tube
FH615801 Irrigation button

PM995200 Cleaning brush

5.  Disposal

/\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its pack-
aging.

Note

The user institution is obliged to reprocess the product before its disposal, see Validated reprocessing procedure.
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MINOP TREND-Endoskop

Adapter fiir Haltearm

Konus

No b wN =

1. Zu diesem Dokument
Hinweis

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir die folgenden Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung

FHE15 MINOP TREND-Griffstiick (mit Spiilknopf)
FHB610R MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 0°
FH611R MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 30°
FH605SU MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft fiir FH615
RTO99R Adapter fiir Haltearm

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen sowie Informationen zu Materialvertraglichkeit und Lebensdauer
siehe B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wahrend des
Gebrauchs des Produkts entstehen konnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

/\ WARNUNG
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, konnen leichte oder mit-
telschwere Verletzungen die Folge sein.

/\VORSICHT

Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Sachbeschadigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das Pro-
dukt beschidigt werden.

2. Klinische Anwendung

2.1 Produktbeschreibung

2.1.1  Zur Anwendung erforderliche Komponenten

Art.-Nr. Bezeichnung
PE487A MINOP TREND-Endoskop 0°, & 4 mm
PE507A MINOP TREND-Endoskop 30°, & 4 mm

2.2 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.2.1 Zweckbestimmung
Das MINOP TREND (TRansnasale ENDoskopiesystem) ist fiir Operationsgebiete und Eingriffe vorgesehen, welche sich
tiber den transnasalen Zugang erreichen lassen.

2.2.2 Indikationen
Hinweis

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

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.2.3 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.3 Sicherheitshinweise

2.3.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schéden durch unsachgemaBe Bereitstellung und Anwendung zu vermeiden und die Gewahrleistung und Haf-

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

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

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

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsgemaBen Zustand priifen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis
Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfdlle dem
Hersteller und der zustéindigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender trdgt die Verantwortung fiir die sachgeméBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

Voraussetzung fiir die erfolgreiche Anwendung des Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung und die
theoretische als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der Anwen-
dung dieses Produkts.

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare praoperative Situation
hinsichtlich der Anwendung des Produkts besteht.

2.3.2 Produkt

Produktspezifische Sicherheitshinweise
» Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.

2.4  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Produkt vor jeder Anwendung auf lose, verbogene, gebrochene, rissige, abgenutzte oder abgebrochene Teile
priifen.

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

Das MINOP TREND-Griffstiick kann mit folgenden Saug-/Spiil-Schéften kombiniert werden:
B MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 0° und MINOP TREND-Endoskop 0°, PE487A
®  MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 30° und MINOP TREND-Endoskop 30°, PE507A
Durch Betétigung des Spiilknopfs 4 wird der Sichtbereich des adaptierten MINOP TREND-Endoskops 5 gespiilt und
somit von Blut und Sekret befreit.
» MINOP TREND-Endoskop 5 spiilen: Spiilknopf 4 bis zum Anschlag durchdriicken.
Beim Spiilvorgang wird das Saugen unterbrochen.
» MINOP TREND-Endoskop 5 spiilen beenden: Spiilknopf 4 loslassen.
Das Ventil schaltet auf kontinuierliches Saugen um und unterbricht die Spiilung.
Hinweis
Die Absaugung erfolgt permanent und wird nur kurze Zeit wéihrend des Spiilvorgangs unterbrochen.
Hinweis
Bei iibermdBiger mechanischer Beanspruchung besteht die Gefahr von Verformung- und/oder Bruch.

3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1  Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis
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

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

3.2  Allgemeine Hinweise

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

rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 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-Riickstande, Arzneimittel, Koch-

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

nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

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

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

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

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

3.3  Produkte fiir einmaligen Gebrauch
Art-Nr. Bezeichnung

FH6055U MINOP TREND-Spiil-/Saugschlauch

» Produkt nicht wiederverwenden.

Die Aufbereitung des Produkts beeintréchtigt die Funktionsféhigkeit. Die Verschmutzung und/oder beeintréchtigte
Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung oder Krankheit und in der Folge zum Tod fiihren.
» Produkt nicht aufbereiten.

3.4 Wiederverwendbare Produkte

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

Eine sorgfiltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem néchsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht
mehr funktionsféhiges Produkt zu erkennen, siehe Inspektion.

3.5 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.

3.6  Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.

3.7 Demontage

3.7.1 MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft von MINOP TREND-Griffstiick l6sen
» MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 2 mit eingesetztem MINOP TREND-Endoskop 5 drehen und gleichzeitig nach
hinten aus dem MINOP TREND-Griffstiick 3 ziehen.

3.7.2  Schlduche und Spiilknopf demontieren
» Schlauche von Schlauchanschliissen entfernen.
» Spiilknopf 4 herausdrehen, siehe Abb. 1.



3.7.3 Adapter fiir Haltearm RTO99R demontieren
» Hutmutter abschrauben.
» Adapter fiir Haltearm RTO99R entfernen.

3.7.4 MINOP TREND-Endoskop aus MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft entnehmen

» Lichtkabel vom MINOP TREND-Endoskop 5 abschrauben.

» Kamera vom Okulartrichter des MINOP TREND-Endoskops 5 nehmen.

» Spannhebel des MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schafts 2 entriegeln und MINOP TREND-Endoskop 5 entnehmen.

3.8 Reinigung/Desinfektion

3.8.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren
Patientengefdhrdung! Das Produkt darf nicht manuell aufbereitet werden.

» Produkt ausschlieBlich maschinell bzw. mit manueller Vorreinigung und anschlieBender maschineller Reinigung
aufbereiten.

/\ WARNUNG
Unzureichende Reinigung bei eingeschraubtem Spiilknopf!
» Spiilknopf vor der Reinigung herausdrehen.

Beschadigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe
Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden,
- die fiir Kunststoffe und Edelstahl zugelassen sind.
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht tiberschreiten.

v

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.

3.8.2 \Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
Validiertes Verfahren

Besonderheiten Referenz

Manuelle Reinigung mit Tauchdes-  m Reinigungsbiirste PM995200 Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

infektion
® MINOP TREND-Griffstiick

m MINOP TREND-Saug/Spiils-
chafte

W Einmalspritze 20 ml

B Produkt mit beweglichen

Gelenken in gedffneter Stellung
bzw. unter Bewegung der
Gelenke reinigen.

Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

fektion und Unterkapitel:

W Kapitel Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

Manuelle Reinigung mit Ultraschall
und Tauchdesinfektion

B Adapter fiir Haltearm
W Spiilknopf

Maschinelle alkalische Reinigung
und thermische Desinfektion

m MINOP TREND-Griffstiick

m MINOP TREND-Saug/Spiils-
chafte

Manuelle Vorreinigung mit Ultra-
schall und Biirste und anschlieBen-
der maschineller alkalischer Reini-

Reinigungsbiirste PM995200

B Einmalspritze 20 ml

Produkt mit beweglichen
Gelenken in gedffneter Stellung
bzw. unter Bewegung der
Gelenke reinigen.
Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

Reinigungsbiirste PM995200

W Einmalspritze 20 ml

B Produkt auf reinigungsgerech-

ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

Einzelteile mit Lumen und
Kandlen direkt an den speziel-
len Spiil-Anschluss des Injek-
torwagens anschlieBen.
Arbeitsenden zur Reinigung
geoffnet halten.

Produkt mit geGffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

B Reinigungsbiirste PM995200

W Einmalspritze 20 ml

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

fektion und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Reinigung mit
Ultraschall und Tauchdesinfek-
tion

Kapitel Maschinelle Reini-
gung/Desinfektion und Unterkapi-
tel:

W Kapitel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische Des-
infektion

Kapitel Maschinelle Reini-
gung/Desinfektion mit manueller
Vorreinigung und Unterkapitel:

gung und thermischer Desinfektion M Produkt auf reinigungsgerech- Kapitel Manuelle Vorreinigung
® Adapter fiir Haltearm ten Siebkorb legen (Spiilschat- mit Ultraschall und Biirste
ten vermeiden).
m Spiilknopf . v X : K ) m Kapitel Maschinelle alkalische
W Einzelteile mit Lumen und Reinigung und thermische Des-
Kandlen direkt an den speziel- infektion
len Spiil-Anschluss des Injek-
torwagens anschlieBen.
W Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.
W Produkt mit gedffnetem Gelenk

auf dem Siebkorb lagern.

3.9

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.

3.9.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion
Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[c/°Fl  [min] [%] Qualitat
| Desinfizierende RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9%
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9%
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -

T-W: Trinkwasser

VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reinigungsaktive Desinfektionsldsung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

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

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

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslsung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollstédndig in die Desinfektionslosung eintauchen.

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

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

3.9.2 Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[°c/*F1  [min] [%] Qualitat
| Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
1} Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-wW Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

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

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

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollstédndig in die Desinfektionslosung eintauchen.

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

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

3.10 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.



3.10.1 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] Qualitdt
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
1l Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
W Gebrauchsldsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riickstinde priifen.

3.11 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt 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 iberpriift werden.

3.11.1 Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[°c/°F]  [min] [%] Qualitit
| Ultraschallreinigung RT >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
(kalt) und QAV-frei, pH ~ 9*
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

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

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

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

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

3.11.2 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min] Qualitit

| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <59 anionische Tenside
W Gebrauchsldsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riickstinde priifen.

3.12 Inspektion

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

3.12.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei insbesondere auf z. B. Passflachen, Schar-
niere, Schafte, vertiefte Stellen, Bohrnuten sowie die Seiten von Zdhnen an Raspeln achten.

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

Produkt auf Beschadigungen priifen, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte,

stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

Produkt mit langen, schmalen Geometrien (insbesondere rotierende Instrumente) auf Deformationen priifen.

Oberfldchen auf raue Veranderungen priifen.

Produkt auf Grate priifen, die Gewebe oder Chirurgiehandschuhe beschadigen kdnnen.

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

Beschadigtes Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe Techni-
scher Service.

v
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3.12.2 Funktionspriifung

A\VORSICHT

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

» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der Funktionspriifung mit fiir das
angewendete Sterilisationsverfahren geeignetem Pflegedl 6len (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® |-
Olspray JG600 oder STERILIT® I-Tropfdler JG598).

Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.
Produkt auf Funktion priifen.
Kompatibilitédt mit den zugehorigen Produkten priifen.

Funktionsunféhiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe
Technischer Service.

3.13 Montage
3.13.1 MINOP TREND-Endoskop in MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft einsetzen
/\VORSICHT

Beschadigung der K ten durch zu starke Krafteinwirkung!

p

» Komponenten vorsichtig behandeln.

vvyyvyy

» MINOP TREND-Endoskop 5 axial in MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 2 einfiihren, siche Abb. 2. Dabei sicher-
stellen, dass der Verschluss des MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schafts 2 gedffnet ist und der Stift in die Nut am
Bajonett des MINOP TREND-Endoskops 5 passt.

» Spannhebel des MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schafts 2 bis zum Anschlag drehen.

Das MINOP TREND-Endoskop 5 ist sicher verriegelt.

3.13.2 Schlduche und Spiilknopf anschlieBen

A\VORSICHT

Funktionseinschrénkung des MINOP TREND (TRansnasalen ENDoskopiesystems) durch nicht vollstéindiges Ein-
schrauben des Spiilknopfs!

» Sicherstellen, dass Spiilknopf in MINOP TREND-Griffstiick bis zum Anschlag eingeschraubt ist.

/\VORSICHT

Funktionseinschréinkung des MINOP TREND (TRansnasalen ENDoskopiesystems) durch Verwechslung der
Anschlussrichtung der Schlauche!

» Pfeilrichtung am MINOP TREND-Griffstiick beachten.

Vor Einsatz Funktionen priifen.

Sicherstellen, dass der Spiilknopf 4 keine Beschadigungen aufweist (Ventildichtungen, Oberfldchen usw).
Spiilknopf 4 in MINOP TREND-Griffstiick 3 bis zum Anschlag einschrauben, siehe Abb. 3.

Saugschlauch mit Sauganschluss verbinden und dabei sicherstellen, dass die Pfeilrichtung weg vom
MINOP TREND-Griffstiick 3 zeigt.

» Spiilschlauch mit Spiilanschluss verbinden und dabei sicherstellen, dass die Pfeilrichtung zum MINOP TREND-
Griffstiick 3 zeigt.

| 4
| 4
>
>

Hinweis
Um das AnschlieBen zu erleichtern, ist ein MINOP TREND-Saug-/Spiilschlauch verfiigbar, dessen Spiilschlauch auf
ganzer Lange mit einer durchlaufenden blauen Linie gekennzeichnet ist. Der Saugschlauch ist nicht markiert.

3.13.3 MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft mit MINOP TREND-Griffstiick verbinden

» MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 2 mit MINOP TREND-Endoskop 5 von hinten in MINOP TREND-Griffstiick ein-
fiihren, bis der MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 2 einrastet, siche Abb. 4.
Der MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 2 ist drehbar.

» Spiil- und Saugleitungen sowie Kegelsitz auf Dichtheit priifen.

» Spiilknopf 4 betétigen, um Funktionspriifung durchzufiihren.

3.13.4 Adapter fiir Haltearm RTO99R montieren

» Hutmutter des Adapters fiir Haltearm 6 abschrauben.

» Adapter fiir Haltearm 6 wahlweise seitlich (rechts/links) in Bohrung einstecken, bis der Flansch in die vorgese-
hene Nut einrastet, siehe Abb. 5.

» Hutmutter aufschrauben, bis Adapter fiir Haltearm 6 fixiert ist, siehe Abb. 6.
Das MINOP TREND (TRansnasale ENDoskopiesystem) ist fiir die Adaptation am Haltearm bereit.

3.14 Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

» Produkt in zugehorige 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.

3.15 Dampfsterilisation

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

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten 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.

3.16 Lagerung

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



4, Technischer Service

A\ VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewéhrleistungs-
anspriiche sowie eventueller Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung an nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung wenden.

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

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

4.1  Zubehor/Ersatzteile

FF357R MINOP TREND-Siebtray fiir Trokare und Optiken
FH6055U MINOP TREND-Spiil-/Saugschlauch

FH615801 Spiilknopf

PM995200 Reinigungsbiirste

5.  Entsorgung

/N WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen
Vorschriften einhalten.

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden, siehe Validiertes Aufbereitungsverfah-

ren.
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MINOP TREND (systéme TRansnasal ENDoscopique)
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MINOP TREND (systéme TRansnasal ENDoscopique)
Tige d'aspiration et d'irrigation rotative MINOP TREND
Poignée MINOP TREND

Bouton d'irrigation

Endoscope MINOP TREND

Adaptateur pour bras de maintien
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1. A propos de ce document
Remarque

Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

1.1 Domaine d'application
Ce mode d'emploi s'applique aux produits suivants:

Réf. Désignation

FH615 Poignée (avec bouton d'irrigation) MINOP TREND

FH610R Tige d'aspiration et d'irrigation 0° MINOP TREND

FH611R Tige d'aspiration et d'irrigation 30° MINOP TREND
FH6055U Tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND pour FH615
RTO99R Adaptateur pour bras de maintien

» Pour consulter le mode d'emploi spécifique du produit et avoir des informations sur la compatibilité des maté-
riaux et sa durée de vie, voir B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

1.2 Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, I'utilisateur et/ou le produit qui peuvent survenir lors de
I'utilisation du produit. Les avertissements sont marqués comme suit:

/\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour conséquence
des blessures légéres ou modérées.

/\ ATTENTION

Désigne un risque éventuel d'endommagement matériel. Si cela n'est pas évité, le produit peut étre endom-
magé.

2. Application clinique

2.1  Description du produit

2.1.1 Utilisation des éléments requis

Reéf. Désignation
PE487A Endoscope 0° MINOP TREND, & 4 mm
PE507A Endoscope 30° MINOP TREND, & 4 mm

2.2 Domaines d'application et restriction d'application

2.2.1 Utilisation prévue
Le MINOP TREND (systéme TRansnasal ENDoscopique) est destiné aux domaines d'opération et aux interventions qui
peuvent étre atteints par acces transnasal.

2.2.2 Indications
Remarque

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

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.2.3 Contre-indications
Aucune contrindication connue.

2.3 Consignes de sécurité

2.3.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une application incorrectes et ne pas remettre en cause

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

» Nutiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

» Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de maintenance.

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

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

» Vérifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de 'utiliser.

» Le mode d'emploi doit &tre conservé en un lieu accessible a l'utilisateur.

Remarque
Lutilisateur est tenu de signaler tous les incidents graves liés au produit au fabricant et a 'autorité compétente de
I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

Notes sur les procédures chirurgicales

L'utilisateur porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

Afin d'assurer I'utilisation réussie du produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante et maitriser de
maniere théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris I'application de ce pro-
duit.

L'utilisateur est tenu de s'informer auprés du fabricant dans la mesure o la situation préopératoire est confuse en
ce qui concerne |'application du produit.

2.3.2 Produit

Consignes de sécurité spécifiques au produit
» Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

2.4  Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Avant chaque application, procéder & un examen du produit pour détecter: toutes piéces laches, tordues,
brisées, fissurées, usées ou rompues.

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

La poignée MINOP TREND peut étre combinée avec les tiges d'aspiration et d'irrigation suivantes:
W Tige d'aspiration et d'irrigation 0° MINOP TREND et endoscope 0° MINOP TREND PE487A
W Tige d'aspiration et d'irrigation 30° MINOP TREND et endoscope 30° MINOP TREND PE507A
Actionner le bouton d'irrigation 4 permet de rincer le champ de vision de I'endoscope MINOP TREND 5 adapté et
donc de le débarrasser du sang et des sécrétions.
» Rincage de I'endoscope MINOP TREND 5: presser a fond le bouton d'irrigation 4 jusqu'a la butée.
L'aspiration est interrompue pendant le processus d'irrigation.
» Mettre fin a l'irrigation de I'endoscope MINOP TREND 5: relacher le bouton d'irrigation 4.
La vanne bascule sur I'aspiration continue et interrompt I'irrigation.

Remarque
L'aspiration est permanente et n'est interrompue qu‘un bref moment pendant l'irrigation.

Remarque
En cas de force mécanique excessive, il existe un risque de déformation et/ou de rupture.

3. Procédé de traitement stérile validé

3.1  Consignes générales de sécurité

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions Iégales 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

Pour des informations actuelles sur la préparation et la compatibilité des matériaux, consulter également B. Braun
elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation a la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

3.2 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 h 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 désinfec-
tants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimigue et/ou 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 |a stérilisation) entrainent des dégats dus a la corro-

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant 4 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 dés une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

W 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 hygiéniqguement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org rubrique "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Produits a usage unique
Art. n° Désignation

FH605SU Tuyau d'irrigation et d'aspiration MINOP TREND

» Ne pas réutiliser le produit.

La préparation du produit altére la fonctionnalité. L'encrassement et/ou une atteinte au bon fonctionnement des
produits peuvent entrainer des blessures ou des maladies pouvant provoquer la mort.

» Ne pas traiter le produit.

3.4 Produits réutilisables
Les influences du traitement, qui entrainent un endommagement du produit, ne sont pas connues.

Des tests visuels et fonctionnels attentifs avant la prochaine utilisation constituent le meilleur moyen de détecter
un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Inspection.

3.5  Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles, de préférence avec de I'eau déminéralisée, par exemple a I'aide
d'une seringue a usage unique.

» Retirer si possible complétement 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.

3.6  Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

3.7 Démontage

3.7.1 Séparation de la tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND de la poignée MINOP
TREND
» Tourner la tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND 2 avec |'endoscope MINOP TREND 5 en place et la tirer
simultanément vers I'arriére pour la sortir de la poignée MINOP TREND 3.

3.7.2 Démontage des tuyaux et du bouton d'irrigation
» Retirer les tuyaux des raccords de tuyaux.
» Dévisser le bouton d'irrigation 4, voir Fig. 1.



3.7.3 Démontage de I'adaptateur pour bras de maintien RTO99R
» Dévisser I'écrou.
» Retirer I'adaptateur pour bras de maintien RTO99R.

3.7.4 Retrait de I'endoscope MINOP TREND de la tige d'aspiration et d'irrigation
MINOP TREND
» Dévisser le cable de lumiére froide de I'endoscope MINOP TREND 5.
» Retirer la caméra du cone d'oculaire de I'endoscope MINOP TREND 5.
» Déverrouiller le levier de serrage de la tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND 2 et retirer I'endoscope
MINOP TREND 5.

3.8  Vérification, entretien et contréle

3.8.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de mise en danger du patient! Le produit ne doit pas étre préparé manuellement.

» Traiter le produit exclusivement en machine ou en procédant a un nettoyage manuel préalable suivi d'un net-
toyage en machine.

/\ AVERTISSEMENT
Risque de nettoyage insuffisant si le bouton d'irrigation est vissé!
» Dévisser le bouton d'irrigation avant le nettoyage.

Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadéquat
et/ou des températures trop élevées!
» Utiliser des produits de nettoyage et de désinfection en respectant les instructions du fabricant, pourvu
- qu'ils soient agréés pour les matieres plastiques et I'acier inoxydable.
- qu'ils 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 désinfection de 95 °C.

v

» En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un produit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour éviter la
formation de mousse et la réduction de I'efficacité du processus chimique: avant le nettoyage et la désinfection
en machine, rincer le produit abondamment a I'eau courante.

3.8.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé
Référence

Procédé validé Particularités

Chapitre Nettoyage/désinfection
manuels et sous-chapitre:

Nettoyage manuel avec déconta-  m Brosse de nettoyage PM995200
mination par immersion ) . .
) Seringue a usage unique 20 ml X
M Poignée MINOP TREND . H Chapitre Nettoyage manuel
u NettoYer le Prodwt ep ouvrant avec décontamination par
les articulations mobiles ou en immersion
les actionnant.

W Tigesd'aspirationetd'irrigation
MINOP TREND
M Phase de séchage: Utiliser un

chiffon non pelucheux ou de
I'air comprimé médical

Nettoyage manuel aux ultrasons et
désinfection par immersion

Chapitre Nettoyage/désinfection
manuels et sous-chapitre:

Brosse de nettoyage PM995200

X W Seringue a usage unique 20 ml
B Adaptateur pour bras de main-

tien

H Chapitre Nettoyage manuel
aux ultrasons et décontamina-
tion par immersion

B Nettoyer le produit en ouvrant
les articulations mobiles ou en

B Bouton d'irrigation les actionnant.

B Phase de séchage: Utiliser un
chiffon non pelucheux ou de
I'air comprimé médical

Nettoyage alcalin en machine et
désinfection thermique

B Poignée MINOP TREND

B Tigesd'aspirationetd'irrigation
MINOP TREND

Brosse de nettoyage PM995200

M Seringue a usage unique 20 ml

Poser le produit dans un panier
perforé convenant au net-
toyage (éviter les zones sans
contact avec la solution).
Raccorder les différentes pieces
avec des lumiéres et des canaux
aux raccords de rincage du
chariot d'injecteurs.

Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.
Poser le produit avec articula-
tion ouverte dans le panier per-
foré.

Chapitre Stérilisation et sous-cha-

pitre:

W Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et désinfection ther-
mique

Nettoyage préalable manuel aux
ultrasons et a la brosse suivi d'un
nettoyage alcalin en machine et

Brosse de nettoyage PM995200

W Seringue a usage unique 20 ml

Chapitre Nettoyage/désinfection
en machine avec nettoyage préa-
lable manuel et sous-chapitre:

d'une désinfection thermique B Poser le produit dans un panier g Chapitre Nettoyage préalable
W Adaptateur pour bras de main- perforé convenant au net- manuel aux ultrasons et a la
tien toyage (éviter les zones sans brosse
T contact avec la solution). . .
B Bouton d'irrigation . R H Chapitre Nettoyage alcalin en
B Raccorder les différentes pieces machine et décontamination
avec des lumiéres et des canaux thermique
aux raccords de rincage du
chariot d'injecteurs.
B Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.
B Poser le produit avec articula-

tion ouverte dans le panier per-
foré.

3.9

Nettoyage/désinfection manuels
Avant de procéder a la désinfection manuelle, laisser I'eau de ringage s'égoutter suffisamment du produit afin

d'éviter une dilution de la solution de désinfection.

surfaces visibles.

Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/désinfection.

Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier par contrdle visuel la présence éventuelle de résidus sur les

3.9.1 Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Phase  Etape T t Conc.  Qualité  Chimie
[°c/Fl [min]  [%] de I'eau
| Nettoyage décon-  TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
taminant (froid) CAQ, pH ~ 9*
] Ringage intermé-  TA 1 - EP -
diaire (froid)
L] Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
(froid) CAQ, pH ~ 9*
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de désinfection validé

Phase |

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination nettoyante pendant au moins 15 min. Veiller
a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

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

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
prige.

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

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a I'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il

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

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase llI

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

» Rincer les lumieres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veil-
ler a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

» Rincer le produit intégralement (de part en part, toutes surfaces accessibles).

» Pendant le rincage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé
de nettoyage et de désinfection validé.

3.9.2 Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Phase  Etape T t Conc.  Qualité  Chimie
[°c/’Fl  [min]  [%] de I'eau
| Nettoyage aux ultra- TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
sons (froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
] Ringage intermédiaire TA 1 - EP -
(froid)
n Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de désinfection validé

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce
faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par
les ultrasons.

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

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

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

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

Phase Il

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

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase lll

» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination.

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

» Rincer les lumieres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veil-
ler a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

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

» Pendant le rincage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.



Phase V
» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé
de nettoyage et de désinfection validé.

3.10 Stérilisation

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 @ la norme DIN EN ISO 15883).

Remarque

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

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

Phase  Etape T t Qualité Chimie/remarque
[°C/°F] [min] de I'eau
| Ringage préalable <25[77 3 EP -
1l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.11 Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel

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 ISO 15883).

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

3.11.1 Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

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

| Nettoyage aux ultra- TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
sons (froid) nol ni CAQ, pH ~ 9*
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de désinfection validé

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce
faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par
les ultrasons.

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

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

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

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

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

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

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°F] [min] de I'eau
| Ringage préalable <25[77 3 EP -
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % tensio-actifs anioniques
W Solution active a 0,5 %
- pH~11*
n Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme de |'appareil de net-
toyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

3.12 Inspection
» Laissez refroidir le produit a la température ambiante.
» Sécher le produit mouillé ou humide.

3.12.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Ce faisant, veiller en particulier p. ex. aux surfaces d'accou-
plement, aux charnigres, aux tiges, aux zones en retrait, aux rainures percées et aux cotés des dents sur les rapes.

» Pour les produits encrassés: répéter la procédure de nettoyage et de désinfection.

» Controler si le produit présente de dommages, p. ex. une détérioration de I'isolation ou des piéces corrodées,

laches, tordues, brisées, fissurées, usées, fortement rayées et rompues.

Contréler les inscriptions sur le produit sont manquantes ou décolorées.

Contréler la déformation du produit avec des géométries longues et étroites (en particulier sur les instruments

rotatifs).

Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

Contréler si le produit présente des bavures qui pourraient endommager les tissus ou les gants chirurgicaux.

Contréler si le produit présente des pieces laches ou manquantes.

Mettre immédiatement de coté tout produit endommagé et le retourner au service technique Aesculap, voir Ser-

vice Technique.
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3.12.2 Vérification du fonctionnement

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du produit (soudage a froid/corrosion par friction) en cas de lubrification insuffisante!

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

Assembler les produits démontables, voir Montage.
Contréler le bon fonctionnement du produit.
Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

Mettre immédiatement de c6té tout produit fonctionnant mal et le retourner au service technique Aesculap, voir
Service Technique.

3.13 Montage
3.13.1 Mise en place de I'endoscope MINOP TREND dans la tige d'aspiration et d'irrigation
MINOP TREND

/\ ATTENTION
Risque de détérioration des composants sous I'effet d'une force trop élevée!
» Manipuler les composants avec précaution.

vvyyy

» Introduire I'endoscope MINOP TREND 5 en direction axiale dans la tige d'aspiration et d'irrigation
MINOP TREND 2, voir Fig.2. Ce faisant, s'assurer que l'obturateur de la tige d'aspiration et d'irrigation
MINOP TREND 2 est ouvert et que la broche et la rainure de la baionnette de I'endoscope MINOP TREND 5 coin-
cident.

» Tourner le levier de serrage de la tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND 2 jusqu'a la butée.

L'endoscope MINOP TREND 5 est solidement verrouillé.

3.13.2 Raccordement des tuyaux et du bouton d'irrigation

/\ ATTENTION

Risque de restriction du fonctionnement du MINOP TREND (systéme TRansnasal ENDoscopique) en cas d'inser-
tion incompléte du bouton d'irrigation!

» S'assurer que le bouton d'irrigation est vissé jusqu'a la butée dans la poignée MINOP TREND.

/\ ATTENTION

Risque de restriction du fonctionnement du MINOP TREND (systéme TRansnasal ENDoscopique) en cas d'inter-
version du sens de branchement des tuyaux!

» Tenir compte du sens de la fléche sur la poignée MINOP TREND.

Vérifier les fonctions avant utilisation.

Vérifier que le bouton d'irrigation 4 ne présente pas de détérioration (joints, surfaces, etc.).

Visser le bouton d'irrigation 4 dans la poignée MINOP TREND 3 jusqu'a la butée, voir Fig. 3.

Brancher le tuyau d'aspiration au raccord d'aspiration et veiller a ce que la fleche pointe en direction opposée a
la poignée MINOP TREND 3.

» Brancher le tuyau d'irrigation au raccord d'irrigation et veiller a ce que la fleche pointe en direction de la poignée
MINOP TREND 3.

| 4
>
| 4
>

Remarque
Pour faciliter le raccordement, il existe un tuyau d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND dans lequel le tuyau d'irri-
gation est caractérisé par un trait bleu continu sur toute sa longueur. Le tuyau d'aspiration ne porte aucun repére.

3.13.3 Assemblage de la tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND et de la poignée
MINOP TREND

» Introduire |a tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND 2 avec I'endoscope MINOP TREND 5 par I'arriere dans
la poignée MINOP TREND jusqu'a ce que la tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND 2 s'encliquette, voir
Fig. 4.
La tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND 2 est rotative.

» \Veérifier I'étanchéité des tuyaux d'irrigation et d'aspiration ainsi que celle du siege conique.

» Actionner le bouton d'irrigation 4 pour effectuer un test de fonctionnement.

3.13.4 Montage de I'adaptateur pour bras de maintien RTO99R

» Dévisser I'écrou borgne de I'adaptateur pour bras de maintien 6.

» Ficher I'adaptateur pour bras de maintien 6 du coté voulu (droit/gauche) dans le pergage jusqu'a ce que la bride
s'engage dans la rainure prévue a cet effet, voir Fig. 5.

» Visser I'écrou borgne jusqu'a ce que l'adaptateur pour bras de maintien 6 soit fixé, voir Fig. 6.
Le MINOP TREND (systéeme TRansnasal ENDoscopique) est prét & étre adapté sur le bras de maintien.

3.14 Traitement de la piéce a main pistolet

» Protéger comme il se doit les produits ayant des extrémités de travail fines.

» Placer I'implant dans son rangement ou dans un panier adéquat. 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.

3.15 Stérilisation a la vapeur

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

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur par le procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et procédé validé selon la norme DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par le procédé du vide fractionné & 134 °C, temps de maintien 5 min

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur, veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

3.16 Stockage

» Stocker les produits a usage unique sous conditionnement stérile a I'abri de la poussiére, dans une piece séche,
obscure et de température homogene.



4.  Service Technique

/\ ATTENTION

Les modifications effectuées sur les équip techniq édi p entrainer une perte des droits
a garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, s'adresser au représentant B. Braun/Aesculap national.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

4.1 Accessoires/piéces de rechange

FF357R Plateau perforé MINOP TREND pour trocarts et optiques
FH6055U Tuyau d'irrigation et d'aspiration MINOP TREND
FH615801 Bouton d'irrigation

PM995200 Brosse de nettoyage

5.  Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses comp et leurs conditi selon les dispositions nationales
en vigueur.

Remarque
Le produit doit étre préparé par I'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.
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Aesculap”
MINOP TREND (sistema TRansnasal de ENDoscopia)

Leyenda

MINOP TREND (sistema TRansnasal de ENDoscopia)
Véstago de irrigacion/aspiracion giratorioMINOP TREND
Empufiadura MINOP TREND

Boton de irrigacion

Endoscopio MINOP TREND

Adaptador para brazo de soporte

Cono

No b wN =

1.  Sobre el presente documento
Nota
Los riesgos generales de una intervencidn quirdrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso son validas para los siguientes productos:

Ne ref. Denominacion

FH615 Empufadura MINOP TREND (con botdn de irrigacion)
FH610R Véstago de irrigacion/aspiracion 0° MINOP TREND

FH611R Vastago de irrigacion/aspiracion 30° MINOP TREND
FH6055U Vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND para FH615
RTO99R Adaptador para brazo de soporte

» Para ver las instrucciones de uso especificas de los articulos, asi como la informacion sobre la compatibilidad de
materiales y la vida util del producto, consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el uso
del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

/\ ADVERTENCIA
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse lesiones de leves a medias.

N\ ATENCION

Indica un posible dafio material. Si no se evita, el producto podria sufrir daios.
2. Uso clinico

2.1 Descripcion de producto

2.1.1 Componentes necesarios para el empleo

N.° ref. Denominacion
PE487A Endoscopio MINOP TREND 0°, & 4 mm
PES07A Endoscopio MINOP TREND 30°, & 4 mm

2.2 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.2.1  Uso previsto
MINOP TREND (sistema TRansnasal de ENDoscopia) estd previsto para el ambito quirdrgico e intervenciones en las
que se utiliza un acceso transnasal.

2.2.2 Indicaciones
Nota

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

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.2.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.3  Advertencias de seguridad
2.3.1  Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafios causados por un tratamiento y uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y respon-

sabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto sélo conforme a las presentes instrucciones de uso.

» Respetar la informacion sobre las medidas de seqguridad y las instrucciones de mantenimiento.

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

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

» Antes de utilizar el producto, comprobar que funcione y que se encuentre en perfecto estado.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Nota

El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes graves
relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas

El usuario se responsabilizara de realizar la intervencioén quirirgica de forma adecuada.

Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio tanto
tedrico como practico de todas las técnicas quirdrgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.

El usuario esta obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso del producto
no esta clara.

2.3.2 Producto

Advertencias de seguridad especificas del producto
» Solo combinar entre si productos Aesculap.

2.4  Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Antes de cada utilizacion, inspeccionar el producto visualmente en busca de piezas sueltas, dobladas, rotas,
agrietadas o desgastadas.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

La empufiadura MINOP TREND se puede combinar con los siguientes véstagos de irrigacion/aspiracion:
W Vastago de irrigacion/aspiracion 0° MINOP TREND y endoscopio 0° MINOP TREND, PE487A
W Vastago de irrigacion/aspiracion 30° MINOP TREND y endoscopio 30° MINOP TREND, PES07A
Accionando el botdn de irrigacion 4 se irriga el campo de vision del endoscopio MINOP TREND 5 adaptado, elimi-
nando los posibles restos de sangre y secreciones.
» Para irrigar el endoscopio MINOP TREND 5: pulsar hasta el tope el boton de irrigacion 4.
Cuando se inicia la irrigacion, la aspiracion se interrumpe.
» Para finalizar la irrigacion del endoscopio MINOP TREND 5: dejar de pulsar el botdn de irrigacion 4.
La valvula cambia a aspiracion continua e interrumpe la irrigacion.

Nota
La aspiracion es permanente y solo se interrumpe brevemente durante la irrigacion.

Nota
En caso de una carga mecdnica excesiva, existe el peligro de deformacidn o ruptura.

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

3.1  Advertencias de seguridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos y sobre la compatibilidad de materiales,
visite también B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

3.2 Indicaciones generales

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

vocando dafios por corrosion. Por esa razén, 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 o automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

B Alteraciones opticas 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 obtener mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los mate-
riales, consulte www.a-k-i.org seccion "AKI-Brochures", "Red brochure".
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3.3  Productos para un solo uso
Ref. art. Denominacion

FHE05SU Tubo de aspiracion/irrigacion MINOP TREND

» No utilizar el producto mas de una vez.

La preparacion del producto afecta a la funcionalidad. La contaminacion y/o la funcién limitada de los productos
pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

» No esterilizar el producto.

3.4  Productos reutilizables
Se desconocen los factores que pueden provocar dafos en el producto derivados de su procesamiento.

Para detectar que el producto no funciona, se aconseja, antes del primer uso, llevar a cabo un examen visual y fun-
cional, ver Inspeccion.

3.5  Preparacion en el lugar de uso

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

» Eliminar por completo con un pafio hiumedo 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.

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

3.7 Desmontaje

3.7.1 Desconectar el vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND de la empufadura
MINOP TREND
» Girar el vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND 2 con el endoscopio MINOP TREND 5 insertado y al
mismo tiempo extraer hacia fuera la empuniadura MINOP TREND 3.



3.7.2 Desmontaje de los tubos y del botdn de irrigacion
» Desconectar los tubos.
» Desenroscar el boton de irrigacion 4, ver Fig. 1.

3.7.3 Desmontaje del adaptador para brazo de soporte RTO99R
» Desenroscar la tuerca de sombrerete.

» Retirar el adaptador para brazo de soporte RTO99R.

3.7.4 Extraer el endoscopio MINOP TREND del vastago de irrigacion/aspiracion
MINOP TREND

» Desenroscar el cable de luz del endoscopio MINOP TREND 5.

» Separar la camara del ocular del endoscopio MINOP TREND 5.

» Desenclavar la palanca tensora del vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND 2 y extraer el endoscopio
MINOP TREND 5.

3.8 Limpieza/desinfeccion

3.8.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento
iPeligro para el paciente! El producto no puede prepararse manualmente.
» Limpiar el producto solo con un prelavado manual o automatico seguido de una limpieza automatica.

/\ ADVERTENCIA
iLimpieza insuficiente si se deja el boton de irrigacion enroscado!
» Retirar el botdn de irrigacion antes de la limpieza.

Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desinfeccion
no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar dnicamente desinfectantes/agentes de limpieza indicados por el fabricante,
- que sean aptos para su utilizacion en plasticos y acero inoxidable.
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. en la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
No exceder la temperatura de desinfeccion de 95 °C.
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En los lavados humedos, utilizar productos de limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la formacion de
espuma y que la quimica del proceso pierda efectividad: antes de limpiar y desinfectar el producto automatica-
mente, debera aclararse con abundante agua corriente.

3.8.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion
Referencia

Procedimiento validado Particularidades

Capitulo Limpieza/Desinfeccion
manuales y el apartado:

Limpieza manual con desinfeccion  m Cepillo PM995200

or inmersion
port : W Jeringuilla desechable de 20 ml

W Empufiadura MINOP TREND

B Vistagos de aspiracion/irriga-
cion MINOP TREND

Efectuar la limpieza de los ins-
trumentos con articulaciones
moviles en posicion abierta, o
bien moviendo las articulacio-
nes.

Fase de secado: utilizar un pafio

sin pelusa o aire comprimido de
uso médico

® Capitulo Limpieza manual con
desinfeccion por inmersion

Prelavado manual con ultrasonidos

y desinfeccion por inmersion

B Adaptador para brazo de
soporte

B Boton de irrigacion

Limpieza alcalina automatica y
desinfeccion térmica

W Empufiadura MINOP TREND

W Vastagos de aspiracion/irriga-
cion MINOP TREND

Prelavado manual con cepillo y

ultrasonidos y posterior limpieza

alcalina automatica y desinfeccion

térmica

W Adaptador para brazo de
soporte

M Boton de irrigacion

Cepillo PM995200
Jeringuilla desechable de 20 ml

Efectuar la limpieza de los ins-
trumentos con articulaciones
moviles en posicion abierta, o
bien moviendo las articulacio-
nes.

Fase de secado: utilizar un pafio
sin pelusa o aire comprimido de
uso médico

Cepillo PM995200
Jeringuilla desechable de 20 ml

Colocar el producto en una
cesta perforada apta para la
limpieza (evitar que queden
zonas inaccesibles para el
lavado).

Conectar los huecos y canales
directamente a la conexion de
irrigacion especial del carro de
inyeccion.

Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.
Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

Cepillo PM995200
Jeringuilla desechable de 20 ml

Colocar el producto en un cesto
perforado apto para la limpieza
(evite que queden zonas inac-
cesibles para el lavado).
Conectar los huecos y canales
directamente a la conexion de
irrigacion especial del carro de
inyeccion.

Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.
Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

Capitulo Limpieza/Desinfeccion

manuales y el apartado:

H Capitulo Prelavado manual con
ultrasonidos y desinfeccion por
inmersion

Capitulo Limpieza/Desinfeccion

automdticas y el apartado:

W Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
mica

Capitulo Limpieza/desinfeccion

automaticas con prelavado manual

y el apartado:

W Capitulo Prelavado manual con
ultrasonidos y cepillo

H Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
mica

3.9

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.

3.9.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc.  Calidad Sust. quimicas
[°c/Fl [min]  [%] del agua
| Limpieza desinfec-  TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
tante compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
Il Aclarado interme-  TA (frio) 1 - AP -
dio
1] Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
\Y Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente
*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

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

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

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

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il

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

» Mientras se esta lavando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se estd desinfectando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

3.9.2 Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad  Sust. quimicas
[°C/°Fl  [min] [%] del agua
| Limpieza por ultrasoni-  TA (frio)) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
dos fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
1] Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -
1] Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente
*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-

probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.

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

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

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

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora como

minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

>
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Fase Il

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

» Mientras se estd lavando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Il
» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los componentes moviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacién, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes mdviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» lIrrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.



Fase V
» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

3.10 Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

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

Nota

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

3.10.1 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una cdmara sin ultrasonido

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

| Prelavado <25[77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD H Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vv Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

Nota

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

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

3.11.1 Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Fase Paso T t Conc. Calidad  Sust. quimicas
[°c/°F1  [min]  [%] del agua

| Limpieza por ultrasoni-  TA >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
dos (frio) fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
] Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafo de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-

probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.

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

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

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

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accidn limpiadora como

minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

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

3.11.2 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una cdmara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad  Sust. quimicas
[°C/°F] [min] del agua

| Prelavado <25[77 3 AP -
1l Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50pagentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
\Y Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vv Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

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

3.12 Inspeccion
» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Secar el producto si esta himedo o mojado.

3.12.1 Examen visual

» Comprobar que se haya retirado toda la suciedad. Se debera prestar especial atencion a, por ejemplo, las super-
ficies de ajuste, bisagras, vastagos, puntos profundos y ranuras de perforacion y lados de los dientes de las esco-
finas.

» En los productos sucios: repetir el proceso de limpieza y desinfeccion.

» Comprobar si el producto presenta dafios, por ejemplo aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas, fragmentadas y rasgadas.

» Comprobar si los rotulos del producto estan decolorados o faltan.

Comprobar el producto con geometrias largas y finas (en particular los instrumentos giratorios) para detectar

deformaciones.

Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

Comprobar si el producto presenta rebabas que puedan dafar los tejidos o los guantes quirdrgicos.

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver

Servicio Técnico.
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3.12.2 Prueba de funcionamiento

/\ ATENCION

jExiste peligro de dafiar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccidn) si no se lubrica lo sufi-

ciente!

» Lubricar las partes méviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas roscadas) antes de realizar la
prueba de funcionamiento con un aceite de conservacion adecuado para el método de esterilizacion apli-
cado (p. ej. en la esterilizacion por vapor aceite en espray STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo
STERILIT® | JG598).

Montar el producto por piezas, ver Montaje.
Comprobar el funcionamiento del producto.
Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

Retirar inmediatamente el producto si no funciona y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver
Servicio Técnico.

3.13 Montaje

3.13.1 Introducir el endoscopio MINOP TREND en el vastago de irrigacién/aspiracion
MINOP TREND

/\ ATENCION
iDafios a los componentes si se aplica una fuerza excesiva!
» Tratar los componentes con cuidado.

vvyyvyy

» Introducir axialmente el endoscopio MINOP TREND 5 en el vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND 2, ver
Fig. 2. Asegurarse de que el cierre del vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND 2 se encuentra abierto y
de que la espiga se adapta bien a la ranura de la bayoneta del endoscopio MINOP TREND 5.

» Girar la palanca de sujecion del vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND 2 hasta llegar al tope.
El endoscopio MINOP TREND 5 queda bloqueado de forma segura.

3.13.2 Conexion de los tubos y del boton de irrigacion

/\ ATENCION
iRiesgo de funcionamiento incorrecto de MINOP TREND (sistema TRansnasal de ENDoscopia) si no se enrosca
por completo el boton de irrigacion!

» Asegurarse de que el boton de irrigacion MINOP TREND se encuentra enroscado hasta el tope en la empu-
fiadura.

/\ ATENCION

iRiesgo de funcionamiento incorrecto de MINOP TREND (sistema TRansnasal de ENDoscopia) si se confunde
la direccion de conexion de los tubos!

» Tener en cuenta la direccion de la flecha de la empufiadura MINOP TREND.

Comprobar el funcionamiento del producto antes de utilizarlo.

Asegurarse de que el boton de irrigacion 4 no presenta dafios (juntas de valvula, superficies, etc.).

Enroscar el botén de irrigacion 4 en la empuiiadura MINOP TREND 3 hasta llegar al tope, ver Fig. 3.

Enchufar el tubo de aspiracion a la conexion de aspiracion. Asegurarse de que la flecha apunta hacia la direccion

opuesta de la empufiadura MINOP TREND 3.

» Enchufar el tubo de irrigacion a la conexién de irrigacion. Asegurarse de que la flecha apunta hacia la direccion
de la empufiadura MINOP TREND 3.

Nota

Con el fin de facilitar la conexidn se dispone de un tubo de irrigacion/aspiracion MINOP TREND, donde el tubo de irri-
gacion se reconoce por una linea azul transversal a lo largo de todo el tubo. El tubo de aspiracion no estd marcado.

>
>
>
| 4

3.13.3 Conectar el vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND a la empufiadura
MINOP TREND

» Introducir desde atrds el vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND 2 junto con el endoscopio
MINOP TREND 5 dentro de la empuiiadura MINOP TREND, hasta que el vastago MINOP TREND 2 encaje, ver
Fig. 4.
El véstago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND 2 es giratorio.

» Comprobar la estanqueidad de los tubos de irrigacion y de aspiracion y del asiento conico.

» Accionar el botdn de irrigacion 4 para realizar la prueba de funcionamiento.

3.13.4 Montaje del adaptador para brazo de soporte RTO99R

» Desenroscar la tuerca de sombrerete del adaptador para brazo de soporte 6.

» Introducir el adaptador para brazo de soporte 6 en el orificio del lado deseado (derecha/izquierda) hasta que el
reborde encaje en la ranura, ver Fig. 5.

» Enroscar la tuerca de sombrerete hasta que el adaptador para brazo de soporte 6 quede fijado, ver Fig. 6.
MINOP TREND (sistema TRansnasal de ENDoscopia) ya esta listo para ser adaptado al brazo de soporte.

3.14 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.

» Embalar 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 impedira una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

3.15 Esterilizacion por vapor

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

» Método de esterilizacion validado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segtin DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor, asegurarse
de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.



3.16 Almacenamiento

» Almacenar los productos desechables en envase estéril en un lugar protegido contra el polvo, seco, oscuro y a
temperatura constante.

4, Servicio Técnico

/\ ATENCION

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la garantia y el derecho de garantia,
asi como las posibles homologaciones.

» No modificar el producto.

» Para recibir asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

4.1  Accesorios/piezas de recambio

FF357R Bandeja cestillo MINOP TREND para trocares y opticas
FH605SU Tubo de aspiracion/irrigacion MINOP TREND
FH615801 Boton de irrigacion

PM995200 Cepillo de limpieza

5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus com-
ponentes y los envases.

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico.
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Aesculap”
MINOP TREND (sistema per ENDoscopia TRansnasale)

Legenda

MINOP TREND (sistema per ENDoscopia TRansnasale)
MINOP TREND Cannula di aspirazione/irrigazione, girevole
MINOP TREND Impugnatura

Pulsante di irrigazione

MINOP TREND Endoscopio

Adattatore per braccio di sostegno

Cono

No b wN =

1. Sul presente documento
Nota
Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni d'uso sono valide per i sequenti prodotti:

Cod. art. Descrizione

FH615 MINOP TREND Impugnatura (con pulsante di irrigazione)
FH610R MINOP TREND Cannula di aspirazione/irrigazione 0°
FH611R MINOP TREND Cannula di aspirazione/irrigazione 30°
FH6055U MINOP TREND Cannula di aspirazione/irrigazione per FH615
RTO99R Adattatore per braccio di sostegno

» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per informazioni sulla compatibilita dei materiali e sulla vita utile,
vedere B. Braun elFU su eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, I'operatore efo il prodotto che potrebbero insorgere
durante I'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come segue:

N\ AVVERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni di
media gravita.

/\ ATTENZIONE

Indica un possibile danno materiale imminente. Se non ci si adopera per evitarlo, il prodotto puo subire danni.
2. Impiego clinico

2.1  Descrizione del prodotto

2.1.1  Per I'impiego dei componenti necessari

Cod. art. Descrizione
PE487A MINOP TREND-Endoscopio 0°, @ 4 mm
PE507A MINOP TREND Endoscopio 30°, & 4 mm

2.2 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego

2.2.1 Destinazione d'uso
Il sistema per ENDoscopia TRansnasale MINOP TREND ¢ previsto per campi operatori e interventi che si raggiungono
tramite accesso transnasale.

2.2.2 Indicazioni
Nota

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

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.2.3 Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

2.3 Avvertenze relative alla sicurezza

2.3.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un impiego non corretto e che, come tali, pregiudicano la garan-

zia:

» Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni d'uso.

» Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la manutenzione.

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

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

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed accertarsi che sia in perfette condizioni.

» Conservare le istruzioni per 'uso in modo che siano accessibili per I'utente.

Nota

L'utilizzatore é tenuto a notificare al produttore e alle competenti autorita statali del paese presso il quale opera, ogni
eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il prodotto.

Avvertenze sugli interventi operatori

L'utilizzatore ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

Presupposti per impiegare con successo questo prodotto sono un'adeguata formazione clinica e una padronanza pra-
tica e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per |'uso del prodotto stesso.

L'utilizzatore ¢ tenuto a rivolgersi al produttore per maggiori informazioni qualora sussista una situazione preope-
ratoria non chiara per quanto riguarda |'uso del prodotto in questione.

2.3.2 Prodotto

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto
» Combinare solamente prodotti Aesculap.

2.4  Utilizzo

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni applicazione ispezionare il prodotto per escludere la presenza di parti allentate, piegate,
rotte, fessurate, usurate o spezzate.

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

L'impugnatura MINOP TREND pud essere combinata con le seguenti cannule di aspirazione/irrigazione:
B Cannula di aspirazione/irrigazione 0° MINOP TREND ed endoscopio 0° MINOP TREND, PE487A
® Cannula di aspirazione/irrigazione 30° MINOP TREND ed endoscopio 30° MINOP TREND, PES07A
Azionando il pulsante di irrigazione 4 il campo visivo dell'endoscopio MINOP TREND 5 adattato viene irrigato e
quindi ripulito da sangue e secrezioni.
» Per irrigare I'endoscopio MINOP TREND 5: premere il pulsante di irrigazione 4 fino all'arresto.
Durante il processo di irrigazione I'aspirazione ¢ interrotta.
» Per terminare l'irrigazione dell'endoscopio MINOP TREND 5: rilasciare il pulsante di irrigazione 4.
La valvola commuta sull'aspirazione continua ed interrompe I'irrigazione.

Nota

L'aspirazione é esequita in maniera permanente ed ¢ interrotta solo per qualche istante durante il processo di irriga-
Zzione.

Nota

In caso di sollecitazione meccanica eccessiva, sussiste il rischio di deformazione e/o rottura.

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  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 pit 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 cio ricade sul gestore/preparatore.

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

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili anche nell'extranet
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato € stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.

3.2 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere pit difficile o inefficace la pulizia, causando corrosione.

Pertanto tra |'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 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 (come ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline,

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

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-
guato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

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

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

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

W 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.

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

Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, 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 a www.a-k-i.org Rubrica "AKI-Brochures", "Red brochure".
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3.3  Prodotti monouso
Cod.-art. Descrizione

FH605SU MINOP TREND cannula di irrigazione/aspirazione

» Non riutilizzare il prodotto.

La preparazione sterile del prodotto compromette la funzionalita. La contaminazione efo la funzionalitd compro-
messa dei prodotti possono provocare lesioni o patologie e avere esito letale.

» Non riprocessare il prodotto.

3.4  Prodotti riutilizzabili
Non sono noti fattori della preparazione sterile che possono comportare un danneggiamento del prodotto.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo € la migliore opzione per riconoscere un pro-
dotto non piu efficiente, vedere Ispezione.

3.5  Preparazione nel luogo d'utilizzo
» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es. con una siringa
monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pii 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.

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

3.7 Smontaggio

3.7.1 Rimuovere la cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TREND dall'impugnatura
MINOP TREND
» Ruotare la cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TREND 2 con endoscopio MINOP TREND 5 inserito e con-
temporaneamente tirare all'indietro I'impugnatura MINOP TREND 3.

3.7.2 Smontaggio dei tubicini e del pulsante di irrigazione
» Rimuovere i tubicini dai relativi attacchi.

» Svitare il pulsante di irrigazione 4, vedere Fig. 1.



3.7.3 Smontaggio dell’adattatore per braccio di sostegno RTO99R

» Svitare il dado cieco.
» Rimuovere |'adattatore per braccio di sostegno RTO99R.

3.7.4 Togliere I'endoscopioMINOP TREND dalla cannula di aspirazione/irrigazione

MINOP TREND
» Svitare il cavo a fibre ottiche dall'endoscopio MINOP TREND 5.

» Rimuovere la telecamera dall'oculare dell'endoscopio MINOP TREND 5.

» Sbloccare la leva di serraggio della cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TREND 2 e rimuovere I'endoscopio

MINOP TREND 5.

3.8  Pulizia/disinfezione

3.8.1 Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di preparazione

sterile

Pericolo per il paziente! Il prodotto non deve essere sottoposto a preparazione sterile manuale.
» Sottoporre il prodotto esclusivamente a pulizia meccanica oppure a prepulizia manuale e successiva pulizia mec-

canica.

/\ AVVERTENZA
Pulizie carenti causate dal pulsante di irrigazione avvitato!
» Prima della pulizia svitare il pulsante di irrigazione.

Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti secondo le istruzioni del produttore, che

- siano ammessi per le plastiche e I'acciaio inossidabile.
- non aggrediscano i materiali molli (ad es. in silicone).

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

v

Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.

Se si esegue il ripristino per via umida, usare un detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la formazione di
schiuma con conseguente riduzione dell'efficacia del processo chimico: prima della pulizia e disinfezione auto-

matica, sciacquare accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

3.8.2 Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita

Pulizia manuale con disinfezione B Spazzolino per pulizia
per immersione PM995200

® MINOP TREND Impugnatura ® Siringa monouso 20 ml

® MINOP TREND Cannule di aspi- g

Pulire il prodotto con snodi
razionefirrigazione

mobili in posizione aperta
oppure muovendone le parti
articolate.

B Fase di asciugatura: usare un

panno senza fibre o aria com-
pressa di grado medico

Pulizia manuale ad ultrasuoni e B Spazzolino per pulizia
disinfezione per immersione PM995200

B Adattatore per braccio di soste- Siringa monouso 20 ml

no
9 M Pulire il prodotto con snodi

mobili in posizione aperta
oppure muovendone le parti
articolate.

W Pulsante di irrigazione

B Fase di asciugatura: usare un
panno senza fibre o aria com-
pressa di grado medico

Pulizia automatica alcalina e disin- @ Spazzolino per pulizia
fezione termica PM995200

® MINOP TREND Impugnatura ® Siringa monouso 20 ml

® MINOP TREND Cannule di aspi-

W Appoggiare il prodotto su un
razionefirrigazione

cestello idoneo per la pulizia
(evitando zone d'ombra).

m Collegare i singoli componenti
con lumi e canali direttamente
all'apposito attacco di irriga-
zione del carrello iniettore.

W Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

W Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

Riferimento

Capitolo Pulizia/disinfezione

manuali e sottocapitolo:

H Capitolo Pulizia manuale con
disinfezione per immersione

Capitolo Pulizia/disinfezione

manuali e sottocapitolo:

W Capitolo Pulizia manuale ad
ultrasuoni e disinfezione per
immersione

Capitolo Pulizia/disinfezione auto-

matiche e sottocapitolo:

W Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica

Pulizia preliminare manuale con m Spazzolino per pulizia

ultrasuoni e spazzolino, successiva PM995200

pulizia alcalina automatica e disin- .

fezione termica M Siringa monouso 20 ml

m Adattatore per braccio di soste- ™ Appoggiare il prodotto su un
gno cestello idoneo per la pulizia

L (evitando zone d'ombra).
B Pulsante di irrigazione L .
m Collegare i singoli componenti

con lumi e canali direttamente
all'apposito attacco di irriga-
zione del carrello iniettore.

B Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

W Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

Capitolo Pulizia/disinfezione auto-
matiche con pulizia preliminare
manuale e sottocapitolo:

W Capitolo Pulizia preliminare
manuale con ultrasuoni e spaz-
zolino

m Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica

3.9 Pulizia/disinfezione manuali

» 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.

3.9.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°c/’Fl  [min] [%] dell'acqua
| Pulizia disinfet- TA >15 2 AP Concentrato privo di aldeidi, fenoli
tante (fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
Il Risciacquo inter- TA 1 - A-P -
medio (fredda)
n Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva per almeno
15 min, accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € piu ricono-
scibile alcun residuo.

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

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

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

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili).

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

3.9.2 Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Fase  Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°C/°F]  [min] [%] dell'acqua
| Pulizia ad ultrasuoni TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%
Il Risciacquo intermedio  TA 1 - AP -
(fredda)
m Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
\" Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

Fase |
» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le super-
fici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non ¢ piu ricono-
scibile alcun residuo.

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

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

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

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

» Sciacquare il lume all'inizio del tempo di azione con un'adeguata siringa monouso per almeno 5 volte accertan-
dosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.



Fase IV

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

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente |'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

3.10 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 ISO 15883).

Nota

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

3.10.1 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

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

Chimica/Osservazione

| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
] Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11"
1 Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
v Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/disin-
fettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.11 Pulizia/disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale
Nota

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

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

3.11.1 Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Fase Punto T t Conc.  Qualitd Chimica
[°’C/°F]  [min] [%]  dell'acqua

| Pulizia ad ultrasuoni TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
] Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

Fase |

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le super-
fici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € pil ricono-
scibile alcun residuo.

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

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

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

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

3.11.2 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

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

| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
| Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1] Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - Inbase al programma dell'apparecchio di

lavaggio/disinfezione

A-P: Acqua potabile

A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.12 Ispezione
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.
» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

3.12.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita, facendo particolare attenzione ad es. alle superfici di accop-
piamento, cerniere, steli, punti incavati, scanalature di perforazione, come pure i lati dei denti delle raspe.

» In presenza di prodotti sporchi, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

» Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. controllare I'isolamento, la presenza di componenti corrosi,

allentati, deformati, rotti, crepati, usurati, fortemente graffiati o altrimenti alterati.

Controllare che il prodotto non presenti diciture mancanti o scolorite.

Controllare il prodotto con geometrie lunghe e strette (in particolare gli strumenti rotanti) per la presenza di
eventuali deformazioni.

Verificare che le superfici non presentino alterazioni di natura ruvida.

Controllare il prodotto per eventuali spigoli vivi che possono danneggiare i tessuti o i guanti chirurgici.
Controllare il prodotto per eventuali componenti allentati o mancanti.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza
tecnica.
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3.12.2 Controllo del funzionamento

/\ ATTENZIONE

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

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

Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.
Verificare il funzionamento del prodotto.
Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Scartare immediatamente il prodotto inefficiente e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza
tecnica.

3.13 Montaggio
3.13.1 Inserire I'endoscopio MINOP TREND nella cannula di aspirazione/irrigazione
MINOP TREND

/\ ATTENZIONE
Danni ai componenti causati dall'azione di forze eccessive!
» Trattare i componenti con cautela.

vvyYyy

» Inserire I'endoscopio MINOPTREND 5 in direzione assiale nella cannula di aspirazionefirrigazione
MINOP TREND 2, vedere Fig.2. Assicurarsi che la chiusura della cannula di aspirazionefirrigazione
MINOP TREND 2 sia aperta e che il perno si inserisca nella scanalatura della baionetta dell’endoscopio
MINOP TREND 5.

» Girare la leva di serraggio della cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TREND 2 fino all'arresto.
L'endoscopio MINOP TREND 5 ¢ saldamente bloccato.

3.13.2 Collegamento dei tubicini e del pulsante di irrigazione

/\ ATTENZIONE

Limitazioni funzionali del sistema per ENDoscopia TRansnasale MINOP TREND causate da avvitamenti non
completi del pulsante di irrigazione!

» Assicurarsi che il pulsante di irrigazione MINOP TREND sia avvitato fino all'arresto nell'impugnatura.

/\ ATTENZIONE

Limitazioni funzionali del sistema per ENDoscopia TRansnasale MINOP TREND causate da inversioni della dire-
zione di collegamento dei tubicini!

» Rispettare la direzione indicata dalla freccia sull'impugnatura MINOP TREND.

Prima dell'utilizzo controllare le funzioni.

Assicurarsi che il pulsante di irrigazione 4 non presenti danni (guarnizioni della valvola, superfici ecc).

Awvitare il pulsante di irrigazione 4 nell'impugnatura MINOP TREND 3 fino all'arresto, vedere Fig. 3.

Collegare il tubicino di aspirazione all'attacco di aspirazione assicurandosi che la freccia sia rivolta in direzione
opposta all'impugnatura MINOP TREND 3.

» Collegare il tubicino di irrigazione all'attacco di irrigazione assicurandosi che la freccia sia rivolta in direzione
dell'impugnatura MINOP TREND 3.

>
>
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Nota
Per facilitare il collegamento, é disponibile una cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TREND, il cui tubicino di irri-
gazione é contrassegnato su tutta la lunghezza con una linea blu trasversale. Il tubicino di aspirazione non € marcato.

3.13.3 Collegare la cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TREND-all'impugnatura
MINOP TREND
» Inserire la cannula di aspirazionefirrigazione MINOP TREND 2 con I'endoscopio MINOP TREND 5 da dietro
nell'impugnatura MINOP TREND, finché la cannula MINOP TREND 2 non scatta in posizione, vedere. 4.

La cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TREND 2 ¢ girevole.
» Controllare I'ermeticita sia dei tubicini di irrigazione e aspirazione che della sede conica.
» Azionare il pulsante di irrigazione 4 in modo da eseguire il controllo della funzionalita.

3.13.4 Montaggio dell’adattatore per braccio di sostegno RTO99R
» Svitare il dado cieco dell'adattatore per braccio di sostegno 6.

» Inserire |'adattatore per braccio di sostegno 6 lateralmente in un foro a scelta (destro/sinistro) finché la flangia
scatta nell'apposita scanalatura, vedere Fig. 5.

» Awvitare il dado cieco finché I'adattatore per braccio di sostegno 6 ¢ fissato, vedere Fig. 6.
Il sistema per ENDoscopia TRansnasale MINOP TREND puo essere adattato al braccio di sostegno.

3.14 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 container per sterilizzazione
Aesculap).

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



3.15 Sterilizzazione a vapore

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

» Procedimento di sterilizzazione validato
- 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 pil prodotti in sterilizzatrici a vapore accertarsi che non venga superato
il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice dalle indicazioni del produttore.

3.16 Conservazione

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e a tem-
peratura costante.

4, Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garan-
zia e delle omologazioni.

» Non modificare il prodotto.

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante nazionale di B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

4.1  Accessori/Ricambi

Cod. art. Descrizione

FF357R MINOP TREND Vassoio per trocar e ottiche
FH6055U MINOP TREND cannula di irrigazione/aspirazione
FH615801 Pulsante di irrigazione

PM995200 Spazzolino per pulizia

5. Smaltimento

/\ AVVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione &
assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione sterile
validato.
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Aesculap”
MINOP TREND (sistema TRansnasal para ENDoscopia)

Legenda

MINOP TREND (sistema TRansnasal para ENDoscopia)
Haste de sucgéo/irrigacéo, rotativa MINOP TREND
Punho MINOP TREND

Botao de irrigacdo

Endoscépio MINOP TREND

Adaptador para braco de suporte

Cone

No b wN =

1.  Sobre este documento

Nota

Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagdo.
1.1 Area de aplicacédo

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Art. n. Designacédo

FH615 Punho (com botao de irrigagdo) MINOP TREND
FH610R Haste de sucgao/irrigagdo 0° MINOP TREND

FH611R Haste de succaofirrigacdo 30° MINOP TREND
FH6055U Haste de succaofirrigacido MINOP TREND para FH615
RTO99R Adaptador para braco de suporte

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos, bem como informacdes sobre a compatibilidade dos
materiais e vida util, ver B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a utili-
zacéo do produto. As adverténcias estdo assinaladas da seguinte forma:

A\ ATENGCAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se o mesmo no for evitado, pode resultar em ferimentos ligeiros
ou de gravidade média.

A\ CUIDADO

Indica um dano material possivelmente iminente. Se 0 mesmo néo for evitado, pode resultar em danos no pro-
duto.

2.  Aplicagdo clinica
2.1 Descri¢do do produto

2.1.1 Componentes necessarios para a aplicagdo

Art. n. Designagéo
PE487A Endoscépio 0° MINOP TREND, & 4 mm
PE507A Endoscépio 30° MINOP TREND, & 4 mm

2.2 Areas de aplicagio e restricio de aplicagio

2.2.1 Finalidade
0 MINOP TREND (sistema TRansnasal para ENDoscopia) estd previsto para dreas operatorias e intervencdes que per-
mitam o acesso transnasal.

2.2.2 Indicagdes

Nota

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

Para as indicagdes, ver Finalidade.

2.2.3 Contraindicagoes
Nao sdo conhecidas contraindicacées.

2.3 Instrucdes de seguranca

2.3.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizagdo e aplicacao incorretas, e para ndo comprometer a garantia

e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizaco.

» Observar as informagdes de seguranca e as instrugcdes de manutencao.

» Os produtos e os acessorios so podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formagcao, dos
conhecimentos e da experiéncia necessarios.

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

» Antes da utilizagdo do produto, verificar se este se encontra operacional e em boas condigdes.

» Manter o manual de instrugdes para o utilizador num local acessivel.

Nota
0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e ds entidades competentes do pais em que esteja estabelecido,
todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirtirgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execucao correta da intervengéo cirtrgica.

Requisito para a aplicacao bem-sucedida deste produto ¢ uma formacéo clinica adequada e o dominio tedrico e pra-
tico de todas as técnicas cirdrgicas necessarias, incluindo a aplicagdo deste produto.

Se existir uma situagédo pré-operatoria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informagdes ao fabricante sobre
a aplicacdo dos produtos.

2.3.2 Produto

Indicagdes de seguranca especificas do produto
» Apenas combinar entre si produtos Aesculap.

2.4  Utilizagdo

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Antes de cada aplicagdo, verificar o produto quanto a pecas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas ou
partidas.

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.

0 punho MINOP TREND pode ser combinado com as seguintes hastes de sucgao/irrigacdo:
B Haste de sucgdofirrigagdo 0° MINOP TREND e MINOP TREND endoscopio 0°, PE487A
B Haste de succéofirrigagdo 30° MINOP TREND e MINOP TREND endoscépio 30°, PES07A
Acionando o botédo de irrigagdo 4 ¢ irrigado o campo de visdo do endoscopio adaptado MINOP TREND 5 e, assim,
limpo de sangue e secrecdes que se possam ter acumulado.
» Irrigar o endoscopio MINOP TREND 5: pressionar o botdo de irrigacdo 4 até ao batente.
Durante o processo de irrigagdo ¢ interrompida a sucgao.
» Terminar a irrigagao do endoscopio MINOP TREND 5: soltar o botao de irrigagao 4.
A vélvula comuta para uma sucgdo continua e interrompe a irrigagéo.

Nota

A aspiragdo ocorre de forma permanente e é interrompida apenas por breves momentos, durante o processo de irriga-
¢do.

Nota

Em caso de esforco mecdnico excessivo existe o perigo de deformagdo e/ou rutura.

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Indicagdes de seguranga gerais

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

Para informagées atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também B. Braun elFU em
eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

3.2 Informagdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervengao cirtrgica 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 aplicacdo e a preparagéo,

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

Os produtos de neutralizacdo 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 intervengdo cirtrgica, farmacos, soro fisiolo-

gico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfeccéo e esterilizagao, quando aplicados em aco

inoxidavel, podem causar corrosio (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensio) e, desta forma, provocar a destruicdo
dos produtos. Para a remocao, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

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

VAH ou FDA ou marcagio CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibilidade dos

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de aplicacao do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteragdes 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 solugdes de aplicagdo/utilizagio com um
valor de pH >8.

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

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

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

3.3  Produtos para uma unica utilizagdo
Art. n.e Designacao

FHE05SU Tubo flexivel de sucgéofirrigagdo MINOP TREND

» Nao reutilizar o produto.

0 reprocessamento do produto afeta a funcionalidade. A sujidade e/ou a restri¢do operacional dos produtos podem
causar ferimentos ou doengas e, consequentemente, podem resultar em morte.

» Nao reprocessar o produto.

3.4  Produtos reutilizaveis
N&o sdo conhecidas influéncias no reprocessamento que resultem em danos no produto.

A melhor forma de detetar um produto que ja néo esteja funcional antes da utilizagdo seguinte, ¢ uma inspecao
visual e funcional minuciosa, ver Inspecéo.

3.5  Preparacio no local de utilizacdo

» Se aplicavel, lavar as superficies néo visiveis de preferéncia com dgua 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 eliminacéo fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfeccao.

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

3.7 Desmontagem

3.7.1 Soltar a haste de sucgio/irrigacio MINOP TREND do punho MINOP TREND
» Rodar a haste de sucgofirrigagdo MINOP TREND 2 com o endoscépio MINOP TREND 5 colocado e, em simulta-
neo, puxar para tras e para fora do punho MINOP TREND 3.



3.7.2 Desmontar os tubos flexiveis e o botdo de irrigacdo
» Remover os tubos flexiveis das suas conexdes.
» Desenroscar o botdo de irrigacao 4, ver Fig. 1.

3.7.3 Desmontar o adaptador do brago de suporte RTO99R
» Desapertar a porca de capa.
» Remover o adaptador do brago de suporte RTO99R.

3.7.4 Remover o endoscopio MINOP TREND da haste de sucgdo/irrigagio MINOP TREND
» Desenroscar o cabo de luz do endoscopio MINOP TREND 5.
» Retirar a cdmara do funil ocular do endoscopio MINOP TREND 5.

» Desbloquear a alavanca tensora da haste de sucgdofirrigagdo MINOP TREND 2 e remover o endoscdpio
MINOP TREND 5.

3.8  Limpeza/desinfecdo automatica

3.8.1 Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Perigo para o doente! 3 proibido reprocessar o produto de forma manual.

» Em sequida, reprocessar o produto exclusivamente de forma mecanica ou com pré-limpeza manual, sequida de
limpeza mecénica.

A\ ATENGCAO
Limpeza insuficiente no botéo de irrigacdo aparafusado!
» Desapertar e retirar o botdo de irrigagdo antes da limpeza.

Danos ou destruigdo do produto devido & utilizacdo de produtos de limpeza/desinfecéo inadequados efou a tempe-
raturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecao segundo as instruces do fabricante,
- que estejam homologados para materiais sintéticos e aco inoxidavel.
- que ndo sejam corrosivos para plastificantes (por ex., silicone).
» Ter em consideracao as indicacées relativas a concentracéo, temperatura e tempo de reacao.
Néo exceder a temperatura de desinfecdo de 95 °C.

v

» Utilizar produtos de limpeza/desinfegdo adequados para a eliminagdo a humido. Por forma a evitar a formacéo
de espuma e a deterioracéo da eficacia da quimica do processo: enxaguar o produto meticulosamente com agua
corrente antes da lavagem na maquina e da desinfecdo.

3.8.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia

Limpeza manual com desinfecdo
por imersdo

M Punho MINOP TREND

B Hastes de sucgdofirrigagdo
MINOP TREND

Capitulo Limpeza/desinfegéo
manual e subcapitulo:

Escova de limpeza PM995200
W Seringa descartavel 20 ml )
H Capitulo Limpeza manual com

B Para limpar produtos com arti- desinfeccao por imerséo

culagées moveis, abri-los ou
mover as articulagdes.

B Fase de secagem: usar um pano
que ndo largue pelos ou ar
comprimido medicinal

Limpeza manual com ultrassons e
desinfecdo por imersdo

Capitulo Limpeza/desinfegéo
manual e subcapitulo:

Escova de limpeza PM995200

B Seringa descartavel de 20 ml i

W Adaptador para brago de m Capitulo Limpeza manual com
]

suporte Para limpar produtos com arti- ultra-sons e desinfecgdo por

. L culagées moveis, abri-los ou imersdo

W Botdo de irrigacéo mover as articulagdes.

M Fase de secagem: usar um pano
que ndo largue pélos ou ar
comprimido medicinal

Limpeza alcalina automética e
desinfecdo térmica
M Punho MINOP TREND

B Hastes de succdofirrigagéo
MINOP TREND

Capitulo Limpeza/desinfegéo auto-
matica e subcapitulo:

Escova de limpeza PM995200

Seringa descartavel de 20 ml

H Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfecédo tér-
mica

m Colocaro produto num cesto de
rede proprio para a limpeza
(evitar sombras de lavagem).

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

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

m Coloque o produto no cesto de
limpeza com as articulagdes
abertas.

Pré-limpeza manual com ultras-

sons e escovas, seguida de limpeza

alcalina mecanica e desinfecao tér-

mica

W Adaptador para brago de
suporte

W Botdo de irrigagdo

Escova de limpeza PM995200

W Seringa descartavel 20 ml

Colocar o produto num cesto de
rede proprio para a limpeza
(evitar sombras de lavagem).
Ligar os componentes com
limenes e canais diretamente a
conexdo de lavagem especial
do carro injetor.

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

Coloque o produto no cesto de
limpeza com as articulagdes
abertas.

Capitulo Limpeza/desinfecéo auto-
matica com limpeza prévia manual
e subcapitulo:

W Capitulo Limpeza prévia
manual com ultra-sons e
escova

W Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfecgdo tér-
mica

3.9

¢éo desinfetante.

Limpeza/desinfecdo manual
» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma dilui¢do da solu-

» Apos a desinfecao manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.
» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecéo.

3.9.1 Limpeza manual com desinfecgdo por imersdo

Fase Passo T t Conc. Qualidade  Caracteristicas quimicas
[’c/Fl  [min] [%]  daagua

| Limpeza desinfec- TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermé-  TA (frio) 1 - A-P -
dia
1] Desinfecgéo TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecéo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucao desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

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

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

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

» Em seqguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfectante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desinfecgdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagéo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.

» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V
» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfecao validado.

3.9.2 Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccdo por imersao

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

| Limpeza por ultra- TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de alde-
sons ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
1] Desinfecgio TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecéo validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acsticas.

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

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

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

» Em seqguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfecgéo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagéo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.

» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfecao validado.



3.10 Limpeza/desinfecido automatica

Nota

0 aparelho de desinfeccéo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificacdo regulares.

3.10.1 Limpeza alcalina automatica e desinfecéo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgdo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas/observagio
[*C/°F]  [min] dadgua

| Pré-lavagem <2577 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD H Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos anidnicos
M Solucao de uso 0,5 %
- pH~11*
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
\Y Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfecgdo
A-P /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apo6s uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto & presenca de possiveis resi-
duos.
3.11 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificacdo regulares.

3.11.1 Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

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

| Limpeza por ultra- TA >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
sons (frio) fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencédo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecdo validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.

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

» Se aplicavel, limpar as superficies néo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

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

» Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

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

3.11.2 Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgdo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas
[*C/°F] [min] daagua

| Lavagem prévia <2577 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioativos anionicos
W Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11"
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
\Y Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa para aparelho de
limpeza e de desinfecao
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.12 Inspecgdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

3.12.1 Inspecéo visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos. Prestar especial atencéo, por ex. as superficies de contacto,
dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuracdo, bem como as laterais dos dentes das grosas.

» No caso de produtos com sujidade: repetir o processo de limpeza e desinfecéo.

» Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. isolamento, pecas corroidas, soltas, tortas, partidas, fendidas, des-
gastadas ou destruidas.

» Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

Inspecionar um produto com geometrias longas e estreitas (em especial instrumentos de rotacdo) quanto a

deformacoes.

Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

Inspecionar o produto quanto a rebarbas, que podem danificar tecidos ou luvas cirtrgicas.

Inspecionar o produto quanto a pegas soltas ou em falta.

Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica da

Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
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3.12.2 Teste de funcionamento

/A CUIDADO

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

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo, articulagdes, corredigas e
barras roscadas) com 6leo de conservagio adequado ao processo de esterilizagéo utilizado (por exemplo,
em caso de esterilizagdo com vapor spray de dleo STERILIT® | JG60O ou lubrificador conta-gotas
STERILIT® | JG598).

Compor o produto desmontado, ver Montagem.
Verificar se o produto funciona corretamente.
Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Separar de imediato um produto com uma avaria de funcionamento e envia-lo para o servigo de assisténcia téc-
nica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.13 Montagem
3.13.1 Colocar o endoscopio MINOP TREND na haste de sucgéo/irrigagdo MINOP TREND

A\ cuibADO
Danificagdo dos componentes devido a for¢a excessiva!
» Manusear os componentes com cuidado.

vvyyy

» Inserir o endoscopio MINOP TREND 5 axialmente na haste de sucgdofirrigagdo MINOP TREND 2, ver Fig. 2. Asse-
gurar que o fecho da haste de sucgéo/irrigagio MINOP TREND 2 esta aberto e que o pino encaixa na ranhura de
baioneta do endoscopio MINOP TREND 5.

» Rodar a alavanca tensora da haste de sucgéofirrigagdo MINOP TREND 2 até ao batente.

0 endoscopio MINOP TREND 5 esta bloqueado com seguranca.

3.13.2 Ligar os tubos flexiveis e o botdo de irrigacdo

/A cuiDADO

Funcionalidade limitada do MINOP TREND (sistema TRansnasal para ENDoscopia) devido a enroscamento
incompleto do botdo de irrigagao!

» Assegurar que o botdo de irrigagdo esta corretamente enroscado até ao batente no punho MINOP TREND.

A cuDADO

Funcionalidade limitada do MINOP TREND (sistema TRansnasal para ENDoscopia) devido 4 troca do sentido
de ligagdo dos tubos flexiveis!!

» Respeitar o sentido da seta visivel no punho MINOP TREND.

Verificar todas as funcionalidades antes da aplicagio.

Assegurar que o botéo de irrigacdo 4 ndo apresenta danos (juntas das vélvulas, superficies, etc.).

Enroscar o botdo de irrigagdo 4 no punho MINOP TREND 3 até ao batente, ver Fig. 3.

Ligar o tubo flexivel de sucgdo com a conexdo de sucgdo e assegurar que o sentido da seta aponta no sentido

oposto ao do punho MINOP TREND 3.

» Ligar o tubo flexivel de irrigagdo com a conexdo de irrigacéo e assegurar que o sentido da seta aponta no sentido
do punho MINOP TREND 3.

Nota

Para facilitar a ligagdo, encontra-se disponivel um tubo flexivel de sucgdo/irrigagio MINOP TREND, cujo tubo de irri-
gagdo estd identificado a todo o seu comprimento com uma linha azul. O tubo flexivel de sucgdo ndo estd marcado.

>
>
>
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3.13.3 Ligar a haste de succdo/irrigagio MINOP TREND com o punho MINOP TREND

» Inserir a haste de succdofirrigagdo MINOP TREND 2 com endoscépio MINOP TREND 5 a partir de tras no punho
MINOP TREND, até a haste de sucgéo/irrigagdo MINOP TREND 2 engatar, ver Fig. 4.
A haste de sucgaofirrigacdo MINOP TREND 2 ¢é giratoria.

» Verificar os tubos de sucgdo e irrigacdo, assim como a valvula conica, quanto a estanquicidade.

» Acionar o botéo de irrigagdo 4 para efetuar a verificagdo do seu funcionamento.

3.13.4 Montar o adaptador do braco de suporte RTO99R

» Desenroscar a porca de capa do adaptador do braco de suporte 6.

» Encaixar o adaptador do brago de suporte 6 opcionalmente de forma lateral (direita/esquerda) no orificio, até a
flange encaixar na ranhura prevista para o efeito, ver Fig. 5.

» Enroscar a porca de capa até o adaptador do brago de suporte 6 estar fixo, ver Fig. 6.
0 MINOP TREND (sistema TRansnasal para ENDoscopia) esta pronto para adaptacdo ao brago de suporte.

3.14 Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

» Guardar o produto na embalagem correspondente ou num cesto de rede adequado. Garantir que as Idminas exis-
tentes estdo protegidas.

» Embalar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizacdo (por exemplo, em contentores
de esterilizagdo Aesculap).

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

3.15 Esterilizagdo a vapor

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

» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposigdo de 5 minutos

» Nocaso de esterilizagdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima admissivel
do esterilizador ndo seja excedida segundo as indicagdes do fabricante.

3.16 Armazenamento

» Armazenar os produtos descartaveis, acondicionados em embalagem esterilizada, num lugar protegido do pd,
seco, escuro e com temperatura estavel.



4.  Servico de assisténcia técnica

/A cuibADO

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

» Nio modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparagio, dirija-se ao seu representante local B. Braun/Aesculap.

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

4.1 Acessorios/pecas de substituicdo

FF357R Tabuleiro de rede para trocarte e endoscopios MINOP TREND
FH6055U Tubo flexivel de succéofirrigagdo MINOP TREND

FH615801 Botao de irrigagdo

PM995200 Escova de limpeza

5.  Eliminagao
/\ ATENGAO

Perigo de infecédo devido a produtos contaminados!
» Observar sempre as prescrigdes nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respetivos
comy tes e da sua embal.

Nota
Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento vali-
dado.
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Aesculap”
MINOP TREND (TRansnasaal ENDoscopiesysteem)

Legenda

MINOP TREND (TRansnasaal ENDoscopiesysteem)
MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht, draaibaar
MINOP TREND-greepstuk

Spoelknop

MINOP TREND-endoscoop

Adapter voor de draadarm

Conus

No b wN =

1. Over dit document
Opmerking
Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Art.nr. Aanduiding

FH615 MINOP TREND-greepstuk (met spoelknop)
FH610R MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht 0°

FH611R MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht 30°
FH6055U MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht voor FH615
RTO99R Adapter voor de draadarm

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de materiaalcompatibiliteit en de levensduur
van het product, zie B. Braun elFU onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen ont-
staan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/N WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels het
gevolg zijn.

/A\VOORZICHTIG

Betekent een mogelijk dreigend materi€le schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product beschadigd
raken.

2. Klinisch gebruik
2.1 Productomschrijving

2.1.1  Voor het gebruik vereiste componenten

Art.nr. Aanduiding
PE487A MINOP TREND-endoscoop 0°, & 4 mm
PE507A MINOP TREND-endoscoop 30°, & 4 mm

2.2 Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking

2.2.1 Gebruiksdoel
Het MINOP TREND (TRansnasale ENDoscopiesysteem) is bestemd voor operatiegebieden en ingrepen, die via de
transnasale toegang kunnen worden bereikt.

2.2.2 Indicaties
Opmerking

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

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.2.3 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.3 Veiligheidsvoorschriften

2.3.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en aan-

sprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door personen die over de vereiste opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plek.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking
De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor de correcte uitvoering van de operatieve ingreep.

Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding en de theoretische en
praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit product.
De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situatie met
betrekking tot het gebruik van het product bestaat.

2.3.2 Product

Productspecifieke veiligheidsvoorschriften
» Combineer alleen Aesculap-producten met elkaar.

2.4  Gebruik

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voor ieder gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of afgebroken
delen.

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

Het MINOP TREND-greepstuk kan met de volgende zuig-/spoel-schachten worden gecombineerd:
B MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht 0° en MINOP TREND-endoscoop 0°, PE487A
® MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht 30° en MINOP TREND-endoscoop 30°, PES07A
Door bediening van de spoelknop 4 wordt het gezichtsveld van de geadapteerde MINOP TREND-endoscoop 5
gespoeld en zo van bloed en secretie ontdaan.
» MINOP TREND-endoscoop 5 spoelen: Spoelknop 4 tot de aanslag doordrukken.
Bij het spoelproces wordt het afzuigen onderbroken.
» MINOP TREND-endoscoop 5 spoelen beéindigen: Spoelknop 4 loslaten.
Het ventiel schakelt over op doorlopend zuigen en onderbreekt de spoeling.

Opmerking
De afzuiging vindt permanent plaats en wordt alleen tijdens het spoelproces kort onderbroken.

Opmerking
Bij overmatige mechanische belasting bestaat het gevaar van vervorming en/of breuk.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsaanwijzingen
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
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibiliteit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com
Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

3.2  Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie

leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur

zijn en mogen er geen fixerende 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.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

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

zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

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.

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

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

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiénisch veilige en materiaal beschermende/waardebehoudende
bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures","Red brochure".

3.3  Producten voor eenmalig gebruik
art.nr. Aanduiding

FH605SU MINOP TREND-spoel-/zuigslang

» Product niet hergebruiken.

De reinigingsbehandeling van het product tast de bruikbaarheid aan. De verontreiniging enfof aangetaste werking
van de producten kan leiden tot letsel of ziekte en bijgevolg tot de dood.

» Dit product niet reinigen of desinfecteren.

3.4  Hergebruikbare producten

Invloeden van de voorbereiding, die tot een beschadiging van het product leiden, zijn niet bekend.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de beste manier om een niet meer goed func-
tionerend product te herkennen, zie Inspectie.

3.5 Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken uit voorzorg 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.

3.6 Voorbereiding voor de reiniging
» Ontmantel het product voor de reiniging, zie Demontage.

3.7 Demontage

3.7.1 MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht van MINOP TREND-greepstuk losmaken
» MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht 2 met ingezette MINOP TREND-endoscoop 5 draaien en tegelijkertijd naar
achteren uit het MINOP TREND-greepstuk 3 trekken.

3.7.2  Slangen en spoelknop demonteren
» Verwijder de slangen van de slangaansluitingen.
» Spoelknop 4 eruit draaien, zie Afb. 1.

3.7.3 Adapter van de draagarm RTO99R demonteren
» Schroef de dopmoer eraf.
» Adapter voor de houderarm RTO99R verwijderen.



3.7.4 MINOP TREND-endoscoop uit MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht verwijderen

» Lichtkabel van de MINOP TREND-endoscoop 5 afschroeven.

» Camera van de oculairtrechter van de MINOP TREND-endoscoop 5 af nemen.

» Klemhendel van de MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht 2 ontgrendelen en MINOP TREND-endoscoop 5 verwij-
deren.

3.8  Reiniging/desinfectie

3.8.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren
Gevaar voor de patiént! Het product mag niet handmatig gezuiverd worden.
» Product uitsluitend machinaal of met handmatige voorreiniging en aansluitend machinale reiniging prepareren.

/N\ WAARSCHUWING
Onvoldoende reiniging bij ingeschroefde spoelknop!
» Draai de spoelknop voor de reiniging eruit.

Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge tempe-
raturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de fabrikant,
- die zijn toegelaten voor kunststoffen en edelstaal.
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.
Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.

v

» Gebruik bij een natte reiniging een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel. Om schuimvorming en verslechtering
van de effectiviteit van de proceschemie te voorkomen: voor machinale reiniging en desinfectie het product
grondig met stromend water spoelen.

3.8.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé
Gevalideerd procedé Bijzonderheden Referentie

Paragraaf Manuele reiniging/des-
infectie en subhoofdstukken:

Handmatige reiniging met immer- @ Reinigingsborstel PM995200
sie-desinfectie

® MINOP TREND-greepstuk

®  MINOP TREND-zuig/spoel-
schachten

m Wegwerpspuit 20 ml i .
M Paragraaf Handmatige reini-

M Reinig scharnierende produc- ging met dompeldesinfectie

ten met een geopend scharnier
of met bewegend scharnier.

W Droogfase: pluisvrije doek of
medische perslucht gebruiken

Paragraaf Manuele reiniging/des-
infectie en subhoofdstukken:

Handmatige ultrasoonreiniging en  m Reinigingsborstel PM995200

dompeldesinfectie )
B Wegwerpspuit 20 ml R
B Adapter voor de draadarm . . B Paragraaf Handmatige ultra-
M Reinig scharnierende produc{— soonreiniging en dompeldesin-
ten met een geopend scharnier fectie

of met bewegend scharnier.

W Spoelknop

W Droogfase: pluisvrije doek of
medische perslucht gebruiken

Paragraaf Machinale reini-
) ging/desinfectie en subhoofdstuk-
B Wegwerpspuit 20 ml ken:
® MINOP TREND-greepstuk en:
® MINOP TREND-zuig/spoel- B Leg het product op een voor m Paragraaf Machinale alkalische

reiniging geschikte zeefkorf reiniging en thermische desin-
schachten (spoelschaduw vermijden). fectig ¢

Machinale alkalische reiniging en ® Reinigingsborstel PM995200
thermische desinfectie

B Sluit de onderdelen met lumina
en kanalen rechtstreeks aan op
de speciale spoelaansluiting
van de injectorwagen.

B De werkuiteinden moeten
geopend zijn voor de reiniging.

B Plaats het product met open
scharnier op de zeefkorf.

Paragraaf Machinale reini-
ging/desinfectie met handmatige
voorreiniging en subhoofdstukken:

Handmatige voorreiniging met B Reinigingsborstel PM995200
ultrasoonreiniging en borstel en
aansluitend machinale alkalische
reiniging en thermische desinfectie

® Wegwerpspuit 20 ml

W Leg het product op een voor M Paragraaf Handmatige voorrei-
reiniging geschikte zeefkorf niging met ultrasoonreiniging
(spoelschaduw vermijden). en borstel

B Sluitde onderdelen metlumina g paragraaf Machinale alkalische
en kanalen rechtstreeks aan op reiniging en thermische desin-
de speciale spoelaansluiting fectie

van de injectorwagen.

W Adapter voor de draadarm

H Spoelknop

B De werkuiteinden moeten
geopend zijn voor de reiniging.

B Plaats het product met open
scharnier op de zeefkorf.

3.9  Manuele reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van
de desinfecterende oplossing te voorkomen.

» Controleer de zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.9.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase  Stap T t Conc.  Water- Chemie
[/l [min] [%]  kwaliteit

| Desinfecterende KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
reiniging (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

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

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.

3.9.2 Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc. Water- Chemie
[°C/°F1  [min] [%] kwaliteit

| Ultrasone reiniging KT >15 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 met een geschikte reinigings-
borstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 maal met een geschikte wegwerpspuit. Zorg
ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

Fase IV

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

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.

3.10 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 ISO 15883).

Opmerking

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



3.10.1 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase  Stap T t Water- Chemie/opmerking
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
1l Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische tensiden
W Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.11 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
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 regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

3.11.1 Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Fase || Stap T t Conc. Water-  Chemie
[°’c/°F1  [min] [%] kwaliteit

| Ultrasone reiniging KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
1] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

3.11.2 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W W Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <500 anionische tensiden
W gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~11*
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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

3.12 Inspectie
» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.12.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schachten,
verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

» Controleer het product op beschadigingen, bijv. isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten, versleten,

zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.

Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

Product met lange, smalle geometrieén (vooral roterende instrumenten) op vervorming controleren.

Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

Controleer het product op bramen die weefsel of chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.

Product op losse of ontbrekende delen controleren.

Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Technische
dienst.

YYVYYYY

3.12.2 Functionele test

/A VOORZICHTIG

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

» Bewegende onderdelen (bijv. draaipunten, schuifdelen en schroefdraadstangen) voér de functionele test
met voor het gebruikte sterilisatieproces geschikte onderhoudsolie olién (bijv. bij stoomsterilisatie
STERILIT® I-oliespray JG600 of STERILIT® |-oliedruppelaar JG598).

Monteer het gedemonteerde product, zie Montage.
Controleer de werking van het product.
Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

Het niet-functionele product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Tech-
nische dienst.

3.13 Montage
3.13.1 MINOP TREND-endoscoop in MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht plaatsen

/\VOORZICHTIG
Beschadiging van de componenten door te sterke krachtwerking!
» Behandel de componenten voorzichtig.

» MINOP TREND-endoscoop 5 axiaal in MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht 2 voeren, zie Afb. 2. Zorg er daarbij
voor dat de sluiting van de MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht 2 geopend is en de pen in de groef op de bajonet
van de MINOP TREND-endoscoop 5 past.

» Klemhendel van de MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht 2 tot aan de aanslag draaien.

De MINOP TREND-endoscoop 5 is veilig vergrendeld.

vvyyvyy

3.13.2 Slangen en spoelknop aansluiten

A\VOORZICHTIG

Functiebeperking van het MINOP TREND (TRansnasale ENDoscopiesysteem) door niet volledig inschroeven van
de spoelknop!

» Zorg ervoor dat de spoelknop in het MINOP TREND-greepstuk tot aan de aanslag erin is geschroefd.

/\VOORZICHTIG

Functiebeperking van het MINOP TREND (TR le END piesysteem) door verwisseling van de aansluit-
richting van de slangen!

» Pijlrichting op het MINOP TREND-greepstuk in acht nemen.

Controleer de werking voor gebruik.

Zorg ervoor dat de spoelknop 4 geen beschadigingen vertoont (klepafdichtingen, oppervlakken enz).

Spoelknop 4 in MINOP TREND-greepstuk 3 tot aan de aanslag erin schroeven, zie Afb. 3.

Zuigslang met zuigaansluiting verbinden en daarbij ervoor zorgen dat de pijlrichting van het MINOP TREND-
greepstuk 3 af wijst.

» Spoelslang met spoelaansluiting verbinden en daarbij ervoor zorgen dat de pijlrichting naar het MINOP TREND-
greepstuk 3 toe wijst.

| 4
| 4
>
>

Opmerking
Om het aansluiten te vergemakkelijken is een MINOP TREND-zuig-/spoelslang verkrijgbaar, waarvan de spoelslang
over de gehele lengte met een doorlopende blauwe lijn is gemarkeerd. De afzuigslang is niet gekenmerkt.

3.13.3 MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht met MINOP TREND-greepstuk verbinden

» MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht 2 met MINOP TREND-endoscoop 5 van achteren in het MINOP TREND-
greepstuk voeren, tot de MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht 2 vastklikt, zie Afb. 4.
De MINOP TREND-zuig-/spoel-schacht 2 is draaibaar.

» Controleer spoel- en afzuigleidingen alsmede de conische zitting op dichtheid.

» Spoelknop 4 bedienen om de werking te testen.

3.13.4 Adapter van de draagarm RTO99R monteren

» Dopmoer van de adapter voor houderarm 6 eraf schroeven.

» Adapter voor de houderarm 6 naar keuze aan de zijkant (rechts/links) in het boorgat steken, tot de flens in de
daarvoor bestemde groef vastklikt, zie Afb. 5.

» Dopmoer erop schroeven, tot de adapter voor de houderarm 6 gefixeerd is, zie Afb. 6.
Het MINOP TREND (TRansnasale ENDoscopiesysteem) is gereed voor adaptatie aan de houderarm.

3.14 Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen. Zorg voor een goede bescherming
van eventuele snijvlakken.

» \Verpak de zeefkorven volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieproces (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

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

3.15 Stoomsterilisatie

» Zorg ervoor dat het sterilisatiemiddel alle buiten- en binnenvlakken bereikt (bijv. door het openen van ventielen
en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerde vacuum methode
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerde vacuum methode bij 134 °C, met 5 min verblijfsduur

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de maximaal
toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

3.16 Opslag

» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct beschermd tegen stof, op een droge, donkere plaats met een sta-
biele gematigde temperatuur.



4, Technische dienst

A\ VOORZICHTIG

m diceh_technicche hiulnmiddel
W

ijzigingen aan isch- pmi kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garan-
tie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale B. Braun/A lap ] diging.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

4.1 Accessoires/Reserveonderdelen

FF357R MINOP TREND-zeefschaal voor trocarts en optieken
FH6055U MINOP TREND-spoel-/zuigslang

FH615801 Spoelknop

PM995200 Reinigingsborstel

5.  Verwijdering

/N WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeenkomstig
de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

Opmerking
Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en desin-
fectieproces.
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1.  Till detta dokument
Tips
Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller for féljande produkter:

Art.nr Beteckning

FH615 MINOP TREND-handtag (med spolknapp)
FH610R MINOP TREND--sug-/spolskaft 0°
FH611R MINOP TREND--sug-/spolskaft 30°
FH605SU MINOP TREND-sug-/spolskaft till FH615
RTO99R Adapter for fastarm

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet och livsldngd, se B. Braun elFU
pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté for patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som pro-
dukten anvands. Varningar &r mérkta pa foljande satt:

/\VARNING
Betecknar en eventuellt verhingande fara. Om de inte undviks sa kan f6ljden bli lindriga eller mattliga per-
sonskador.

/\ OBSERVERA

Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.
2.  Klinisk anvdndning

2.1 Produktbeskrivning

2.1.1 Obligatoriska komponenter fr bruk

Art.nr Beteckning
PE487A MINOP TREND-endoskop 0°, @ 4 mm
PE507A MINOP TREND-endoskop 30°, & 4 mm

2.2 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.2.1 Avsedd anvindning

MINOP TREND (TRansnasalt ENDoskopisystem) &r avsett fér operationsomréden och ingrepp som kan nés transna-
salt.

2.2.2 Indikationer

Tips

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

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.2.3 Kontraindikationer
Inga kontraindikationer har upptackts.

2.3 Sakerhetsanvisningar
2.3.1 Klinisk anvandare

All

sakerhet: g

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvéndning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet.
» Férvara fabriksnya eller oanvinda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvands.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgédnglig for anvandaren.

Tips

Anvindare dr skyldig att informera tillverkaren och behGrig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvédndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvandning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk behdrskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvdndningen av denna produkt.
Anvindaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvéandning.

2.3.2 Produkt

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar
» Endast Aesculap-produkter far kombineras med varandra.

2.4  Anvindning

/A\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvidndning avseende losa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fére varje anvindning.

MINOP TREND-handtaget kan kombineras med foljande sug-/spolskaft:
B MINOP TREND-sug-/spolskaft 0° och MINOP TREND-endoskop 0°, PE487A
® MINOP TREND-sug-/spolskaft 30° och MINOP TREND-endoskop 30°, PE5S07A

Genom att trycka pa spolknappen 4 spolas siktomradet for det adapterade MINOP TREND-endoskopet 5 och befrias
dérmed fran blod och sekret.

» Spola MINOP TREND-endoskopet 5: Tryck ner spolknappen 4 4nda till anslaget.
Vid spolningen avbryts sugningen.

» Avsluta spolning med MINOP TREND-endoskopet 5: Slapp upp spolknappen 4.
Ventilen kopplar om pa kontinuerlig sugning och avbryter spolningen.

Tips

Bortsugningen sker permanent och bryts endast under en kort tid under spolningen.

Tips

Vid kraftig mekanisk belastning finns risk for att produkten deformeras eller gér sénder.

3. Validerad rengoringsprocess

3.1  Allmidnna 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 rengdringsresultatet blir bittre 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
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com
Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allm3nna 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 anvandningen och beredningen, och inga fixerande férrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvandas.

Overdoserade neutralisationsmedel 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, Idkemedel och koksaltlGsningar, som finns i vatt-

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

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

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkan-

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter 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 anviandnings-/brukslgsningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

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

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sékra och materialskonande/vérdebevarande rengéringspro-
cesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure”.

3.3 Produkter fér engangsbruk
Art.nr Beteckning

FH605SU MINOP TREND--spol-/sugslang

» Ateranvind inte produkten.

Produktens preparering paverkar funktionaliteten. Om produkten blir smutsig eller dess funktion férsamras kan det
leda till skada, sjukdom och darefter till dodsfall.

» Preparera inte produkten.

3.4  Produkter som kan ateranvindas
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan ndsta anvandning ar det bésta sattet att upptécka en produkt som
inte ldngre fungerar, se Inspektion.

3.5  Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for reng6ring och desinficering.

3.6  Forberedelser fore rengdring
» Demontera produkten fore rengéring, se Demontering.

3.7 Demontering

3.7.1 Lossa MINOP TREND-sug-/spolskaftet fran MINOP TREND-handtaget
» Vrid MINOP TREND-sug-/spolskaftet 2 med isatt MINOP TREND-endoskop 5 och dra samtidigt bakat ut ur
MINOP TREND-handtaget 3.

3.7.2 Demontera slangar och spolknapp
» Ta bort slangar fran slanganslutningar.
» Skruva ut spolknappen 4, se Bild 1.

3.7.3 Demontering av adapter for fastarm
» Skruva av hattmuttern.
» Ta bort adaptern for fistarmen RTO99R.



3.7.4 Ta bort MINOP TREND-endoskopet ur MINOP TREND-sug-/spolskaftet

» Skruva av ljuskabeln fran MINOP TREND-endoskopet 5.

» Ta av kameran fran okulartratten pa MINOP TREND-endoskopet 5.

» Lés upp spinnspaken p4 MINOP TREND-sug-/spolskaftet 2 och ta bort MINOP TREND-endoskopet 5.

3.8  Rengdring/desinficering
3.8.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden

Fara for patienten! Produkten far inte prepareras manuellt.
» Produkten far endast beredas maskinellt, alternativt med manuell férrengdring och darefter maskinell rengéring.

A\ VARNING
Otillrdcklig rengdring vid inskruvad spolknapp!
» Skruva ut spolknappen fore rengdringen.
Risk for att produkten skadas eller forstérs genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller fér héga tem-
peraturer!
» Anvind rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
- som dr godkdnda for plast och rostfritt stal.
- som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

» Anvind ldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengdring. Undvik skumbildning och férsimrad effekt
fran processkemin: skolj produkten noga i rinnande vatten fore maskinell rengéring och desinficering.

3.8.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering

Validerad metod Sarskilt Referens

Manuell reng6ring med doppdesin- @ Rengéringsborste PM995200 Kapitel Manuell rengéring/Desinfi-
fektion cering och underkapitel:

W Engangsspruta 20 ml
® MINOP TREND-handtag
B MINOP TREND-sug-/spolskaft

W Kapitel Manuell rengdring med

B Rengor produkt med rérliga doppdesinfektion

leder i 6ppnat ldge resp. vicka
pa lederna under rengéringen.

B Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Manuell rengéring med ultraljud B Rengéringsborste PM995200 Kapitel Manuell rengéring/Desinfi-

och doppdesinfektion . cering och underkapitel:
W Engangsspruta 20 ml

W Adapter for fastarm W Kapitel Manuell rengdring med

W Rengdr produkt med rorliga ultraljud och doppdesinfektion

leder i 6ppnat ldge resp. vicka
pa lederna under rengdringen.

m Spolknapp

W Torkningsfas: Anvénd en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Maskinell, alkalisk rengdring och B Rengéringsborste PM995200 Kapitel Maskinell rengdring/Desin-
termisk desinfektion ficering och underkapitel:

® MINOP TREND-handtag

® MINOP TREND-sug-/spolskaft

M Engangsspruta 20 ml . X i
W Kapitel Maskinell, alkalisk ren-

® Légg produkten i en tradkorg gbring och termisk desinfektion

som &r lamplig for rengéring (se
till att rengdringsvétskan/vatt-
net kommer &t dverallt).

W Anslut detaljer med lumen och
kanaler direkt till injektorvag-
nens speciella spolningsanslut-
ning.

W Hall arbetséndarna 6ppna vid
rengdringen.

W Ligg produkten med dppnad
led pa tradkorgen.

Inledande manuell rengéring med B Rengéringsborste PM995200 Kapitel Maskinell rengéring/desin-
ultraljud och borste féljt av alkalisk ficering med manuell forrengéring
rengdring med maskin och varme- och underkapitel:

desinfektion

M Engangsspruta 20 ml

M Ligg produkten i en tradkorg
som &r lamplig for rengéring (se
till att rengéringsvétskan/vatt-
net kommer at dverallt).

B Kapitel Manuell férrengdring

W Adapter for fastarm med ultraljud och borste

m Spolknapp B Kapitel Maskinell alkalisk ren-
. gdring och termisk desinfice-
B Anslut detaljer med lumen och fing
kanaler direkt till injektorvag-
nens speciella spolningsanslut-
ning.
W Hall arbetséndarna 6ppna vid
rengdringen.
B Ligg produkten med Gppnad
led pa tradkorgen.

3.9  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/desinfektion att det inte finns nagra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.9.1 Manuell rengéring med doppdesinfektion

Fas I'\third T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[c/°Fl  [min] [%] kvalitet

| Desinficerande RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring (kallt) fenoler och kvartidra ammonium-
foreningar, pH ~9*
Il Mellanskéljning RT 1 - DV -
(kallt)
n Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartira ammonium-
foreningar, pH ~9*
v Avslutande skalj- RT 1 - TAV -
ning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Las informationen om passande rengGringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionslésningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i I6sningen med en ldmplig rengdringsborste tills det inte langre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt reng6rande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skolj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

3.9.2 Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

Fas Atg%ird T t Konc. Vatten-  Kemikalier
[°C/°F]  [min] [%]  kvalitet

| Ultraljudsrengoring RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*
Il Mellanskéljning RT 1 - DV -
(kallt)
n Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*
\" Avslutande skdljning RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lds informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas

och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengGringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

Borsta dven alla €] synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen

och en passande engangsspruta.

vvyyy

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas Il

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Vicka p3 icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skolj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

3.10 Maskinell rengdring/Desinficering
Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkéinnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvéinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.



3.10.1 Maskinell, alkalisk rengéring och termisk desinfektion
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Atgard T t Vatten-  Kemikalier/anmérkning
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskéljning <25[77 3 DV -
I Rengbring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengorings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengdringen/desinfektionen att det inte finns rester p& ytor som gar att se.
3.11 Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengdring

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 ISO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.11.1 Manuell forrengdring med ultraljud och borste

(s Steg T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°c/°Fl  [min] [%]  kvalitet

| Ultraljudsrengoring RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*
] Skéljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lds informationen om passande rengdringsborstar och engéngssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas

och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionsldsningen

och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

>
>
>
>

3.11.2 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas i\tgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min. kvalitet
1

1 Forskéljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pd ytor som gar att se.

3.12 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.12.1 Visuell kontroll

» Sakerstdll att alla féroreningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa t.ex. passningsytor, gangjarn,
skaft, forsankta omraden, borrspar samt tandernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, I6sa, bojda, trasiga, spruckna,

utslitna, repade och avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera produkt med Ianga, smala geometrier (i synnerhet roterande instrument) avseende deformationer.

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vavnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

» Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

v
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3.12.2 Funktionskontroll

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ngtningskorrosion) pa grund av otillricklig smérjning!

» Smérj fore funktionskontrollen rérliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och géingade stéinger) med under-
héllsolja som #r lamplig for steriliseringsmetoden som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-olje-
spray JG60O eller STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

Satt ihop den isdrtagbara produkten, se Montering.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.13 Montering
3.13.1 Sitt in MINOP TREND-endoskopet i MINOP TREND-sug-/spolskaftet

/\ OBSERVERA
Komponenterna kan skadas pa grund av en alltfor stark kraftinverkan!
» Hantera komponenterna varsamt.

vvyy

» For in MINOP TREND-endoskopet 5 axiellt i MINOP TREND-sug-/spolskaftet 2, se Bild 2. Kontrollera att férslut-
ningen p& MINOP TREND-sug-/spolskaftet 2 &r 6ppnat och att stiftet passar in i sparet p& bajonetten pa
MINOP TREND-endoskopet 5.

» Vrid spinnspaken p4 MINOP TREND-sug-/spolskaftet 2 4nda till anslaget.

MINOP TREND-endoskopet 5 ar sékert last.

3.13.2 Ansluta slangar och spolknapp

/\ OBSERVERA

Om spolknappen inte skruvas in helt forsimras funktionen hos MINOP TREND (TRansnasalt ENDoskopisys-
tem)!

» Kontrollera att spolknappen skruvats in i MINOP TREND-handtaget &nda till anslaget.

/\ OBSERVERA

Om slangarnas anslutningsriktning forvéxlas forsamras funktionen hos MINOP TREND (TRansnasalt ENDosko-
pisystem)!

» Beakta pilens riktning pA MINOP TREND-handtaget.

» Kontrollera funktionen innan anvandning.

» Kontrollera att spolknappen 4 inte uppvisar nagra skador (ventiltatningar, ytor osv.).

» Skruva in spolknappen 4 i MINOP TREND-handtaget 3 &nda till anslaget, se Bild 3.

» Anslut sugslangen till suganslutningen och sakerstdll att pilen pekar i riktning bort fran MINOP TREND-
handtaget 3.

» Anslut spolslangen till spolanslutningen och sikerstll att pilen pekar i riktning mot MINOP TREND-handtaget 3.

Tips
Fér att underlitta anslutningen finns en MINOP TREND-sug-/spolslang tillginglig som utmed hela sin lingd dr mar-
kerad med en obruten bld linje. Sugslangen dr inte markerad.

3.13.3 Anslut MINOP TREND-sug-/spolskaftet till MINOP TREND-handtaget

» For in MINOP TREND-sug-/spolskaftet 2 med MINOP TREND-endoskopet 5 bakifran in i MINOP TREND-handta-
get tills MINOP TREND-sug-/spolskaftet 2 hakar i, se Bild 4.
MINOP TREND-sug-/spolskaftet 2 4r vridbart.

» Kontrollera att spol- och sugledningar och kdgelsétet &r tita.

» Tryck pa spolknappen 4 fér att kontrollera funktionen.

3.13.4 Montera adapter for fastarm RTO99R

» Skruva av hattmuttern till adaptern for fastarmen 6.

» Stickin adaptern fér fastarmen 6 i halet pd nagon av sidorna (hdger/vénster), tills fldnsen hakar fast i det avsedda
sparet, se Bild 5.

» Skruva pa hattmuttern tills adaptern for fastarmen 6 &r fixerad, se Bild 6.
MINOP TREND (TRansnasalt ENDoskopisystem) &r klart fér adaption pé fastarmen.

3.14 Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsénde pa lampligt satt.

» Lagg produkten i avsedd behallare eller i en ldmplig tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa ett satt som &r lampligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).
» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.15 Angsterilisering

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angstermsering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte dverskrids.

3.16 Lagring

» Lagra den sterilt férpackade engangsprodukten i en torr, mérk och jamnt uppvarmd miljo skyddad fran damm.

4. Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella god-
ka@nnanden upphor att gélla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovanndmnda adress.



4.1 Tillbehor/Reservdelar

FF357R MINOP TREND--siktbehallare for troakarer och optik
FH6055U MINOP TREND--spol-/sugslang

FH615801 Spolknapp

PM995200 Rengoringsborste

5.  Avfallshantering

/A\VARNING
Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komp och forpackni

Tips
Produkten mdste bearbetas av operatoren innan den kasseras, se Validerad rengéGringsprocess.
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Aesculap”
MINOP TREND (cuctema gns TpaHcHa3asibHOI SHAOCKONN)

JlereHpa

1 MINOP TREND (cuctema Ans TpaHCHa3anbHOM 3HROCKONNM)
Ty6yc MINOP TREND ans acnvpaumu u nppurauyum, noBOPOTHbIN
Pykoatka MINOP TREND

KHonka ans npombiBaHus

SHpockon MINOP TREND

ApanTep ana fiepxkatena

Konyc

NoohwN

1. K 3TOMY AOKYMEHTY
YkazaHue

Obwue Pucku, c8a3aHHble ¢ Xupypeu4yecKkum smewamesibCmeom, 8 0aHHoU UHCMPpYKYUU No npumMeHeHuto He
onucelsaromcs.

1.1 O6nacTb npUMeHeHunsA
ﬂaHHaﬂ WHCTPYKUMA MO NCNONb30BaHUIO ,ElEIZCTBI/ITeTIbHa ANA HUXKeyKasaHHbIX |/|3nenv||7|:

AprT. Ne HasBaHune

FH615 Pykoatka MINOP TREND (c KHOMKOW AnA NpOMbiBaHWA)
FH610R Ty6yc MINOP TREND ans acnupaumwv n nppurauyum 0°

FH611R Ty6yc MINOP TREND ans acnvpauuv n nppuraumum 30°
FH605SU Ty6yc MINOP TREND ans acnupauvm n uppurauum gns FH615
RT099R Apantep ana fepxarens

» CneuuanbHble yKazaHWA Mo NPYMEHEHNI0 U3[enua, a Takke MHPOPMaLA O COBMECTVMOCTV MaTepuanos
1 cpoKe Ciy6bl NMPUBEAEHbI B MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO /IEKTPOHHOTO 060opyAoBaHus B. Braun Ha
canrte eifu.bbraun.com

1.2 NpepynpexpeHna

I'Ipeu,ynpe)w:,eHMﬂ 06pau.la»01 BHMMaHMe Ha ONacHOCTW ANnA NauneHTa, Nnonb3oBartena w/vinn n3genusa, Koto-
pbleé MOryT BO3HUKHYTb BO BpemMsA MUCNONb30BaHNA nU3aenuvs. I'IpenynpemAeHMﬂ 0603HaueHbl aegyowmm
obpazom:

/\ BHUMAHVE
Vi T Ha NoTeHY yio yrpo3y. Ecnu ee He NnpeoTBpaTUTb, 3TO MOXET NPUBECTYU K TPaBMam
Nerkoi Nnu cpeaHen TaxecTun.

/\ OCTOPOXHO
[o] T yI0 yrposy matep 0 ywep6a. Ecim ee He Tb, p
XKAeHue n3genus.

2. KnuHnyeckoe npumeHeHune
2.1 OnucaHue nspennsa
2.1.1 Heo6xoaumble ANA NCNONIb30BaHNA KOMMNOHEHTbI

AprT. Ne HasBaHune
PE487A 3SHpgockon MINOP TREND 0°, @ 4 Mmm
PE507A 3Hpockon MINOP TREND 30°, @ 4 mm

2.2 06GnacTb 1 orpaHNYeHne NPUMeHeHUA

2.2.1 HasHayeHne
Cncrema ana TpaHcHasanbHoi sHgockonum MINOP TREND npepHasHaueHa Ansa UCMonb3oBaHWA BO BpeMs
onepaLwii, NPOBOANMBIX C [JOCTYNOM Yepes HOC.

2.2.2 [okasaHnA K NpUMEHeHNIo

YkazaHue

I'Ipou3306umenb He Hecem 0mMeemcmeeHHOCMU 3d UCNO/b308aHue u30esus iobbiM CHOCO6OM, He coomeem-
cmeyrwum oNUCaHHbIM 8 OaHHoU UHCMPpYKyuu nokasaHuam u\unu cnoc06y npumeHeHus.

MokasaHua cm. B cm. HasHaueHue.

2.2.3 [potnBonokKasaHusa
HPOTMBOI'IOKaSaHMﬂ He U3BEeCTHbI.

2.3 YKasaHuA no mepam 6e3onacHocTu

2.3.1 Monb3oBaTenb B KNMHUKE

O6wue ykasaHus no 6esonacHocTn

Y1066l M36EXKaTH I'IOBpE)KJ:lEHI/II?I, ABNAKLWNXCA pe3ynbTaToM Henpasmnbuoﬁ NOAroTOBKN UMW NPUMEHEHNA N

COXpPaHUTbL NPaBO Ha rapaHTuio, He06XoANMO:

» lcnonb3oBaTh N3aenie ToNbKO B COOTBETCTBUM C laHHBIM PYKOBOACTBOM MO SKCMlyaTaLmm.

> COﬁJ‘HOHaTb yKasaHua no 6e30MacHOCTM U TexXHUn4yeckomy O6CJ1y)KI/IBaHI/IPO.

> 3penvie n NpUHaANeXHOCTN paspeLuaeTc NPUBOAWTL B AEHCTBME U UCMONb30BaTh TONIbKO TEM LM,
KOTOpbIE VMEIOT COOTBETCTBYIOLee 06pa30BaHe, 3HaHNA U OMbIT.

> HOBOE, TONbKO 4YTO NOCTynuBLlee C 3aBOAa UM HeNCnonb3lyemoe nigenme XxpaHutb B CyXxoMm, YACTOM U
3alunueHHOM mecTe.

» [lepes NpUMeHeHNeM N3aennaA NpoBepbTe ero Ha PaboTocnocoGHOCTb U HaaNeXallee COCTOAHME.

» PyKOBOACTBO MO SKCMyaTaLuMu AN1A NONb30BaTeNA XPaHUTb B JOCTYMHOM MecTe.

YkazaHue

lone3ogamenv 0653aH C006U.40mb npouzeoaumemo u omeemcmeeHHOMY op2aHy moli CMpadel, 20e Haxo-
dumces noJsib3oeameriv, 060 8cex Cepbe3HbIX pUCKax, B03HUKaroWux 8 €eA3u ¢ usdenuem.

y no np p

Monb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a Haanexallee NPoBeeHe ONepaTMBHOrO BMelLaTeNbCTBa.
O6n3aTenbHbIM yCNOBMEM YCMELIHOrO NPUMEHEHWA JAHHOTO M3[enua ABNAETCA Hanuuue y nonb3oBaTtena
Heo6X0IMOro MeAMLIMHCKOTO 06pa30BaHKA, a Takke TeXHUYECKOTo W NPaKTUYeCKOro BRafieHna BCcemu
Heo6X0VMbIMU TeXHUKaMV BEZIEHWA onepaLii, BKNoUYas NPYMEeHeHe 3TOro n3aenus.

Mpy BO3HNKHOBEHUM HEACHO NpefjonepaLOHHON CUTYaLK MoJb3oBaTeNb 06A3yeTca NoNy4nTb UHPOpPMa-
LMo Y NPOU3BOAUTENA B OTHOLIEHUN NPUMEHEHNA N3enus.

2.3.2 Wspgenue

6

y no HOCTU /11 KOHKPETHOrO U3aenusa
» Kom6uHMpoBaTb ApYr C APYromM TONbKO n3aenua nponssoactsa Aesculap.

2.4 lpumeHeHune

/\ BHUMAHME

OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!

> Mepep KaxAabIM Nc POBEpPATb Ha OTCYTCTBME: pacllaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaH-
HbIX, noTpec A X AN OT A petanen.

» MMepep KaxkabIM NpUMeHeHUeM NPoBepATb paboToCNOCO6HOCTD.

PykosTka MINOP TREND MOXeT UCMOb30BaTbCA CO CeAy LM acnmpaLMoHHO-PPUraLMOHHbIM Tybycom:
B Ty6yc MINOP TREND pgns acnupauyum v uppurauum 0° n sngockon MINOP TREND 0°, PE487A
m Ty6yc MINOP TREND gna acnupauum v uppuraumm 30° n sngockon MINOP TREND 30°, PE507A
Mpwy HaXaTn KHOMKM AnA NpombiBaHWA 4 nuH3a sHgockona MINOP TREND 5 ombiBaeTcs, KpOBb 1 ceKpeTbl
yAansiotca.
» [pombiBaHue sHA0CcKoNa MINOP TREND 5: HaxaTb KHOTKY AnA NPOMbIBaHKA 4 A0 yropa.
Acnvpauya 0CTaHOBUTCA, ByAeT aKTUBMPOBaHO NPOMbIBaHMe.
» OkoHuaHue npombiBaHne 3Haockona MINOP TREND 5: oTnycTuTb KHOMKY /1A NPOMbIBaHUA 4.
KnanaH nepekioyaeTca Ha HempepbiBHYIO acnypaLyio 1 NpeKpalaeT NpomMbiBaHue.

YkasaHue

Acnupaquﬂ ocywecmesiaemca NOCMOAHHO U MOJIbKO Ha HEKOMOopoe 8peMA hpepbieaemcs 80 8peMa npoyecca
NpomblsKU.

YkazaHue
YpesmepHoe MexaHu4YecKoe HanpsxeHuUe MoXem 8bi38ams 0echopMayuio U (Uu) NOIOMKY.

3. YTBepXAeHHble MeTOAbl NOAroTOBKMN
3.1 OG6wue yka3aHus no 6esonacHocTn

YkazaHue

Cob6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/IbHbIE U MeXOYHAPOOHbIe HOPMbI U QUPEKMUBbI,  MAKXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpebosaHus K obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cnyuae, ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHelo Kpotiygenvoa-Akoba (6KA) unu ecme nodospeHus Ha bKA, unu
NpU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HEO6X00UMO CO6/1100amb Oelicmeylowue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MeEOUUUHCKUX u30eud.

YkasaHue

Bubibupas mexdy mawuHHoU U py4HoU oyucmkou, Heo6xo0uMo omoame npednoymerue MawuHHoU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 SMoM C/Ty4yae pesysibmam O4UCMKU Jlydwie U HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 BHUMAHUe Mom ¢akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bImb 0becneyeHa MosbKo Nocle Nped8apumMenbHoO20 ymeepxoeHus npoyecca o6paéomku. Omeem-
CM8eHHOCMb 3a 3MO Hecem Nosb308amerb/IUUo, NposodAujee 06padomky.

YkasaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAs CMepunAU3ayusA He BbINOSTHAEMCH, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308aMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHpuyupytoujee cpedcmso.

YkazaHue

AKMyaneHyto UHGOpMauyuro o no020moske U COBMeCMUMOCMU Mamepuanos CM. makxe 6 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoOd Naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.

3.2 O6wue yKasaHus

3acoxive unm NpUANMLWKeE Nocse onepaLmi 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHNUTb OYNCTKY UNK cAenaThb ee Hesh-

$eKTUBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPEBbILLIATb UHTEPBAr, PaBHbI 6 Yacam, MeXay Npu-

MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GpUKCHPYIoLMe TeMnepaTypbl NPeABapUTENbHON 06paboTKn

>45 °C i Henb3A UCNONb30BaTb GUKCKpYloLIMe Ae3nHGULMpPYIoLMe CPpeaCTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BEL|eCTB:

anbaerua, cnmpr).

MpeBbilleHne paspelleHHO A03NPOBKN HENTPaNN3aTOPOB N OBLMX YNCTALUMX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYECKOe MoBpexeHre 1/unu obecLiBeurBaHNe NasepHbiX MapKUPOBOK, Aenas UX HepasnMyumbiMi

BU3YaibHO UMM ANNA CYNTBIBAIOLLX YCTPONCTB.

Mopn BO3peicTBMEM XJIOpa MAK XNOPCOofepPKallX OCTaTKOB, COAEPXALLMXCA, HaNpUMep, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLUMXCA NOCe onepauuy, B NeKapcTBax, pacTBopax MoBapeHHOW CONW, B BOAE, UCNOb3yemon Ana

OUNCTKYM, Ae3MHOEKUMM 1 CTepUn3aLmnK, Ha U3AeNUAX U3 MeTanna MOTryT BO3HUKHYTb ouary Kopposun

(ToueyHas Koppo3nsa, KOPPO3UA NOA HaNPAXKEHNEM), YTO NPUBEAET K paspyLLeHunto n3aenva. [ina yaaneHus

3TUX 3arpA3HEHUI HEOBXOANMO B JOCTaTOUHON CTEMEHN BbINONHUTL NPOMbIBKY NMONHOCTbIO 06ecconeHHomn

BOZIOV 11 3aTeM BbICYLIUTb U3flenne.

Mpu HeOBXOAMMOCTH [OCYLINTD.

PaspewaeTca ncnonb3osath B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XMMMUKaTbl, KOTOPble MPOBEPEeHbI 1 AoNyLEeHbI K

ncnonb3osaHuio (Hanp., aonyckn VAH unu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekomeHaoBaHbl Npoussogutenem

XMMUKaTOB C TOUKM 3PEHIA COBMECTMMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHus no npumeHeHuio nponssoanTtens

XMMUKaTOB AO/MKHbI COBMIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B NPOTUBHOM Clyyae MOTyT BO3HWKHYTb pasnnyHble

npo6nembi:

B /I3MeHeHuA BO BHELLHEM BU/ie MaTepnasos, Hanpumep, obecLiBeyrBaHme UV N3MEHeHVe LiBeTa AeTaneil,
V3roTOBEHHbIX U3 TUTaHa WK anloMuHuA. Koraa peub naeT o6 anioMUHWK, TO BUAUMbIE U3MEHEHNA
NOBEPXHOCTeN U3 3TOro MaTepuana MOryT MoABUTbCA yxe npu pH-nokasatene >8 AnA npumeHse-
Moro/pabouyero coctasa.

B Matepuan MOXeT ObiTb MOBPEXAEH, HanpUMep, KOPPO3WsA, TPelVHbI, Pa3pbiBbl, MPeXAeBPEMEHHbI
U3HOC Unu HabyxaHue.

» [InA OunCTKN He MoNb30BaTbCA METANINYECKUMM LWETKaMW WAN MHbIMA abpa3vBHbIMU CpeAcTBaMM,
NOBpPeXAaloLLVIMI NMOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKAET OMacHOCTb KOPPO3nU.

» [1nA nonyyeHns AONONHUTENbHbIX CBEAEHUI O TMIMEHNYHO, HAAEXHON 1 WaasLLelt/coxpaHaloLLen maTe-
pwiansl NOBTOPHOI 06paboTkn cM. www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3 Wspenua ana oqHOpPa3oBOro NpMMeHeHNsA
Aprt. Ne HassaHnne

FH605SU Tpy6ka MINOP TREND pnia uppuraumv n acnvpaumm

» He ncnonb3oBatb nsnenvie NnOBTOPHO.

MoaroToBKa 13aenua BAMAET Ha ero paboTocnoCco6HOCTb. 3arpAsHeHNe N3N W/Unu HapylueHue ux GyH-
KUMOHUPOBAHMA MOryT NpUBeCTU K TPABMUPOBaHUIO nnn 6onesHn W, KaK cneacrene, CMepTu.
» He npoBoauTb 06paboTKy nsgenus.

3.4 MHoropasoBblie usgenus

BnusHua 06pa6OTKI/I, KOTOpble NPUBOAAT K NOBPEXAEHUIO U3aenuns, He U3BeCTHbI.

HavmyqumM cnoco6om pacno3HaTtb HEpa6OTOCI‘IOC06HOe nsgenve ABNAETCA TwaTenbHasa 3puTesibHasa u ¢yH-
KUnoHanbHaA NpoBepkKa nepepq, cnegyowmm NCnonb3oBaHNEM, CM. ﬂpOBepK&

3.5 [oaroToBKa Ha mecTe NnpuMeHeHNsA

> HeI'IpOCManI/IBaeMbIe NOBEPXHOCTWN, eCIN TaKoBble MMEKTCA, peKOMeHAYeTCA NPOMbIBaTb MOJIHOCTbIO
06ecconeHHo BOROW, HaNpyUMep, Npv NOMOLLY OAHOPA30BOTO WNPULA.

» o BO3MOXHOCTM MONHOCTbIO yanuTh BUAVIMbIE NOC/IeONePaLMOHHbIe 3arPA3HEHIA NPV MOMOLLM BNaX-
Hol1 6e3BOPCOBOII UnCTALLE CandeTKu.

> TpaHCI‘IOpTI/IpOBKa nsaenuva B 3aKpbiTOM yTUIN3aUNOHHOM KOHTEIZHEpe B npeaenax 64 ANA OUYNCTKN N
Ae3nHdekunm.



3.6 loaroToBKa nepep ouUNCTKON
» Pasobpatb n3aenue nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.

3.7 JemoHTax

3.7.1 OrtcoeanHeHne Ty6yca MINOP TREND ans acnupauum u nuppuraunmn ot pyKoaTkn
MINOP TREND
» [loBepHyTs Ty6yc MINOP TREND pna acnupauuv n uvppurauMm2 co BCTaBAEHHbIM 3HAOCKOMOM
MINOP TREND 5 1 oHOBpeMeHHO NOTAHYTb Ha3aj 3a pykoaTky MINOP TREND 3.

3.7.2 [leMOHTaX LWIAHroB N KHONKWN ANA NPOMbIBaHNA
» LlnaHrn OTCOeQVUHUTDb OT WIAHIOBbIX COeFLVIHeHVII?I.
» BbIKpyTWTb KHOTKY ANA NPOMbIBaHUA 4, cM. Puc. 1.

3.7.3 [lemoHTax apantepa ana gepatena RTO99R
» OTBUHTUTb KONNAUKOBYIO FaiKy.
» CHATb apganTep Ana gepxartena RTO99R.

3.7.4 [lemoHTax>3Haockona MINOP TREND u3 ty6yca MINOP TREND gns acnupauyuu n
nppurayumn

» OtcoeanHuTb Kabenb ocseleHna ot saHgockona MINOP TREND 5.

» CHATb Kamepy ¢ okynapa sHpockona MINOP TREND 5.

» [loBepHyTb 3axnMHyto MydTy Tybyca MINOP TREND fna acnmpauyuv n uppuraumm 2 1 BbiHYTb SHAOCKON
MINOP TREND 5.

3.8 Ouwnctka/pesnHpekuyunsn

3.8.1 Cneuyunéd Kune yKa no 6e30nacHOCTN BO BpeMsl NOAroTOBKMN

OnacHocTb AnA naymeHTa! PyyHasa NoArotoBKa Usfenua sanpelleHa.

> I/I3,qen|/|e HeOGXOF[VIMO ounwaTtb NCKNYNTENbHO MalWMHHBbIM Ccnoco6om unm cHavana BPYYHYIO, a 3aTeM B
MalwunHe.

N\ BHUMAHVE
Ecnm KHOMKa ANsA NPOMbIBaHUA OCTanacb BKPYYEHHOM, TO OUMCTKa MOXKeT 6biTb 3aTpyAHeHa!
» BbIKpYTUTb KHONKY Nepef O4NCTKOM.

MoBpexaeHne unu paspyLueHne U3fenvsa B pesynbrare npl HeHap, LLVIX YNCTALYMX 1 [ o]
LMpyOWUX CPeACTB U/UNK BCNeACTBUE BO3ENCTBUA CIULLIKOM BbICOKO TemnepaTypbi!
» [puMeHATb YncTAWME 1 Ae3nHOULMPYIoLMe CPeACTBA COMNAcHO UHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENS,
- KOTOpble AonyLeHbl 1A NNAaCTMACC 1 BbICOKOKaYeCTBEHHOM CTanu.
- KOTOpble He ABNAIOTCA arpecCBHLIMK K NNacTuguKaTopam (Hanpumep, CUIMKOHY).
» CobniofaTb yKasaHWA Mo KOHLEHTPaLuy, TemnepaType 1 NPOfOMKUTENbHOCTY 06paboTKu.
He npesbiwatb Temnepatypy aesunHdexumm B 95 °C.

v

» [InA npoBefieHNA BNaxHO 06paboTKN N3aenuna nyTem ero NosHOro NorpyxeHnsa B OUNLLAILWKI pacTBOP
UCMonb30BaTh Haanexalve YncTawme/AesvHpuumpyowme cpeactsa. Bo nsbexaHve BcrneHuBaHuA 1
CHVKEHUA SPPEKTUBHOCTU TEXHONOTMYECKNX XUMUKATOB: 10 MALUMHHOW OYNCTKN 1 Ae3UHbeKLMN Tia-
TeNbHO NPOMbITb N3AeNne NPOTOYHOW BOAON.

3.8.2 YTBepXAeHHbI MeTOA OUNCTKHN 1 Ae3nHbeKkun
YTBepXKAeHHbIN meToa Oco6eHHOCTN Ccbinka

Paszgen PyyHas ouncrka/nesmH-
dekuua pasgen:

PyuHas ouncTka CMOrpyxeHneM  m  |ljeTka [isl OUMCTKM
B Ae3MHGULMPYIOWMIA pacTBOP PM995200

B PykosaTtka MINOP TREND B OaHOpa3oBbiit WpL 20 M B Paspen PyyHasa unctka c ony-

B Ty6ycbl MINOP TREND ans CKaHnem B AesnHduumpyto-

OumncTka n3penuin C NoaBK- o
acnupauuv 1 nppurayum Wwmn pacteop

HbIMU LWAPHUPamK BbINOJTHA-
€TCA B OTKPbITOM NONTOXeHUN
C npuBejeHNeM WapHNpoB B
ABUXeHne.

W Jran CYLWKN: NCNoNb30BaTb

6e3Bopcosyto candeTky nnu
CXKaTblil BO3AYX

Pa3zgen PyyHas ouncTka/nesmH-
dekuua v pasgen:

PyuHas ouncTka c noMowbio ynb-  m - LLjeTKa 1A OUNCTKM
TpasByKa U C NOrpyxeHnem B PM995200
Ae3UHOUUMPYIOLMIA PACTBOP B OpHopasoBbiit wnpuL, 20 Mn B Paspen PyyHas uuctka ynb-
Tpa3BYKOM U NyTem onycKa-
HUA B iesnHGULMpYoWuii
pacTBOp

B Apantep ana pepxarens .
OuncTKa N3aenuii C NoaBMX-

HbIMU LWAPHUPamK BbINOJTHA-
€TCA B OTKPbITOM NONTOXEeHUN
C npuBejeHNeM WapHNpoB B
ABUXeHne.

B KHonka ANnA NpoMbIBaHNA

B 3Tan CywWKu: NCnonb3oBaTh
6e3Bopcosyto candeTky nnu
MEANLMHCKINI CKaTbI BO3-
Ayx

MawnHHas WenoyHan ouncTkan  m [lleTka A47s OYNCTKN

TepMuyeckan aesnHpeKuma PM995200

B PykosaTtka MINOP TREND

W Ty6ycbl MINOP TREND ans 1
acnupauuv 1 nppurauum

Pa3pen MawwHHas
OuNCTKa/fe3nHdeKUma 1 pas-

. nen:
OpHopasosbii Wnpu, 20 M
B Pa3gen MawwnHHas wenou-

HaA O4MCTKa N TepMnyecKas
nesnHdekuma

Ynoxute nsgenue BceTyatyo
KOP3WHY, CeLmanbHoO npea-
Ha3HaueHHyI0 Ans nposee-
HUA OUNCTKM (He gonyckanTe,
yTObbI Kakne-HNbYAb Sne-
MEHTbI U3ennA OCTannch
HeobpaboTaHHbIMK).

B OTaenbHble 31eMeHTbI C BHY-
TPEHHUMM NPOCBETaMU U
KaHanamm noAKIoUnTb
HanpsAmyo K crieLmanbHoOMy
MPOMbIBOYHOMY COefNHE-
HUIO VIHXXEKTOPHOW TENeXKN.

B OcraBnTb paboume KOHLibl
AR BbINOMHEHUA YNCTKN,
OTKPbITHIMA.

B XpaHuTb n3genme C OTKPbI-

ThIM LIAPHUPOM B CETYATOM

KOp3uHe.

YTBepXAaeHHbI MeToa Oco6eHHOCTN Ccbinka
MpensapuTenbHaa pyyHas W LleTKa ANA OUNCTKN Paspen PyuHas ouncTtka/aesunH-
OUMCTKa C MOMOLLbIO Y/IbTPa3- PM995200 dekuuna c npeaBapuTenbHOIM

BYKa W LLETKM 1 nocnefyiolan . PYUHOW OUNCTKON pasaen:
MallMHHaA LWeNOYHas ouncTKa Onropazosblii whpyL 20 Mn -
Tepmuyeckan AesnHpekuna B YknagpiBaTb U3genvie B ceT-
UaTylo KOP3UHY, CreLnanbHo
npeaHa3HaueHHylo A npo-
Be/leHVA OUNCTKY (He fony-
cKaTb, YTOObI Kakune-HNbyab
3/1eMEHTbI N34 OCTanmncb
HeobpaboTaHHbIMK).

Pazpen MNpepsaputensHan
UNCTKa YNbTPasBYKOM U LET-
W ApanTep ans aepxartens KoM BpyuHYto

B KHOMKa 19 NpoMblBaHUA W Pasgen MawmHHan wenou-
Han OUNCTKa 1 TepMUYecKas

fAe3nHdekuna

| OTﬂeanble 3NeMeHTbl C BHY-
TPEeHHMMW NpocBeTamn n
KaHanamu nogkniounTb
HanpAMyto K cneyuanbHOMY
NPOMbIBOYHOMY COefiHe-
HUIO NHXXEKTOPHOM TENeXKU.

B OcTaBUTb paboume KOHLIbI
[V1A BbINOTHEHNA YNCTKY,
OTKPbITbIMU.

B XpaHuTb 13aenne C OTKPbI-
ThIM LWAPHWPOM B CeT4aTol
Kop3uHe.

3.9 PyuHas ouncTtka/pesnHdekumna

» [lepen pyuHon fe3nHdeKumen faTb BOAE CTeUb C U3fenus, YTobbl NpeaoTBpaTUTL pas3baBneHve Ae3nH-
duLmpyoLLero pactBopa ee ocTaTkamu.

» [ocne pyyHOI OuUMCTKU/AE3NHOEKLMN NPOBEPUTL OTCYTCTBME Ha BUAVMBIX MOBEPXHOCTAX OCTaTKOB
3arpAsHeHuni.

» [1pn Heo6XOAMMOCTN NOBTOPUTL NPOLIECC OUNCTKN/Ae3NHbEKLUN.

3.9.1 PyuHasa YncTKa C ONycKaHWeMm B Ae3NHGULMPYIOWNi pacTBop

az=) ilier T t Kouy. Kauecteo  Xumus
[°CIPF]  [mun]  [%] BoAbI

I AesuHonuupyto- K >15 2 n-8 KoHueHTpaT He copepXunT
wasn ouncTKa (xonop- anbpervg, peHon n yetTsep-
Haﬂ) TUYHblE aMMOHMEBbIE coean-
HeHus; pH ~ 9%

] MpomexyTtouHaa Kt 1 - M-8 -
NpPOMbIBKa (xonop-
Has)
1 Aesunndpexkunn Kt 5 2 N-s KoHueHTpaT He cofepXunT
(xonop- anbperug, GeHon n yetsep-
Has) TUYHbIE aMMOHVEBble Coefin-
HeHua; pH ~ 9%
v OkoHuyaTenbHasa Kr 1 - no-B -
npomMbiBKa (xonopa-
Has)
v Cywka Kr - - - -
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-8: MonHocTblo obecconeHHasa Boaa (AeMuHepann3oBaHHasA, MO MUKPOBUONOrMyeckum
noKa3saTenam UMeloLLan Kak MMHUMYM KayecTBa NUTbeBoN BOfibl)
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHaoBaHO: «BBraun Stabimed fresh»

» TPUHATL BO BHUMaHWE CBEAEHIA O MPUTOAHBIX K UCMONBb30BaHMIO WETKaX 1 OAHOPA30BbIX WMPULAX, CM.
YTBEPKACHHBIN METOA OUNCTKM U AE3NHEKLMN.

Qaszal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb U3fiENNE B OUNILAIOWNI U Ae3UHOULMPYIOLLNI PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leAunTb 3a TeM, UTOGbI BCe JOCTYMHblE NOBEPXHOCTY Gblfi CMOYEHBI.

> I'Ipvl nomowwn COOTBETCTByIOLLleVI WeTKn ounaTb nsaenve B pactsope A0 NOSIHOro NCHe3HOBEHNA 3arpss-
HeHun.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBbIE VMEIOTCA, OUNLLATb MOAXOAALLEN LETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBuraTb feTanu (Hanpumep, PeryMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHWPBI 1 T.A.), KOTOPbIE He 3aduK-
CNPOBaHbl HENOABWMXHO.

> 3aTeM TiLaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALMM [Ie3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, UCMONb3yA NOAXOAALLNIA OAHOPA30BbIN WNPUL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/NMPONONOCKaTb NPOTOYHON BOLJON.

» [Mpu npombiBKe caBuraTb Aetann (Hanpumep, PeryvpoBOYHbIE BUHTbI, LWAPHUPBI U T.A.), KOTOpble He
33¢VIKCI/IpOBaHbI HEeNoOABUXHO.

» [laTb CTeub oCTaTKaM BOfbI.

Qazalll

» [onHOCTbIO NOrPy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULMPYIOLMIA PacTBOp.

» [pu gesnHdeKuun cABUraTh AeTanm (Hanprumep, PerysMpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPDI 1 T.4.), KOTOpble He
33¢VIKCI/IpOBaHbI HeNoOABUXHO.

» B Hauane 06paboTKn NPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETHI COOTBETCTBYIOLMM OfJHOPA30BbIM LWINPULIEM He
MeHee 5 pas3. lpy 3TOM CieaunTb 3a Tem, YUTOGbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GblIN CMOUEHbI.

Qazalv

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) 0OMbITH/NMPONONOCKaTh B MPOTOYHOW BOAE.

» [Mpu oKoHuYaTeNbHOM NPOMbIBKE CABUraTb AeTanu (Hanprmep, perynpoBOYHbIE BUHTbI, LUIAPHMPbI 1 T.A.),
KOTOpble He 33¢I/IKCI/IPOBaHbI HenoABMXXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHVE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLIMM OAHOPa30BbIM LWNPULIEM He MeHee 5 pa3.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

QazaV

» Ha cTaauu cywwKu ocylnTb n3aenue npu NoMOLLM NOAXOAALLMX BCOMOraTebHbIX CPeACTB (Hanpumep,
candeTku, CKxaTbiil BO3AYX), CM. YTBEPKAEHHbIN METO OUUCTKN U fie3nHpeKLmu.



3.9.2 PyuHas YnCTKa ynbTpa3BYyKOM 1 NyTem onycKaHusA B Ae3nHpuumpyowmii pac-

TBOp
®aza Uar T t KoHy. KauectBo  Xumusa
[°C/°F]  [mmu]  [%] BOAbI
I YnbTpasBykosasa Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT
oumncTKa (xonop- anbaerng, geHon v yet-
Has) BEPTUYHbIE aMMOHVEBblEe
coefjuHeHus; pH ~ 9*
] MpomexyTouHan Kr 1 - n-8 -
NpombIBKa (xonop-
Has)
|1] Desundekunsn Kt 5 2 Mn-s KoHueHTpaT He copepXxut
(xonop- anbaerna, peHon u yet-
Has) BEPTUYHbIE aMMOHVEeBble
coefjuHeHns; pH ~ 9*
v OkoHuyaTenbHasn Kr 1 - no-8 -
NpoMbIBKa (xonoga-
HasA)
v Cywka Kr - - - -
MN-s: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHoctblo obecconeHHas Boaa (AeMUHepanu3oBaHHas, MO MUKPOBUONOTMYECKUM
noKasaTensam MeloLLan Kak MUHUMYM KayeCTBa NUTbeBOI BOfibl)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHpoBaHO: «BBraun Stabimed fresh»

> anIHﬂTb BO BHMMaHNe CBefieHMA O NPUrogHbIX K NCNONb30BaHMIO LWeTKaxX N OAHOPAa3oBbIX WwWnpuuax, cMm.
YTBEPKAEHHDBI METOA OUNCTKU 1 AE3NHEKLMN.

®azal

» OuncTuTb N3Aenue B yNbTPa3ByKOBOW BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeYeHne He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[INTb 3a TeM, 4TOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM 6bIN NOABEPTHYTH 06paboTKe 1 He BbINo NPenATCTBUI
[INA NPOXOX/AEHNA YNbTpa3ByKa.

> I'Ipm nomowmn COOTBeTCTByIOLL[EIZ WeTKM oumLaTb nusgenve B pacteope A0 NONHOro NCYe3sHOBeHUA 3arpas3
HeHWiA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBble MEIOTCA, OUNILATh MOAXOAALLEN WETKOI B TeYeHe
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe caBUraTb feTanu (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTDI, LUAPHMPbI U T.4.), KOTOPble He 3aduk-
CNPOBaHbl HENOABUXHO.

> 3aTeM TILATeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALVM Ae3UHGULIMPYIOLINM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Qaszall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOJON.

» [pu npombiBKe CABWraTb AeTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMPLI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABKHO.

» [laTb CTeub OCTaTKam BOAbI.

Qazalll

» [ofIHOCTbIO NOrpy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULMPYIOWUIA pacTBOp.

» [pu ge3nHbekunn caBuUraTh feTanu (Hanpumep, PEryNMpPoBOYHbIE BUHTDI, WAPHUPBI 1 T.4.), KOTOpble He
33¢I/IKCVIPOBaHbI HEenoABMXHO.

» B Hauarne 06paboTKN NPOMbITb BHYTPEHHIE MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLMM OfHOPA30BbIM LWMPULIEM He
MeHee 5 pas. [py 3TOM clieaunTb 3a Tem, YToGbl BCE AOCTYMHbBIE MOBEPXHOCTY Bbifi CMOYEHSI.

Qazalv

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/NMPONONOCKaTh NPOTOYHON BOJON.

» [Mpu oKoHuYaTenbHO NPOMbIBKE CABUraTb AeTanu (Hanpumep, peryimpoBOYHbIe BUHTbI, LWAaPHUPBI U T.4.),
KOTOpble He 3a¢I/IKCI/IpOBaHbI HenoABMXHO.

» [poMbITb BHYTPEHHWE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLM OJHOPa30BbIM LINPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOfbI.

QazaV

» Ha cTaauu cywKn ocywuTb n3aenne npu NomMoLn NoAXoAALMX BCMOMOraTeNlbHbIX CPeACTB (Hanpumep,
candeTku, OKaTblil BO3AYX), CM. YTBEPAEHHDBIN METOZ OUUCTKM U fAe3nHpeKLn.

3.10 MawunHHas ouncTKa/gesnHdeKumns

YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexkyuu 0oKeH UMeMb NPoBepeHHyYIo cmeneHb pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkazaHue

TMpumeHaempili npubop 051 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HEOBXO0UMO pe2yniapHO Npo8epamMs U Npo8oOUMb e20
mexHuYecKoe 06C/TyKuBaHue.

3.10.1 MawwnHHaA WenoYHan OUNCTKa N TepMmnyeckas aesnHpekumns
Tun npu6opa: Mprnbop ogHOKaMepHbIi Ast OYNCTKI/Ae3nHbeKLmm 6e3 ynbTpassyka

Qasa Lar T t KauectBo  Xumwma/lpumeuyanue
[°C/°F]  [muH]  BOAbI

1 MNpepsaputenbHas <25/77 3 MN-s -
npombIBKa
I Ouncrka 55/131 10 no-s B KOHLIeHTPAT, L|enouHoit:

- pH~13
- aHuoHuueckue MAB <5 %
W Pab6ouni pacteop 0,5 %

- pH~11*

m MpomexyTouHasa npo- >10/50 1 no-B -

MbIBKa
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 no-s -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[NA OUNCTKM U Ae3nHbeKumn

MN-e: MnTbeBas Boga
Mo-8: MonHocTblo obecconeHHas Bopa (AeMWHepanu3oBaHHas, MO MUKPOGUONOTMYECKUM

NoKa3aTeNsAM MMEILLAs Kak MUHUMYM KayecTsa NTbeBOI BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» Mocne OVl OUNCTKM / i beKLu NPoBEPUTL MOBEPXHOCTN Ha NPeAMET 3arPA3HEHUN.

3.11 PyuHas ouncTKka/pesnHdpeKkuna c npeaBapnTenbHON PYyYHOI OUYNCT-
Ko

YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IXXeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,

donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 04UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXOOUMO pe2ysIApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CTyKu8aHue.

3.11.1 MMpepBapuTenbHas YNCTKa YNbTPA3BYKOM U LLETKOI BPYUHYIO

®asza Uar T t Konu. KauectBo  Xumua
[PCPF]  [muu]  [%] BOAbI

I YnbrpassykoBasa Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXut
oumncrka (xonop anbaerna, peHon u yet-
Has) BEPTUYHbIE aMMOHVEBble
coefjuHeHuns; pH ~ 9*

I Monockanue Kr 1 - N-s -
(xonopg
Has)
M-s: MuTtbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: «BBraun Stabimed fresh»

» [pWHATbL BO BHUMaHWe CBeAEHUA O NPUTOHbIX K UCMOJb30BaHWIO LWeTKaX i OAHOPA30BbIX WNPULAX, CM.
YTBepX/AEHHbI METOA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKLUN.

Gazal

» Ounctutb N3aenue B ynbTpasByKoBoOW BaHHe (YacToTa 35 KI') B TeueHne He MeHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[IUTb 3@ TeM, 4TOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY Gbinn NoaBEPrHyTbl 06paboTKe 1 He Hbio NPenATCTBUI
[INA NPOXOXAeHNA ynbTpa3sByKa.

» [pv nomoLL COOTBETCTBYIOLLEN LETKN OUMLLATb U3eN1e B PacTBOPE [10 MOSIHOTO MCHE3HOBEHWA 3arpa3-
HEHWA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLATL MOAXOAALLEN LWETKOW B TeueHre
He MeHee 1 MUH.

» [pv ouncTke caBUraTb AeTany (HanpUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPLI 1 T.4.), KOTOpbIe He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABXHO.

> 3aTem TWaATeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTN YACTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [pu NpombIBKe CABMraTb AeTan (HarpuMep, PEryNNPOBOUHbIE BUHTbI, WAPHUPLI W T.4.), KOTOPbIE He
33¢VIKCI/IPOBEHbI HEeNoOABUXHO.

3.11.2 MawwuHHasnA WenoyHas ouncTKa n Tepmmyeckas gesmHdexkumns
Tun npubopa: NMprnbop ogHOKaMepPHbIi AMst OYNCTKI/Ae3nHbeKumm 6e3 ynbTpassyka

®asza UWar T t Kauecteo  Xumna
[°C/°F1  [mmu] BOADbI

1 MpepsaputenbHan <25/77 3 MN-s -
NpPOMbIBKa
n Ouncrka 55/131 10 no-s B KOHLEHTPAT, LWenoyHoi:
- pH~13
- aHuoHHble MAB <5 %
W pabouuit pactsop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 Nno-8 -
MbIBKa
v TepmopesnHdpekyns 90/194 5 no-8 -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme MOe4Ho-
it brumpytoweit
M-s: MnTbeBas Boga
Mo-B: MonHocTbio 06ecco. BOAa (H panusol , no MVIKp06VIOJ10I'VI‘4€CKI/IM

nokasartenam nMmeran Kak MUHUMYM KavyecTBa nuTbEBON BOFLbI)
*PekomeHaoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne MalWVHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLMI NPOBEPUTL, HE OCTaINCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpA3-
HeHUN.

3.12 [lposepka
» OxnapwTb n3aenvie 4O KOMHaTHON TemnepaTypbl.
> BbICyLuVITb n3nenve, ecin OHO MOKpPOeE Ui BNaXKHoe.

3.12.1 3puTtenbHas npoBepKa

> Y6e,ElI/ITbCﬂ, 4YTO BCe 3arpA3HeHusn yCTpaHeHbl. O6paTI/ITb 0c060€e BHUMaHMe Ha CTbIKOBOYHbIE NOBEpPXHO-
CTU, LWAPHUPbI, CTEPXKHY, YryBneHus, Nasbl, a TakKe CTOPOHbI 3yObeB Ha pacnaTtopax.

Ecnu nspenua 3arpA3HeHbl: NOBTOPUTbL NPOLIECC OYNCTKU U u,esmud)eKumw

I'IpoaepMTb n3genve Ha Hannyue noape)KneHmﬁ, Hanpumep, N30nAunmn, a Takxe NoABepPrnxca Koppo-
31K, paclaTaHHbIX, MOrHYTbIX, C/IOMaHHbIX, NOTPECKaBLNXCA, U3HOLWEHHbIX, CU/IbHO nouapanaHHbIX nin
OT/IOMUBLUNXCA feTaneun.

> I'IpoaepMTb, HeT 1 Ha n3fenuve oTCyTCTBYIOLWNX WX BbILBETLLUNX Haunmceﬁ

» [MpoBeputb fetanu mspenve C AAVHHOW U TOHKOW reomeTpueit (B YaCTHOCTW, BpaLaloLMecs UHCTPY-
MeHTbI) Ha Aepopmavmio.

MpoBepuTb HanMuKe Ha NOBEPXHOCTAX FPYObIX U3MEHEHWIA.

npoEEleTb Hanu4yne Ha n3fennu 3ayceHues, KOTopble MOryT NOBPEAUTb TKaHU WU XNpypruyeckne nep-
YaTKun.

vy

vy

> I'IpOBemeb n3genvie Ha npeameT He3aKpenaeHHbIX NN OTCYTCTBYIOWNX neTaneVL
MoBpexpaeHHOe n3fenme HeobXoaMMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb U HaMPaBUTb B TEXHNYECKYIO CITyXOy
Aesculap, cm. CepBricHoe obcnyxunBaHve.

v



3.12.2 MpoBepka paboTocnoco6HoCcTU

/\ 0CTOPOXHO

Mosp (nerug metanna/édp pp ) no np Hef0CTaToOuHOM

cmaskn!

> n Tbi (Hanp p PHUP ] Pbi C pe3b60ii) nepes NPoBepKoi
Ha GYHKLMOHaNbHOCTb CMa3aTb cneLuanbHbIM MacIoM, NPUr ANA nc cyue-
TOM 0 MeTofa cTep (Hang ANA CT napom — MacnAHbIi

cnpeii STERILIT® 1 JG600 unmn KanenbHasa MacneHka STéRILIT@ 1 JG.598).

CobpaTb pas3bupaemoe n3aenue, cM. YcTaHOBKa.

MpoBepuThb n3genue Ha GyHKUMOHANBHOCTb.

MpoBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C COOTBETCTBYIOLMMIA U3AENNAMU.

HepaGorTalollee nsgenve Heob6xoanMMO Cpasy Xe OTCOPTUPOBATb W HaMPaBUTb B TEXHNUECKYIO CITYXOY
Aesculap, cm. CepBrcHoe o6cyxmBaHme.

3.13 VYcraHoBKa
3.13.1 BcraBkasHpockona MINOP TREND B Ty6yc MINOP TREND ana acnupauun n

uppuraunm
/\ OCTOPOXHO
Mosp TOB B pesynbTare nf 0 ycunus!
» C Tamm o6paujaTbcs ocTop

» BectusHgockon MINOP TREND 5 B Ty6yc MINOP TREND ans acnupaumm u uppuraumm 2 npamo, cm. Puc. 2.
Mpu 3ToM y6eauTbea, uto mydra Ty6yca MINOP TREND fns acnupaumu v uppyraumm 2 oTkpbiTa v wtndt
nornapaert B na3 6anoHeTHOro coeauHeHmns sHgockona MINOP TREND 5.

» [loBepHyTb 3axuUMHyt0 MydTy Ty6yca MINOP TREND gana acnupauum v uppuraumm 2 ao ynopa.
3SHpockon MINOP TREND 5 HagexHo 3adrKcMpoBaH.

3.13.2 MoaxnioueHne WIAHroB N KHOMKMN ANA NPOMbIBaHNA

/\ 0CTOPOXHO
B: orp: by T cuctembl MINOP TREND pgns TpaHcHasanbHO 3HAO0CKO-
num ns-3a 0 BKpY Ananp !

» Y6eauTbca,uTO KHOMKa Ana npombisaHnA MINOP TREND BBuHYeHa B pyKOATKY A0 ynopa.

/\ OCTOPOXHO

B orp $yHKy Tu cuctembl MINOP TREND ana TpaHcHasanbHO 3HAO0CKO-
nuK 13-3a NepenyTbiBaHWA WaHroB NpU NoAKnioyeHnn!

» Cob6niopatb | y cTp i Ha pykosaTke MINOP TREND.

» Mepep uc poBepuTb 0C by

» Y6eanTbcs, UTO KHOMKa A8 MPOMbIBaHUA 4 HE UMEET KaKnX-Nnbo NoBpexaeHunii (yNnnoTHeHUA KnanaHa,
NOBEPXHOCTb U T. A.).

» BKpyTUTb KHOMKY AN NpombiBaHWA 4 B pykoaTky MINOP TREND 3 po ynopa, cm. Puc. 3.

» CoeiMHNTb aCMMPALMOHHbIN LWNAHT C aCnMPaLMOHHBIM NaTPY6KOM 1 MPU 3TOM YOCTOBEPUTLCA,UTO
CTpenka yKkasbiBaeT B HanpasneHun ot pykoatku MINOP TREND 3.

» CoeiMHNTb UPPUraLMOHHBIN WAAHT C VPPUraLYOHHbIM NaTPYOKOM 1 MPU 3TOM YAOCTOBEPUTLCA,UTO
CTpenka yka3blBaeT B HanpasneHuu K pykoatke MINOP TREND 3.

YkazaHue
Ymobbl obneeyums nodkoyerue, wiaaHe MINOP TREND Onsa acnupayuu u uppuzayuu umeem mMdapKuposKy

uppu2ayuoHHO20 wiaHea, Ha KOmOprj HaHeceHa eonyéaﬂ nosocka eceti OnuHe. ACHLIpGMUOHHbIa wnaHe He
umeem MAapKupo8Ku.

3.13.3 CoepunHeHue Ty6yca MINOP TREND ans acnupauuu u uppurauum ¢ pyKosTKoi
MINOP TREND

» Beecty Ty6yc MINOP TREND ansa acnupauum u ppurayum 2 ¢ sHgockorniom MINOP TREND 5 ¢ o6paTtHomn
cTopoHbI B pykoaTky MINOP TREND ao ¢pukcaumm Ty6yca MINOP TREND 2, cm. Puc. 4.
Ty6yc MINOP TREND ansa acnmpaumv u nppuraumum 2 MoXxHo noBopaumsarb.

» [poBepuTb AMHUK AN1A acnpauny v MppUraLun 1 NocagoyHoe Mecto Tybyca B pyKoATKe Ha npeameT
NoATeKaHUA.

» HaxmuTe KHOMKyY ANnA NPOMbIBaHWA 4, 4TOGbI NPOBEPUTb PAa6OTOCMOCOGHOCTD.

3.13.4 YcraHoBKa apgantepa RTO99R ana gep»atens

» OTBUHTWTbL KONIMAUKOBYIO ralky afantepa 6.

» BcraButb agantep 6 c6oky no BbIGopy (cnpaBa/cneBa), Noka dpnaHew He 3adUKCMPYeTCA Ha NMetoLeMca
nase, cmoTpu Puc. 5.

» 3aKpyTuTb KONNaYKoBYIO raiiky Ao Gpukcaumu agantepa 6, cm. Puc. 6.
Cuctema ana TpaHcHasanbHom sHaockonum MINOP TREND roToBa K ycTaHOBKe Ha AepxaTene.

3.14 YnakoBkKa

> VI3aen1e C TOHKIM paboumm KOHLIOM 3aLUTUTL COOTBETCTBYIOLMM 06Pa3oM.

> [oMecTUTb U3enve B CNeLManbHyI0 eMKOCTb A4Sl XPaHEHUA WV B MOAXOAALLYIO CETKY. YOeaUTbCs, YTo
pexyLlme 4actu 3aunileHbl.

> Ha,qnex(au.mM 06p330M ynakoBaTb ceT4aTble KOP3uHbI Ana cTepunnsaunn (Hanpmmep, B CTepUsbHbl€ KOH-
TeHepbl Aesculap).

> Y6eauTbca B TOM, YTO YriakoBKa NPeAoTBpaLLaeT NOBTOPHOE 3arpA3HEHNE N3AENNS BO BPEMA XPaHEHUA.

3.15 Crepunusayuma napom

> Y6eanTbCsA B TOM, U4TO CTEPUIN3YIOLINIA COCTaB IMEET JOCTYM KO BCEM BHELUHWM 1 BHYTPEHHVM NOBEPXHO-
CTAM (HanpuMep, OTKPbITb BCe KNanaHbl 1 KpaHuKm).

» YTBEpAEeHHbIN MeToA cTepunmsaummn
- Taposas ctrepunusauns GopBaKyyMHbIM METOAOM
- [aposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, ytepxaeHHblin cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauus ¢popsakyyMHbIM METOAOM Npu Temnepatype 134 °C co BpeMeHeM BbIAEPXKKY 5 MUH.

> I'Ipm O,ElHOBpEMeHHOVI cTepunmsaymn HeCKONbKUX U3fennn B NnapoBom cTtepunmnsaTope: )/GEAI/ITbCR, YTO He
npeBbileHa MaKcMMasibHasA JONYCTIMan 3arpy3ka NapoBOro CTepuan3aTopa CornacHo npeanvcaHnam
V3roToBUTENS.

3.16 XpaHeHue

> CTepI/I]'IbHO ynakoBaHHble n3genna 3aWnTnTb OT NbIN N XPaHUTb B CyXOM N TEMHOM NMOMeELLIEHUN C NOCTO
AHHOW TeMnepaTypon.

4. CepBucHoe ob6cnyxunBaHue

/\ OCTOPOXHO

M ¢ Koro p! MOryT np TU K noTepe npaBa Ha rapaHTuiiHoe
06¢ a TaKxe npekp AeCTBMA COOTBETCTBYIOWNX JONYCKOB K dKCnyaTayuu.
» 3anpeujaeTcAa BHOCUTb B and

» [nsa npoBepaeHus paboT no cepBncHomy o6cn
craBuTenbcreo B. Braun/Aesculap.

M peMOHTY o6palyaiiTecb B MeCTHoe npef

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Apnpeca ipyrinx CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllLeyKasaHHOMY afipecy.

4.1 MpuHapnexHocTu/3anyacTn

ApT. Ne HassaHne

FF357R Cetka MINOP TREND pans TpoakapoB 1 OnTUKK
FH605SU Tpy6ka MINOP TREND pnia uppurauuv n acnvpaumm
FH615801 KHonka fna npombiBaHua

PM995200 LLleTka Ans oumcTkn

5. YTunusauyuna

/N\ BHUMAHVE
OnacHocTb UHGULYMP co cTop p n !
» Cob Te NnpeAnucaHns, AeiCTBYIOLWME B Ballel CTpaHe, Npu yT UM BTOP

nepepa6oTKe n3genns, ero KOMMNOHEHTOB U YNIaKOBKM.

YkasaHue
Meped ymunu3ayueti uzdenus nonbL308amess CHa4ana do/mxeH npousgecmu e2o0 06pabomky, cm. YmeepxoeH-
Hble Memodbl N0020MOBKU.
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Aesculap”
MINOP TREND (TRansnasalni ENDoskopicky systém)

Legenda

MINOP TREND (TRansnasalni ENDoskopicky systém)
Odsavaci a irigacni tubus MINOP TREND, oto¢ny
Rukojet MINOP TREND

Irigaéni ventil

Endoskop MINOP TREND

Adaptér pro pfidrzné rameno

Kénus

No b wN =

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
VSeobecnad rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti

Tento navod k pouZziti plati pro nasledujici vyrobky:

Kat. ¢. Oznaceni

FH615 Rukojet MINOP TREND (s iriga¢nim ventilem)
FH610R Odsavaci a iriga¢ni tubus MINOP TREND 0°
FH611R Odsavaci a iriga¢ni tubus MINOP TREND 30°
FH6055U Odsavaci a iriga¢ni tubus MINOP TREND pro FH615
RTO99R Adaptér pro pfidrzné rameno

» Navody k pouZiti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti materiali a Zivotnosti naleznete v dokumentu
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-

Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptisobem:

A\ VAROVANI
Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze mit za nasledek lehka nebo stfedné zra-
néni.

/\POZOR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem muize byt posk i vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1 Popis vyrobku
2.1.1 Komponenty potfebné pro pouziti

Kat. ¢. Oznaceni
PE487A Endoskop MINOP TREND 0°, @ 4 mm
PE507A Endoskop MINOP TREND 30°, & 4 mm

2.2 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.2.1  Urceni ucelu

MINOP TREND (TRansnasalni ENDoskopicky systém) je uréen pro operace a zakroky, které se provadéji transnasalnim
pristupem.

2.2.2 Indikace

Upozornéni

Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Pro indikace, viz Ur€eni ucelu.

2.2.3 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.3 Bezpecnostni pokyny

2.3.1  Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:
» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni tdrzbé

» Vyrobek a prisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, istém a chranéném misté.
>
>

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.
Navod k pouziti uchovavejte na misté pristupném pro uzivatele.

Upozornéni

Uzivatel je povinen vsechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
Ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokiim

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operaéniho zakroku.

Predpokladem pro Uspésné pouzivani tohoto vyrobku je patiéné klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti
potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

UZivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna predoperacni situace ohledné pouZiti
vyrobku.

2.3.2  \yrobek

Bezpeénostni pokyny specifické pro vyrobek
» Vzajemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

2.4 Pouziti

/\VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotfebené nebo
ulomené ¢asti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

Rukojet MINOP TREND Ize kombinovat s témito odsavacimi a irigacnimi tubusy:
B Odsavaci a irigacni tubus MINOP TREND 0° a endoskop MINOP TREND 0° PE487A
W Odsévaci a iriga¢ni tubus MINOP TREND 30° a endoskop MINOP TREND 30° PES07A
Stisknutim irigacniho ventilu 4 se oplachne oblast pohledové ¢ocky endoskopu MINOP TREND 5 a zbavi se tak krve
a sekretu.
» Oplachnuti endoskopu MINOP TREND 5: stisknéte irigacni ventil 4 aZ na doraz.
P¥i irigaci se prerusi odsavani.
» Ukonceni irigace endoskopu MINOP TREND 5: uvolnéte irigacni ventil 4.
Ventil se pfepne na pribézné odsavani a prerusi irigaci.

Upozornéni
Odsdvdni se uskutecriuje pribézné a prerusi se pouze krdtce v pribéhu irigace.

Upozornéni
V pfipadé nadmérného mechanického namdhdni hrozi nebezpe¢i deformace a/nebo poskozeni.

3.  Validovana metoda upravy

3.1  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 vyrobki aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvali lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pfed ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.

3.2 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 fixacni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouZivat zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostiedki nebo zakladnich isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlorid, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchyriské

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 prezkouSené a schvélené procesni chemikélie (napF. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snaenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pripadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zménam 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 kartdce nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpe¢né opétovné Upraveé Setrné vici materidlu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky k jednorazovému pouziti
Kat. ¢ Oznaceni

FH605SU Odsavaci a iriga¢ni hadicovy set MINOP TREND

» \lyrobek nepouzivejte opakované.

Pfedsteriliza¢ni pfiprava vyrobku ma na funkénost negativni vliv. Zne¢isténi a/nebo omezeni funkénosti vyrobkd
muze vést k urazu nebo onemocnéni a nasledkem muze byt smrt.

» Vyrobek predsteriliza¢né nepfipravujte.

3.4  Vyrobky k opakovanému pouziti

Vlivy predsteriliza¢ni pripravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalsim pouZitim
viz Revize.

3.5  PFiprava na misté pouziti

» V pfipadé potreby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vlhkou, vlas nepoust utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.6  Priprava pfed ¢isténim
» Vyrobek pred Cisténim rozeberte, viz Demontaz.
3.7 Demontaz

3.7.1 Uvolnéni odsavaciho a irigaéniho tubusu MINOP TREND z rukojeti MINOP TREND
» Otacejte odsavacim a iriga¢nim tubusem MINOP TREND 2 s nasazenym endoskopem MINOP TREND 5 a soucasné
jej vytahujte smérem dozadu z rukojeti MINOP TREND 3.

3.7.2 Demontaz hadic a iriga¢niho ventilu
» Odpojte hadice z hadicovych koncovek.
» Tlacitko irigacniho ventilu 4 vysroubujte, viz Obr. 1.

3.7.3 Demontaz adaptéru pro pFidrzné rameno RTO99R
» Odsroubujte klobouckovou matici.
» Odstrante adaptér pro pfidrzné rameno RTO99R.



3.7.4 Sejmuti endoskopu MINOP TREND z odsavaciho a irigacniho tubusu MINOP TREND

» Odsroubujte svétlovodny kabel z endoskopu MINOP TREND 5.

» Sejméte kameru ze okularu endoskopu MINOP TREND 5.

» Odblokujte upinaci packu odsavaciho a iriga¢niho tubusu MINOP TREND 2 a sejméte endoskop MINOP TREND 5.

3.8 Cisténifdezinfekce

3.8.1 Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pFipravy specifické pro vyrobek
OhroZeni pacienta! Vyrobek se nesmi predsterilizacné pripravovat ru¢né.
» Viyrobek pfipravujte ke sterilizaci vyhradné strojné nebo rucnim pred¢isténim a naslednym strojnim cisténim.

A\ VAROVANI
Nedostate¢né Cisténi pfi pFiSroubovaném irigaénim ventilu!
» Irigacni ventil pfed CiSténim vySroubujte.
Riziko poskozeni nebo zniceni vyrobku nevhodnymi &isticimi/dezinfekénimi prostiedky a/nebo pfilis vysokymi teplo-
tami!
» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostiedky podle pokynu vyrobce,
- pripustné pro plasty a uslechtilou ocel.
- které nenapadaji zmék¢ovaci prisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu plsobeni.
Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.

v

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Eistici/desinfekéni prostfedky. Pro zamezeni tvorby pény a
zhorSeni G¢innosti procesni chemie: Pfed strojnim ¢isténim a desinfekei vyrobek diikladng oplachnéte pod tekouci
vodou.

3.8.2 Validovany postup ¢isténi a dezinfekce

Manualni ¢isténi a dezinfekce m Cistici karta¢ PM995200 Kapitola Ruéni ¢isténi/dezinfekce a
onofenim odkapitola:
ponorent W Injekéni stiikacka na jedno podiapttota:
® Rukojet MINOP TREND pouziti 20 ml W Kapitola Ruéni ¢isténi a desin-
B Odsavaci a irigacni tubusy B Vjrobek s pohyblivymi klouby fekce ponofenim
MINOP TREND Cistéte v oteviené poloze, resp.
pohybujte klouby.
W Faze suseni: Pouzijte utérku,
ktera nepousti vlakna, nebo
lékarsky stlaceny vzduch
Rucni ¢isténi ultrazvukem m Cistici karta¢ PM995200 Kapitola Ru¢ni ¢isténi/dezinfekce a
a dezinfekce ponofenim L . podkapitola:
i o B Injekéni stfikacka na jedno . R
B Adaptér pro pfidrzné rameno pouziti 20 mi ® Kapitola Ru¢ni ¢isténi ultrazvu-
W Irigaéni ventil B Vijrobek s pohyblivirmi Klouby kem a desinfekce ponofenim

Cistéte v oteviené poloze, resp.
pohybujte klouby.

W Faze suseni: Pouzijte utérku,
ktera nepousti vlakna, nebo
lékafsky stlaceny vzduch

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna m Cistici karta¢ PM995200 Kapitola Strojni ¢isténi/desinfekce
dezinfekce a podkapitola:

. W Injekéni stfikacka na jedno
® Rukojet MINOP TREND pouZiti 20 ml

B Odsavaci a irigaéni tubusy B Vjrobek ukladejte do sitového
MINOP TREND kose uréeného k &isténi
(zabrafite vzniku iriga¢nich
stind).

W Kapitola Strojni alkalické ¢is-
téni a tepelna dezinfekce

W Jednotlivé soucasti s luminy a
kandlky pripojte pfimo na spe-
cialni proplachovaci pfipoj
injektorového voziku.

W Pracovni konce nechejte pfi ¢is-
téni oteviené.

W Vyrobek uloZte na sito
s otevienym kloubem.

Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce
s ruénim predcisténim a podkapi-
tola:

Ruéni ¢isténi ultrazvukem m Cistici karta¢ PM995200

a kartacem a nasledné strojni alka- Iniekéni stéikack ed
lické &isténi a tepelng dezinfekce ™ Iniekeni strikacka na jedno
) e pouziti 20 ml X [P
B Adaptér pro pfidrzné rameno i L L W Kapitola Ruéni pred¢isténi
= V‘/t‘)bﬂf uk!adqts(vj()vﬂ'toveho ultrazvukem a karta¢kem

kose ur€eného k Cisténi . - P
(zabraiite vzniku oplachovych B Kapitola Strojni alkalické ¢is-
stind). téni a tepelna desinfekce

B Irigacni ventil

B Jednotlivé soucasti s luminy a
kanalky pfipojte pfimo na spe-
cialni iriga¢ni pfipoj injektoro-
vého voziku.

W Pracovni konce nechejte pfi ¢is-
téni oteviené.

B Vyrobek uloZte na sito
s otevienym kloubem.

3.9  Ruéni Cisténi/dezinfekce

» Pred ruéni dezinfekei nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke ziedéni roztoku
dezinfekéniho prostfedku.

» Po ru¢nim ¢&isténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» V piipadé potteby postup &isténi/dezinfekce zopakujte.

3.9.1 Rucni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Desinfek¢ni ¢is- PT >15 2 Koncentrat neobsahujici aldehydy,
téni (chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
mn Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
(chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9*
\Y Zavérecny oplach  PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup Cisténi
a dezinfekce.

Faze |

» Vyrobek tpIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

Viyrobek ¢istéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.
V pripadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim G¢inkem, minimalné v3ak 5 krat.

>
>
>
>

Faze ll

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.
» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Il

» Vyrobek Upiné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vsechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (vechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostredki (napf. utérek, stla¢eného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.9.2 Rucni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové &isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup Cisténi
a dezinfekce.

Faze |

» \lyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \lyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Ill

» Vyrobek UpIné ponoite do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby pisobeni vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat. Dbejte pfi-
tom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.



Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedki (napf. utérek, stlateného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.10 Strojni ¢isténi/desinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN SO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.10.1 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna dezinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Féze Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[°C/°F] [min] vody

| Predmyti <25[77 3 PV -
] Cisteni 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
W Pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim &isténi a dezinfekei zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.
3.11 Strojni &isténi/dezinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou tcinnost (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.

3.11.1 Ruéni predCisténi ultrazvukem a kartackem

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[c/’Fl  [min] [%]  vody

| Ultrazvukové ¢&isténi PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
Il Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» \/yrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotiebi dbat na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

Vyrobek Cistéte vhodnym ¢isticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

| 4
>
| 4
| 4

Faze Il
» \/yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.

3.11.2 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] vody

| Predoplach <25[77 3 PV -
] Cisteni 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu pro ¢istici a dezinfekéni
pristroj
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim ¢isténi/desinfekci zkontrolujte povrchy na viditelné zbytky.

3.12 Revize
» \iyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.12.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny necistoty. Pfitom je potfeba dat pozor zejména na napf. licované plochy,
zavésy, driky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubl na rasplich.

» U znectisténych vyrobki: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakuijte.

Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,

opotfebené, silné poskrabané a odlomené dily.

Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlIé.

Vyrobek s tizkym dlouhym tvarem zkontrolujte, zda neni zdeformovén (zejména rotujici nastroje).

Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybéjici dily.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz Technicky servis.

v
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3.12.2 Funkéni zkouska

/A\POZOR

Nebezpedi poskozeni vyrobku (otérem/korozi) v dusledku nedostateéného mazani olejem!

» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tyce) pred funkéni zkouskou naolejujte o3etfovacim
olejem vhodnym pro pouZzitou sterilizaéni metodu (nap¥. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® |
JG600 nebo kapaci maznici STERILIT® | JG598).

» Rozmontovatelny vyrobek sestavte, viz Montaz.

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.13 Montaz
3.13.1 Nasazeni endoskopu MINOP TREND na odsavaci a iriga¢ni tubus MINOP TREND

/A\POZOR

Nebezpedi poskozeni komponent pfi vyvinuti pFilis velké sily!

» S komponentami zachazejte opatrné.

» Zavedte endoskop MINOP TREND 5 axialné do odsavaciho a irigacniho tubusu MINOP TREND 2, viz Obr. 2. PFi-
tom zajistéte, aby byl uzavér odsavaciho a irigacniho tubusu MINOP TREND 2 otevieny a aby byl kolik zapadly v
drazce bajonetu endoskopu MINOP TREND 5.

» Otocte na doraz upinaci packou odsavaciho a iriga¢niho tubusu MINOP TREND 2.

Endoskop MINOP TREND 5 je nyni bezpe¢né zablokovany.

3.13.2 PFipojeni hadic a irigaéniho ventilu

A\ PozZOR

Nebezpedi omezeni funkénosti (TRansnasalniho ENDoskopického systému) MINOP TREND v disledku neupl-
ného pFisroubovani irigaéniho ventilu!

» Zajistéte, aby byl irigacni ventil zaSroubovan do rukojeti MINOP TREND aZ na doraz.

A\ POZOR

Nebezpedi omezeni funkénosti (TR:
sméru pripojeni hadic!

» Dbejte na smér Sipky na rukojeti MINOP TREND.
Pfed nasazenim vyzkousejte funkcnost.

dlniho ENDoskopického systému) MINOP TREND v disledku zdmény

Zkontrolujte, zda irigaéni ventil 4 nejevi znamky poskozeni (tésnéni ventilu, povrchy, atd.).

Zasroubujte irigacni ventil 4 na doraz do rukojeti MINOP TREND 3, viz Obr. 3.

Pfipojte odsavaci hadici ke koncovce odsdvani a pfitom zajistéte, aby Sipka ukazovala smérem od rukojeti
MINOP TREND 3.

» Pripojte iriga¢ni hadici ke koncovce irigace a pfitom zajistéte, aby Sipka ukazovala smérem k rukojeti
MINOP TREND 3.

>
>
| 4
>

Upozornéni
Pro usnadnéni pripojeni je k dispozici odsdvaci a irigaéni hadicovy set MINOP TREND, jehoz irigacni hadice je po celé
délce oznacena pribéznou modrou ¢arou. Odsdvaci hadice oznacena neni.

3.13.3 Pripojeni odsavaciho a iriga¢niho tubusuMINOP TREND k rukojeti MINOP TREND

» Odsavaci a iriga¢ni tubus MINOP TREND 2 s endoskopem MINOP TREND 5 zavedte zezadu do rukojeti
MINOP TREND tak, aby odsavaci a iriga¢ni tubus MINOP TREND 2 zacvakl, viz Obr. 4.
Odsavaci a irigacni tubus MINOP TREND 2 je otocny.

» Zkontrolujte té€snost irigacnich a odsavacich hadic a kuzelového uloZeni.

» Stisknutim ventilu irigace 4 provedte zkousku funkénosti.

3.13.4 Montaz adaptéru pro pfidrzné rameno RT0O99R

» Odsroubujte klobouckovou matici pro pfidrzné rameno 6.

» Adaptér pro pidrzné rameno 6 zasufite (z pravé &i levé strany) dle vlastniho vybéru do otvoru tak, aby patka
zapadla do pfislusné drazky, viz Obr. 5.

» Zasroubujte klobouckovou matici tak, aby byl upevnén adaptér pro pfidrzné rameno 6, viz Obr. 6.
MINOP TREND (TRansnasélni ENDoskopicky systém) je pfipraven k pfipojeni k pfidrznému rameni.

3.14 Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrante odpovidajicim zpisobem.

» Vyrobek uloZte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového kose. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
» Sitové kose zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

3.15 Parni sterilizace

» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostiedek mé| pfistup ke vdem vn&j3im i vnitfnim povrchiim (napf. otevienim ventili a
kohoutu).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace ve frakcionovaném vakuu
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace se musi provést ve frakcionovaném vakuu pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 min

» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobkd v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximélniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobee.

3.16 Skladovani

» Sterilné balené vyrobky na jedno pouZziti skladujte chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné tem-
perovaném prostoru.



4.  Technicky servis

A\ POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz
i pFipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spole¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisi
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalsich servisu se dozvite prostiednictvim vyse uvedené adresy.

4.1  Prisluenstvi/Nahradni dily

FF357R Sito MINOP TREND pro trokary a optiku
FH6055U Odsavaci a iriga¢ni hadicovy set MINOP TREND
FH615801 Iriga¢ni ventil

PM995200 Cistici kartaé

5. Likvidace

A\ VAROVANI

¢i infekcee zp é kontami ymi vyrobky!
» P likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalu dodrzujte narodni pfedpisy.

Upozornéni
Wyrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda upravy.

6.  Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA012407 2020-04 V6 Change No. 62262



Aesculap”
MINOP TREND (przeznosowy system endoskopii)

Legenda

MINOP TREND (przeznosowy system endoskopii)
Ptaszcz ssgco-ptuczacy MINOP TREND, obrotowy
Rekojes¢ MINOP TREND

Przycisk funkgji ptuczacej

Endoskop MINOP TREND

Adapter do ramienia mocujgcego

Stozek

No b wN =

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu
Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy nastepujacych produktow:

Nr artykutu Nazwa

FH615 Rekojes¢ MINOP TREND (z przyciskiem funkji ptuczacej)
FH610R Ptaszcz ssgco-ptuczgcy MINOP TREND 0°

FH611R Ptaszcz ssaco-ptuczacy MINOP TREND 30°

FH6055U Pfaszcz ssaco-ptuczacy MINOP TREND do FH615
RTO99R Adapter do ramienia mocujacego

» Instrukcje obstugi poszczegolnych artykutéow oraz informacje na temat tolerancji materiatowej i zywotnosci pro-
duktow patrz B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktére moga powsta¢
podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia s oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga byc¢ lekkie lub srednie
obrazenia.

/\ PRZESTROGA

Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.
2.  Zastosowanie kliniczne

2.1 Opis produktu

2.1.1 Komponenty potrzebne do zastosowania

Nr artykutu Nazwa
PE487A Endoskop MINOP TREND 0°, @ 4 mm
PE507A Endoskop MINOP TREND 30°, & 4 mm

2.2 Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.2.1 Przeznaczenie
MINOP TREND (przeznosowy system endoskopii) jest przeznaczony do obszarow operacyjnych i zabiegéw, w przy-
padku ktorych mozliwy jest dostep przeznosowy.

2.2.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub opisanymi
zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.2.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.3 Zasady bezpieczenstwa

2.3.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkod spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowac utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowa¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi.

» Przestrzegac przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja
Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujgcych w zwiqzku z produktem
producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

V owki dotyczace gow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i
praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania si¢ produktem.
Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.3.2 Produkt

Zasady bezpieczenstwa dotyczace produktu
» taczy¢ ze soba tylko produkty firmy Aesculap.

2.4  Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknigtych, porysowa-
nych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole dziatania.

Rekojes¢ MINOP TREND mozna faczy¢ z nastepujacymi ptaszczami ssaco-ptuczacymi:
M Pfaszez ssaco-ptuczacy MINOP TREND 0° i endoskop MINOP TREND 0°, PE487A
W Ptaszcz ssgco-ptuczacy MINOP TREND 30° i endoskop MINOP TREND 30°, PE507A
Po naci$nieciu przycisku funkeji ptuczacej 4 czoto mocowanego endoskopu MINOP TREND 5 zostaje przeptukane i
oczyszczone w ten sposob z krwi oraz wydzielin.
» Ptukanie endoskopu MINOP TREND 5: nacisna¢ przycisk funkeji ptuczacej 4 do oporu.
Podczas ptukania ssanie jest przerywane.
» Konczenie ptukania endoskopu MINOP TREND 5: pusci¢ przycisk funkcji ptuczacej 4.
Zawor przetacza si¢ na ssanie ciggte i przerywa ptukanie.

Notyfikacja
Odsysanie odbywa sie przez caty czas i jest przerywane tylko na krétki czas podczas ptukania.

Notyfikacja
W razie przecigzenia mechanicznego istnieje ryzyko odksztatcenia i/lub pekniecia.

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1  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 chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw panstwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie 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

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2 Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz

utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza iloé¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewna urzadzenia i/lub spowodowac wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koficowe, jedli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfacznie procesowe Srodki chemiczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy Scisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

® 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/stosowanego
wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazéwki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zachowujg-
cego ich wartos¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Produkty jednorazowego uzytku
Nr artykutu Nazwa

FH605SU Waz ssgco-ptuczacy MINOP TREND

» Nie uzywa¢ ponownie produktu.

Przygotowanie produktu do ponownego uzycia pogarsza sprawno$¢. Zabrudzenie i/lub obnizona sprawnos$¢ produk-
téw moga prowadzi¢ do obrazen ciata lub choroby, a takze do Smierci.

» Nie poddawac produktu procesowi przygotowania do ponownego uzycia.

3.4  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie s znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscia stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny patrz Przeglad.

3.5 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 usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.6  Przygotowywanie do czyszczenia
» Roztozy¢ produkt przed myciem, patrz Demontaz.

3.7 Demontaz

3.7.1 Odczepianie ptaszcza ssgco-ptuczacego MINOP TREND od rekojesci MINOP TREND
» Obroci¢ ptaszez ssaco-ptuczacy MINOP TREND 2 z zatozonym MINOP TREND endoskopem 5 i jednoczesnie
wyciggnac¢ do tytu z rekojesci MINOP TREND 3.

3.7.2 Demontaz wezy i przycisku funkcji ptuczacej
» Odfaczy¢ weze od przytaezy wezy.
» Wykreci¢ przycisk funkcji ptuczacej 4, patrz Rys. 1.



3.7.3 Demontaz adaptera do ramienia mocujacego RTO99R
» Odkreci¢ nakretke kotpakowa.
» Wyja¢ adapter do ramienia mocujgcego RTO99R.

3.7.4 Wyjmowanie endoskopu MINOP TREND z MINOP TREND ptaszcza ssgco-ptuczacego
» Odkreci¢ swiattowod od endoskopu MINOP TREND 5.

» Zdjac¢ kamere z okularu optyki endoskopu MINOP TREND 5.

» Odblokowa¢ dzwignie mocujacg ptaszez ssaco-ptuczacy MINOP TREND 2 i wyja¢ endoskop MINOP TREND 5.

3.8  Czyszczenie/dezynfekcja

3.8.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu

Zagrozenie dla pacjenta! Produktu nie wolno przygotowywac¢ recznie.

» Produkt przygotowywac¢ wyfacznie poprzez maszynowe lub reczne czyszczenie wstepne i nastgpujgce po nim
mycie maszynowe.

/\ OSTRZEZENIE
Niedostateczny efekt czyszczenia przy wkreconym przycisku funkcji ptuczace;j!
» Przed czyszczeniem wykrecié¢ przycisk funkeji ptuczacej.
Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-
dzeniem lub zniszczeniem produktu!
» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowa¢ $rodki czyszczace i dezynfekcyjne,
- dopuszczone do stosowania na tworzywach sztucznych i stali szlachetne;j.
- ktore nie s3 agresywne wobec plastikow (np. silikonu).
» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.
» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.
» W przypadku usuwania na mokro nalezy stosowa¢ odpowiednie Srodki czyszczace/dezynfekeyjne. Aby nie dopus-

ci¢ do pienienia i pogorszenia skutecznosci chemii procesowej: przed myciem maszynowym i dezynfekcja staran-
nie optuka¢ produkt pod biezacg wodg.
3.8.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji
Walidowana procedura

Szczegotowe informacje Referencja

Mycie reczne z dezynfekcjg zanu- ® Szczotka do czyszezenia Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja
rzeniowq PM995200 i podrozdziat:
W Rekojes¢ MINOP TREND B Strzykawka jednorazowa 20ml ™ Rozdziat Czyszczenie reczne z
W Plaszcze ssaco-pluczace B Produkt z ruchomymi przegu- dezynfekejq zanurzeniow
MINOP TREND bami czysci¢ w pozycji otwartej
lub poruszajac przegubami.
W Faza suszenia: uzy¢ niestrze-

piacej sie sciereczki lub sprezo-

nego powietrza do zastosowan

medycznych
Czyszczenie reczne z wykorzysta- B Szczotka do czyszezenia Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja
niem ultradzwiekow i dezynfekcji PM995200 i podrozdziat:

zanurzeniowej : :
) ® Strzykawka jednorazowa 20 ml B Rozdziat Czyszczenie reczne z

uzyciem ultradzwigkow i
dezynfekcja zanurzeniowg

B Adapter do ramienia mocuja-

cego B Produkt z ruchomymi przegu-

. " . bami czysci¢ w pozycji otwartej

W Przycisk funkcji ptuczacej lub poruszajac przegubami.
B Faza suszenia: Uzy¢ niestrze-

piacej sie sciereczki lub sprezo-

nego powietrza do zastosowan

medycznych
Maszynowe mycie $rodkiem alka- ® Szczotka do czyszezenia Rozdziat Czyszczenie maszynowe /
licznym i dezynfekcja termiczna PM995200 dezynfekcja i podrozdziat:
W Rekojes¢ MINOP TREND B Strzykawka jednorazowa 20ml ™ Rozdziat Maszynowe mycie

srodkiem alkalicznym

M Ptaszcze ssgco-ptuczace > X ]
i dezynfekcja termiczna

MINOP TREND

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu
sitowym odpowiednim do
czyszczenia (unikaé stref nie-
dostepnych dla sptukiwania).

B Pojedyncze czgéci zawierajace
kanaty wewnetrzne i kanaty
nalezy podfaczy¢ bezposrednio
do specjalnego przytacza sptu-
kujacego w wozku iniektora.

B Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia w pozycji otwartej.

B Wyroby z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu sitowym.

Rozdziat Mycie/dezynfekcja
maszynowa z recznym myciem
wstepnym i podrozdziat:

Reczne mycie wstepne za pomocg W Szczotka do czyszczenia
ultradzwiekow i szezotki, PM995200
a nastepnie czyszczenie maszy-

b Y v W Strzykawka jednorazowa 20 ml

nowe Srodkiem alkalicznym B Rozdziat Wstepne czyszczenie

i dezynfekcja termiczna

B Adapter do ramienia mocuja-
cego

W Przycisk funkcji ptuczacej

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu

sitowym odpowiednim do
czyszczenia (unikac stref nie-
dostepnych dla sptukiwania).
Pojedyncze czgsci zawierajace
kanaty wewnetrzne i kanaty
nalezy podfaczy¢ bezposrednio
do specjalnego przytacza sptu-
kujacego w wozku iniektora.
Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia w pozycji otwartej.
Wyroby z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu sitowym.

reczne z uzyciem ultradzwie-
kow i szczotki

Rozdziat Maszynowe czyszcze-
nie srodkami alkalicznymi

i dezynfekcja termiczna

3.9

Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-

zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozo-

statosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszezenia/dezynfekcji.

3.9.1 Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowg

Faza Krok T t Stez.  Jakos¢
[°C/°F1  [min] [%] wody

Chemikalia

| Czyszczenie dezyn- TP >15 2 WP Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
fekujace (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
1] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
v Plukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V
» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

3.9.2 Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i dezynfekcja zanurzeniowa

Faza Krok T t Stez.  Jakosé
[°c/°Fl  [min] [%] wody

Chemikalia

| Czyszczenie ultradzwige- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
kami (zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Plukanie posrednie P 1 - WP -
(zimna)
L] Dezynfekcja TP 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
1\ Ptukanie konicowe P 1 - WD -
(zimna)
v Suszenie 1l - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwo$¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byly przykryte i unikac¢ stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.



Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.
Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomoca strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekad, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.
Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich $rodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

3.10 Czyszczenie maszynowe [ dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normq DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.10.1 Maszynowe mycie srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[°C/°F] [min] wody
| Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszezenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych
B Roztwdr uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji skontrolowaé dostepne dla wzroku powierzchnie pod katem ewentual-
nych pozostatosci.
3.11 Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normq DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.11.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[’c/*F]  [min] [%]  wody

| Czyszczenie ultradzwig- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
kami (zimna) aldehydéw, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
Il Ptukanie P 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwo$¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

3.11.2 Maszynowe czyszczenie Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekéw)

Faza  Krok T t Jakos¢ Chemikalia
[°C/°F] [min] wody
| Ptukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5% anionowych Srodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11"
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czgco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.

3.12 Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.12.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Nalezy zwréci¢ szczegding uwage np. na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagfebienia, wpusty wiercone oraz boki zebéw na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtorzy¢ czyszezenie i dezynfekeje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujgcych lub wyblaktych napisow.

Produkt o dtugich, waskich geometriach (w szczegélnosci przyrzady obracajace sig) sprawdzi¢ pod katem znie-

ksztatcen.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie staja sie szorstkie.

Sprawdzi¢ produkt pod katem zadziorow, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.

Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czesci.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,

patrz Serwis techniczny.

v

vvyyy

3.12.2 Kontrola dziatania

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu/korozja cierna)!

» Czesci ruchome (np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane) nalezy przed sprawdzeniem funk-
cjonowania nasmarowa¢ olejem nadajacym sie do zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku ste-
rylizacji parowej olejem w aerozolu STERILIT® | JG60O albo za pomocy olejarki STERILIT® | JG598).
Zmontowac rozktadany produkt, patrz Montaz.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigeymi wyposazenie.

Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

3.13 Montaz
3.13.1 Wktadanie endoskopu MINOP TREND w ptaszcz ssaco-ptuczacy MINOP TREND

/\ PRZESTROGA
Ryzyko uszkodzenia komponentow wskutek uzycia nadmiernej sity!
» Z komponentami nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie.

vvyyvyy

» Wsungc¢ endoskop MINOP TREND 5 osiowo w ptaszcz ssaco-ptuczacy MINOP TREND 2, patrz Rys. 2. W trakcie tej
czynnosci upewnic sie, czy gniazdo ptaszcza ssaco-ptuczacego MINOP TREND 2 jest otwarte, a kotek wchodzi
w rowek na bagnecie endoskopu MINOP TREND 5.

» Obroci¢ do oporu dzwignig mocujacq ptaszez ssaco-ptuczacy MINOP TREND 2.
Endoskop MINOP TREND 5 jest bezpiecznie zablokowany.

3.13.2 Podtaczanie wezy i przycisku funkcji ptuczacej

/\ PRZESTROGA

Ograniczenie funkcji MINOP TREND (przeznosowego systemu endoskopii) przez niecatkowite wkrecenie przy-
cisku funkeji ptuczace;j!

» Upewnic sie, ze przycisk funkcji ptuczacej w rekojesci MINOP TREND jest wkrecony do oporu.

/\ PRZESTROGA

Ograniczenie funkcji MINOP TREND (przeznosowego systemu endoskopii) wskutek zamiany ztaczy podtaczenia
wezy!

» Zwrdci¢ uwagg na kierunek strzatki na rekojesci MINOP TREND.

Skontrolowa¢ funkcje przed uzyciem.

Upewnic sie, ze przycisk funkcji ptuczacej 4 nie jest uszkodzony (uszczelki zaworu, powierzchnie itd.).

Wkrecic¢ przycisk funkcji ptuczacej 4 do oporu w rekojes¢ MINOP TREND 3 do oporu, patrz Rys. 3.

Podtaczy¢ waz ssacy do przytacza ssacego, upewniajac sig, ze strzatka zwrdcona jest w kierunku przeciwnym do
rekojesci MINOP TREND 3.

» Podtaczy¢ waz ptuczacy do przytacza ptuczacego, upewniajac sig, ze strzatka zwrécona jest w kierunku rekojesci
MINOP TREND 3.

| 4
>
| 4
>

Notyfikacja
Aby utatwic podtgczanie, dostepny jest wqz ssqco-ptuczqey MINOP TREND, w ktorym wqz ptuczqcy jest oznakowany
na catej dtugosci ciggtq niebieskq linig. Wqz ssqcy nie jest oznakowany.

3 13.3 kaczenie ptaszcza ssaco-ptuczacego MINOP TREND z rekojescia MINOP TREND
» Wsung¢ ptaszez ssgco-ptuczacy MINOP TREND 2 z endoskopem MINOPTREND 5 od tytu w rekojes¢
MINOP TREND, az ptaszcz ssgco-ptuczacy MINOP TREND 2 zatrzasnie sig, patrz Rys. 4.
Ptaszcz ssgco-ptuczacy MINOP TREND 2 jest obrotowy.

» Skontrolowa¢ szczelnos¢ przewodow ptuczacych i ssacych oraz zamocowanie zfacza stozkowego.

» Nacisna¢ przycisk funkcji ptuczacej 4, aby skontrolowa¢ sprawnosé.



3.13.4 Montaz adaptera do ramienia mocujacego RTO99R

» Odkreci¢ nakretke kotpakowa adaptera do ramienia mocujacego 6.

» Wsuna¢ adapter do ramienia mocujgcego 6 w otwor boczny (do wyboru w prawy lub lewy), aby kotnierz zablo-
kowat sie w przewidzianym rowku, patrz Rys. 5.

» Przykreci¢ nakretke kotpakowa, aby adapter do ramienia mocujgcego 6 zostat zamocowany, patrz Rys. 6.
MINOP TREND (przeznosowy system endoskopii) jest gotowy do mocowania na ramieniu mocujgcym.

3.14 Opakowanie

» Produkt z delikatng koncowka robocza nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposéb krawedzie tnace urzadzenia.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajgcych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach steryliza-
cyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

3.15 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworéw i kranow).

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania

5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentéw przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢
sig, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.16 Przechowywanie
» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego uzytku nalezy przechowywac w suchym i ciemnym pomieszczeniu
o réwnomiernej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowa¢ utratg roszezen z tytutu

gwarangji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegotowych informacji na temat serwisu i napraw udzielaja wiasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

4.1  Wyposazenie/czgsci zamienne

Nr artykutu Nazwa

FF357R Tacka perforowana do trokaréw i uktadéw optycznych MINOP TREND
FH6055U Waz ssgco-ptuczacy MINOP TREND

FH615801 Przycisk funkcji ptuczacej

PM995200 Szczotka do czyszczenia

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usuniecia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzegac krajowych
przepisow.

Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury

przygotowawczej.

6. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
MINOP TREND (TRansnazalny ENDoskopicky systém)

Legenda

MINOP TREND (TRansnazalny ENDoskopicky systém)
Sacifoplachovaci hriadel MINOP TREND, otoény
Nasada MINOP TREND

Preplachovacie tlacidlo

Endoskop MINOP TREND

Adaptér pre pridrziavacie rameno

Kénus

No b wN =

1. K tomuto dokumentu
Ozndmenie

VSeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouZivanie.

1.1 Pouzitelnost
Tento navod na pouzivanie je uréeny pre nasledujuce produkty:

Cislo vyrobku Oznacenie

FH615 Nésada (s oplachovacim tla¢idlom) MINOP TREND
FH610R Saci/Oplachovaci hriadel MINOP TREND, 0°
FH611R Saci/Oplachovaci hriadel MINOP TREND, 30°
FH6055U Sacifoplachovaci hriadel MINOP TREND pre FH615
RTO99R Adaptér pre pridrziavacie rameno

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti najdete v
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouZivatela afalebo vyrobok na nebezpeenstva, ktoré mézu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

A\ VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt I'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.
2. Klinické pouzitie

2.1 Popis vyrobku

2.1.1  Komponenty potrebné na aplikaciu

Cislo vyrobku Oznacenie
PE487A Endoskop MINOP TREND 0°, @ 4 mm
PE507A Endoskop MINOP TREND 30°, & 4 mm

2.2 Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

2.2.1 Ugel
TRansnazalny ENDoskopicky systém MINOP TREND je urceny pre chirurgické oblasti a zakroky, ktoré je mozné
dosiahnut cez transnasalny pristup.

2.2.2 Indikacie
Ozndmenie
Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.

Pre indikacie, pozri Ucel.

2.2.3 Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

2.3 Bezpecnostné pokyny

2.3.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny
Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-
mienok:

» \iyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.
» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti a
skisenosti.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.
» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.
» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny nahldsit vSetky vdZne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu $tdtu, v kto-
rom sa pouZivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

PouZivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom uspesného pouzivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovlddanie vSetkych potrebnych operacnych technik vratane pouZivania tohto vyrobku.

PouZivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacna situacia s pouZitim vyrobkov nejasna.

2.3.2  \yrobok

Bezpeénostné pokyny Specifické pre dany vyrobok
» Kombinujte navzajom len vyrobky Aesculap.

2.4  Pouzitie

/A\VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, &i nema: vol'né, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

Nésada MINOP TREND sa médze kombinovat s nasledujucimi sacimifoplachovacimi hriadelmi:

W sacim/oplachovacim hriadelom MINOP TREND 0° a endoskopom MINOP TREND 0°, PE487A

M sacim/oplachovacim hriadefom MINOP TREND 30° a endoskopom MINOP TREND 30°, PES07A

Stlacenim oplachovacieho tlacidla 4 sa preplachne zorna zéna MINOP TREND adaptovaného endoskopu 5 a tym sa
zbavi krvi a sekrétu.

» Oplachnite MINOP TREND endoskop 5: stlacte oplachovacie tlacidlo 4 az na doraz.
Pocas oplachovania sa prerusi sanie.

» Ukoncite oplachovanie MINOP TREND endoskopu 5: uvolnite oplachovacie tlacidlo 4.
Ventil sa prepne na nepreruSované sanie a prerusi oplachovanie.

Ozndmenie
Odsdvanie sa vykondva stdle a prerusi sa len na krdtko pocas oplachovania.

Ozndmenie
Nadmerné mechanické namdhanie méze spésobit deformdciu a/alebo zlomenie.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecénejSiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocnuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky méZzu Cistenie ztaZit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koréziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovi necitatelnost népisov vypélenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie¢ivé, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom korézie (dierova kordzia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznaenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. V3etky spdsoby pouzitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moéze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomacky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Vyrobky na jedno pouzitie
Cislo vyrobku Oznacenie

FH605SU Oplachovacia/sacia hadica MINOP TREND

» \iyrobok nepouzivajte znovu.

Uprava vyrobku zhor3uje funkénost. Kontamindcia a/alebo narusend funkcia vyrobkov méze viest k zraneniu alebo
chorobe a nasledne k smrti.

» Vyrobok neupravujte.

3.4  Vyrobky na viacnasobné pouzitie

Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poSkodeniu vyrobku, nie si zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujucim pouZitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.5  Priprava na mieste poutzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno uplne odstrante vihkou handrickou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.6  Priprava pred ¢istenim
» Pred Cistenim rozlozte vyrobok, pozri Demontaz.

3.7 Demontaz

3.7.1  Uvolnite sacif/oplachovaci hriadel MINOP TREND od nasady MINOP TREND
» MINOP TREND saci/oplachovaci hriadel 2 s pouzitym endoskopom MINOP TREND 5 otocte a stcasne potiahnite
dozadu z MINOP TREND nasady 3.

3.7.2 Demontujte hadice a oplachovacie tlacidlo
» Hadice odstrante z hadicovych pripojov.
» Oplachovacie tlacidlo 4 vykratte von, pozrite Obr. 1.

3.7.3 Demontaz adaptéra pre drziace rameno RTO99R
» Odskrutkujte klobukovu maticu.
» Odstrante adaptér pre pridrziavacie rameno RTO99R.



3.7.4 Odstranenie endoskopu MINOP TREND zo sacieho/oplachovacieho hriadel'a
MINOP TREND
» Odskrutkujte svetlovodivy kabel od MINOP TREND endoskopu 5.
» Zlozte kameru z okuldrového tubusu MINOP TREND endoskopu 5.
» Upinaciu paku MINOP TREND saciehofoplachovacieho hriadela 2 uvolnite a zlozte MINOP TREND endoskop 5.

3.8 Cistenie/dezinfekcia

3.8.1 Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu pri uprave
Ohrozenie pacienta! Vyrobok sa nesmie spracovavat rucne.
» \iyrobok upravujte vyluéne mechanicky alebo s ruénym predcistenim a naslednym strojovym cistenim.

/\VAROVANIE
Nedostatocné Cistenie pri zakrutenej oplachovacej hlavici!
» Pred Cistenim vykrutte oplachovaciu hlavicu.

Poskodenie alebo zni¢enie vyrobku v ddsledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prilis vyso-
kej teploty!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podla pokynov vyrobeu,
- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovu ocel.
- ktoré nepdsobia na zmak¢ovadla (napr. v silikone).
» Dodrziavajte tdaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.
Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.

v

» Pri mokrom odstrafiovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Pre zabranenie vzniku peny a
zhorSeniu Gcinnosti chemického procesu: pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou vyrobok dékladne oplach-
nite pod tecucou vodou.

3.8.2 Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany postup Osobitosti Referencie
Manualne ¢&istenie ponornou dez- m Cistiaca kefa PM995200 Kapitola Manualne Cistenie/dezin-
infekciou fekcia a podkapitola:

B Jednorazova injekéna strie-
kacka 20 ml
m Sacie/oplachovacie hriadele ® Vyrobok s pohyblivymi kibmi
MINOP TREND Cistite v otvorenej polohe alebo
pohybom kibov.

B Nasada MINOP TREND B Kapitola Manualne €istenie

ponornou dezinfekciou

B Faza sudenia: pouzite nechl-
patd utierku alebo zdravotnicky
stla¢eny vzduch

Manualne Cistenie ultrazvukom a m Cistiaca kefa PM995200
ponornou dezinfekciou

Kapitola Manudlne Cistenie/dezin-

fekcia a podkapitola:
M Jednorazova injekéna strie- ‘aap P

kacka 20 ml

W Vyrobok s pohyblivymi kibmi
Cistite v otvorenej polohe alebo
pohybom kibov.

W Adaptér pre pridrZiavacie
rameno

W Kapitola Manualne Cistenie
ultrazvukom a ponornou dezin-

® Preplachovacie tlagidlo fekciou

W Féza susenia: pouzite nechl-
patu utierku alebo zdravotnicky
stlaceny vzduch

Mechanickeé alkalické Cistenie a m Cistiaca kefa PM995200 Kapitola Strojové Cistenie/dezin-

tepelna dezinfekcia

|
M Nasada MINOP TREND
m Sacie/oplachovacie hriadele 1
MINOP TREND
|
|
|

P fekcia a podkapitola:
Jednorazova injekéna strie-

kacka 20 ml B Kapitola Mechanické alkalické

. . s Cistenie a tepelna dezinfekcia
Vyrobok polozte na sietovy ko3

vhodny na &istenie (zamedzte
oplachovaciemu tiefiu).
Jednotlivé diely pripojte uzkymi
priechodmi a kanalmi priamo
na $pecialnu preplachovaciu
pripojku injektorového vozika.
Pracovné konce udrziavajte
otvorené na ucely Cistenia.
Vyrobok uloZte na sietovy koS s
otvorenym klbom.

Ruéné pred¢istenie ultrazvukom a ™
kefou a nasledné mechanické,
alkalické Cistenie a tepelnd dezin-
fekcia

W Adaptér pre pridrZiavacie u
rameno

M Preplachovacie tlacidlo -

[ |

|

W Jednorazova injekéna strie-

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
fekcia s manualnym pred¢istenim a
podkapitola:

Cistiaca kefa PM995200

kacka 20 ml

Vyrobok polozte na sietovy ko3
vhodny na ¢istenie (zamedzte
oplachovaciemu tiefiu).

W Kapitola Manualne predciste-
nie ultrazvukom a kefkou
W Kapitola Strojové alkalické &is-

s Lo . tenie a tepelna dezinfekcia
Jednotlivé diely pripojte uzkymi

priechodmi a kanalmi priamo
na $pecialnu preplachovaciu
pripojku injektorového vozika.
Pracovné konce udrziavajte
otvorené na ucely Cistenia.
Vyrobok uloZte na sietovy koS s
otvorenym kibom.

3.9  Manualne &istenie/dezinfekcia
» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dez-

infekéného roztoku.

» Po manudlnom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, ¢ tam neostali zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte &istiaci/dezinfekény proces.

3.9.1 Manualne Cistenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[°C/°Fl  [min] [%] vody
| Dezinfekéné giste-  IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dena) QAV-volny, pH ~ 9*
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
n Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
dena) QAV-volny, pH ~ 9*
v Zavereéné prepla- T (stu- 1 - DV -
chovanie dend)

v Susenie IT

PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporacame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych d&istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok Uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

Viyrobok Cistite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako s napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as ¢istenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vvyyvyy

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tec¢tcou vodou.

> Pohyblivymi komponentmi, ako s napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., poas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednordzovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci st vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas kone¢ného oplachovania pohy-
bujte.

» Limen premyt vhodnou jednoradzovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V
» \/yrobok vo faze sudenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrisok, stla¢eny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.9.2 Manualne Cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[’C/’F1  [min] [%]  vody
| Cistenie ultrazvukom IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dena) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
1 Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dena) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
1\ Zavereéné preplachova-  IT (stu- 1 - DV -
nie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informécie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednordzovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \/yrobok Eistite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefu.

Viyrobok €istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako s napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as ¢istenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injek¢nou striekackou, najmenej 5 krat.

vvyYyy

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢tcou vodou.

> Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., poas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢dcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas kone¢ného oplachovania pohy-
bujte.

» Limen premyt vhodnou jednoradzovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza V

» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrisok, stla¢eny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.10 Strojové ¢istenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.



3.10.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/°F] [min] vody

| Predoplachnutie <25[77 3 PV -
1l Cistenie 55/131 10 Dv ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre €istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporu¢ame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvysky.

3.11 Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.11.1 Manualne pred¢istenie ultrazvukom a kefkou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[°’c/’F1 [min] [%]  vody

| Cistenie ultrazvukom IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednordzovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok istite v ultrazvukovom Cistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vsetky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Viyrobok €istite vhodnou €istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd, pocas Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

>
>
| 4
>

Faza Il
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tec¢dcou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohybujte.

3.11.2 Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-Cistiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[°C/°F]  [min] vody

| Predoplach <25/77 3 PV -
] Cistenie 55/131 10 Y W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
\" Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dezin-
fekény pristroj
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekeii skontrolovat na viditelné zvysky.

3.12 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnit na izbovu teplotu.
» VIhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.12.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vetky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty, stopky,
zapustené plochy, vitané drazky a boéné strany zubov na raspliach.

» Pre znedistené vyrobky: opakujte proceduru Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomené, prasknuté, opot-
rebované, znacne poskriabané a zlomené Casti.

» Skontrolujte vyrobok kvali chybajucim alebo vyblednutym Stitkom.

» Skontrolujte deformécie na vyrobku pomocou dlhych, tzkych geometrii (najmi rotaénych nastrojov).

» Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

» Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam mézu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

» Skontrolujte vyrobok kvoli uvolnenym alebo chybajucim ¢astiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.12.2 Skuska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

Po3kodenie (kovovy jedlik/trecia kordzia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejovania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyce) pred skiskou funkénosti lejujte pre vhodnd ste-
rilizdciu na to uréenym konzervaénym olejom (napr. pri parnej sterilizacii olejovym sprejom STERILIT® |
JG600 alebo kvapkacou olejni¢kou STERILIT® | JG598).

» Rozoberatelny vyrobok poskladajte, pozri Montaz.

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.13 Montaz
3.13.1 Vlozenie MINOP TREND endoskopu do sacieho/oplachovacieho hriadela MINOP TREND

/\ UPOZORNENIE
Poskodenie komponentov priliSnou silou!
» S komponentmi zaobchadzajte opatrne.

» MINOP TREND endoskop 5 zavedte axialne do sacieho/oplachovacieho hriadela MINOP TREND 2, pozrite Obr. 2.
Pritom zabezpecte, aby uzaver MINOP TREND sacieho/oplachovacieho hriadela 2 bol otvoreny a aby kolik paso-
val do drazky na bajonete MINOP TREND endoskopu 5.

» Upinaciu paku MINOP TREND sacieho/oplachovacieho hriadela 2 oto¢te az na doraz.

Teraz je MINOP TREND endoskop 5 pevne zablokovany.

3.13.2 Pripojte hadice a oplachovacie tlacidlo

/\ UPOZORNENIE

Obmedzenie funkcie MINOP TREND (TR dlneho ENDoskopického systému) pri nedplnom zakriteni opla-
chovacej hlavy!

» Zabezpelte, aby oplachovacia hlava v nasade MINOP TREND bola zaskrutkovana az na doraz.

/\ UPOZORNENIE

Obmedzenie funkcie MINOP TREND (TRansnazalneho ENDoskopického systému) pri zimene smeru pripojenia
hadic!

» Dbajte na smer Sipky na nasade MINOP TREND.
Skontrolujte funkcie pred pouzitim.

Zabezpecte, aby oplachovacia hlava 4 nebola poskodena (ventilové tesnenia, povrchové plochy atd.).
Oplachovaciu hlavu 4 zaskrutkujte do MINOP TREND nasady 3 az po doraz, pozrite Obr. 3

Saciu hadicu spojte so sacim pripojom a pritom zabezpecte, aby smer Sipky ukazoval smerom od MINOP TREND
nasady 3.

» Oplachovaciu hadicu spojte s oplachovacim pripojom a pritom zabezpecte, aby smer Sipky ukazoval smerom k
MINOP TREND nésade 3.

>
>
>
>

Ozndmenie

Na ulahcenie pripojenia je k dispozicii sacia/oplachovacia hadica MINOP TREND, ktorej sacia hadica je oznadend na
celej dizke prebiehajicou modrou Eiarou. Sacia hadica nie je oznacend.

3 13.3 Spojte saci/oplachovaci hriadel' MINOP TREND s nasadou MINOP TREND
MINOP TREND saci/oplachovaci hriadel 2 s MINOP TREND endoskopom 5 zavedte odzadu do néasady
MINOP TREND, az kym MINOP TREND saci/oplachovaci hriadel 2 nezapadne, pozrite Obr. 4.
MINOP TREND saci/oplachovaci hriadel 2 je otocny.

» Skontrolujte oplachovacie a sacie potrubia ako aj sedlo kdnusu, ¢i su tesné.

» Stlacte oplachovacie tlacidlo 4 a vykonajte skusku funkcie.

3.13.4 Montaz adaptéra pre drziace rameno RT0O99R

» Odskrutkujte klobukovu maticu adaptéra pre drziace rameno 6.

» Adaptér pre drziace rameno 6 zastréte bocne (bud sprava/zlava) do otvoru, az kym priruba nezaklapne do uréenej
drazky, pozrite Obr. 5.

» Naskrutkujte klobukovu maticu, az kym adaptér pre drziace rameno 6 nie je fixovany, pozrite Obr. 6
MINOP TREND (TRansnazalny Endoskopicky systém) je teraz pripraveny na adaptovanie na drZiacom ramene.

3.14 Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spésobom.

» \iyrobok odloZte na prislusné miesto skladovania alebo polozte na vhodny sietovy kds. Ubezpecte sa, ze ostria,
ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nddob od spoloénosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabranfiuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

3.15 Parna sterilizacia

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizaény postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a overeny v stlade s DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné naloZenie parného sterilizatora v stilade s pokynmi vyrobcu.

3.16 Skladovanie

» Sterilne zabaleny jednorazovy vyrobok ulozit v suchej, tmavej, chranenej od prachu a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

4.  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate
pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obratte na svoje narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

DalSie servisné adresy sa dozviete cez vy3Sie uvedenu adresu.



4.1 Prislu$enstvo/nahradné diely

FF357R Sitova miska pre trokary a optiku MINOP TREND
FH605SU Oplachovacia/sacia hadica MINOP TREND
FH615801 Preplachovacie tlacidlo

PM995200 Kefka na Cistenie

5. Likvidacia

A\ VAROVANIE

Nel < boand k

infekcie spd ymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrziavajte narodné predpisy.

Ozndmenie
Wrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opakované
pouZitie.

6.  Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap”
MINOP TREND (TRansnazal ENDoskopi sistemi)

Aciklamalar

MINOP TREND (TRansnazal ENDoskopi sistemi)
MINOP TREND emme/durulama safti, déndiiriilebilir
MINOP TREND kavrama pargasi

Durulama diigmesi

MINOP TREND endoskop

Tutma koluna yénelik adaptér

Koni hiicresi

No b wN =

1. Bu dokiiman hakkinda

Not

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kull kilavuzunda t [ stir.
1.1 Kapsam
Bu kullanim talimati asagida iriinler igin gegerlidir:
Uriin no. Tanim
FH615 MINOP TREND kavrama parcasi (durulama diigmeli)
FH610R MINOP TREND emme/durulama safti 0°
FH611R MINOP TREND emme/durulama safti 30°
FH6055U FH615 icin MINOP TREND emme/durulama safti
RTO99R Tutma koluna ydnelik adaptor

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kullanim émrii bilgileri igin bkz. B. Braun elFU
adres: eifu.bbraun.com

1.2 ikaz uyarilari

ikaz uyarilan iiriniin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat ceker.
Ikaz uyarilar asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. 6n|enmedi§inde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/N DIKKAT

Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlar tanimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.
2. Klinik uygulama

2.1 Uriin agiklamasi

2.1.1  Gerekli bilesenlerin kullanilmasi igin

Uriin no. Tanim
PE487A MINOP TREND endoskopu 0°, & 4 mm
PE507A MINOP TREND endoskopu 30°, & 4 mm

2.2 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.2.1  Amag belirleme
MINOP TREND (TRansnazal ENDoskopi sistemi) transnazal erisim vasitasiyla ulasilabilen cerrahi alanlar ve miidaha-
leler icin tasarlanmistir.

2.2.2 Endikasyonlar

Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan u
dir.

/ |

a aykin kull , Uretici sorumlul

disinda-

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.2.3 Kontraendikasyonlar
Herhangi bir kontrendikasyon bilinmiyor.

2.3 Giivenlik uyarilari

2.3.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve garanti
hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullanilmalidir.

» Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

» Fabrika teslim veya kullanilmamis iiriinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

>

Uriinii kullanmadan 6nce galisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

Not

Uygulayici, iiriinle iliskili aciga ¢ikabilecek agir durumlar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi midahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu Urliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu Griiniin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair acikhiga kavusmamis ameliyat 6ncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri iireticiden
almakla yiikiimlidiir.

2.3.2  Uriin

Uriine 6zgii giivenlik uyarilan
» Sadece Aesculap Urinlerini birbirleriyle kombine edin.

2.4  Uygulama

A uYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis pargalar.

» Her kullanimdan dnce fonksiyon kontrolii yapin.

MINOP TREND kavrama parcasi asagidaki emme/durulama saftlari ile kombine edilebilir:
B MINOP TREND emme/durulama safti 0° ve MINOP TREND endoskopu 0°, PE487A
® MINOP TREND emme/durulama safti 30° ve MINOP TREND endoskopu 30°, PES07A
Durulama digmesinin 4 onaylanmasiyla adapte edilen MINOP TREND endoskopunun 5 goriis alani durulanir ve boy-
lece kandan ve salgidan arinir.
» MINOP TREND endoskopunu 5 durulayin: Durulama diigmesini 4 dayanak noktasina kadar bastirin.
Durulama isleminde emme durdurulur.
» MINOP TREND endoskopunun 5 durulamasini bitirin: Durulama diigmesini 4 birakin.
Valf siirekli emmeye gecer ve durulamayi durdurur.

Not
Emme araliksiz olarak gerceklesir ve sadece kisa bir siire durulama islemi esnasinda durur.

Not
Asiri mekanik yiiklenme durumunda formun bozulma ve/veya kirilma riski mevcuttur.

3. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1  Genel giivenlik uyarilan

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ii hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastalii (Creutzfeldt-Jakob Disease - CID) tasiyan, CID 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 tibbi riiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha dnceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gergeklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler igin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik icin 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.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6. 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 kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmig (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

W Malzemede goriintii degisimleri, 6. solma ya da titan ya da aliminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya ikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama iglemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baslk"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Tek kullanimlik iiriinler

Uriin no. Tanim
FH605SU MINOP TREND durulama/emme hortumu

» Uriinii tekrar kullanmayin.

Uriiniin hazirlanmasi islevselligi olumsuz etkiler. Uriinlerin kirliligi ve/veya bozulmus fonksiyonu yaralanmaya veya
hastaliga ve bunun sonucunda dlime neden olabilir.

» Uriinde yeniden islem uygulamayin.

3.4  Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gormesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gozle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan 6nce islevsel olmayan liriinii tespit etmenin en
iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.5 Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6m. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

3.6  Temizlikten 6nceki hazirhk
» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirin, bkz. Sokme islemi.

3.7  Sokme islemi

3.7.1 MINOP TREND kavrama parcasinin MINOP TREND emme/durulama saftinin ¢oziilmesi
» MINOP TREND emme/durulama saftini 2yerlestiriimis MINOP TREND endoskopu 5 ile cevirin ve ayni zamanda
arkaya dogru MINOP TREND kavrama pargasindan 3 cekin.

3.7.2  Hortumlarin ve durulama diigmesinin sokiilmesi
» Hortumlari hortum baglantilarindan gikarin.
» Durulama diigmesini 4 disari gevirin, bkz. Sekil 1.

3.7.3 Tutma koluna RTO99R ydnelik adaptoriin sokiilmesi
» Sapkali somunu sokiin.
» Tutma koluna yonelik adaptorii RTO99R cikarin.



3.7.4 MINOP TREND endoskopunun MINOP TREND emme/durulama saftindan gikariimasi

» Isik kablosunu MINOP TREND endoskopundan 5 sokiin.

» Kamerayi MINOP TREND endoskopunun 5 okéler merceginden alin.

» MINOP TREND emme/durulama saftinin germe kolunun kilidini 2 agin ve MINOP TREND endoskopunu 5 gikarin.

3.8  Temizlik/Dezenfeksiyon

3.8.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine dzel giivenlik notlan
Hasta icin risk! Uriin maniiel hazirlanamaz.
» Uriinii sadece makineyle veya maniiel 6n temizlik ve daha sonra makine ile temizlik araciliiyla hazirlayin.

A\ UYARI
Vidalanmis durulama diigmesinde yetersiz temizlik!
» Durulama diigmesini temizlikten dnce disari gevirin.

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin,
- plastikler ve paslanmaz celik icin kullanimi onayli olan.
- yumusaticilar (8rn. silikonda) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.
Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi asiimamalidir.

v

» Islak tasfiyede uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanin. Képiik olusumunu ve proses kimyasalinin etki-
sinin kotiilesmesini onlemek lizere: Makineyle temizlikten ve dezenfeksiyondan énce iiriinii iyice akar su altinda
calkalayiniz.

3.8.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
Degisken siire¢ Ozellikler Referans

B&liim Manuel temizlik/dezenfek-

Daldirma ile dezenfeksiyon kullani- @ Temizlik fircasi PM995200
siyon ve alt basliklar:

larak yapilan maniiel temizlik
® MINOP TREND kavrama pargasi

® MINOPTREND emme/durulama
saftlar

W Tek kullanimlik siringa 20 ml
B Bolim Daldirma ile dezenfeksi-

W Uriini hareketli mafsallarla yon kullanilarak yapilan manuel
agik konumda ya da mafsallan temizlik

hareket ettirerek temizleyin.

B Kurutma evresi: Tly birakma-
yan bez veya tibbi basingli hava
kullanin

B&liim Manuel temizlik/dezenfek-
siyon ve alt bagliklar:

Ultrason ve daldirma ile dezenfek-  m Temizlik fircasi PM995200
siyon kullanilarak yapilan manuel

temizlik B Tek kullanimlik siringa 20 ml

W Boliim Ultrason ve daldirma ile
dezenfeksiyon kullanilarak
yapilan manuel temizlik

m Uriinii hareketli mafsallarla
acik konumda ya da mafsallari
hareket ettirerek temizleyin.

B Tutma koluna ydnelik adaptor
M Durulama diigmesi
B Kurutma evresi: Tly birakma-

yan bez veya tibbi basingli hava
kullanin

Boliim Makineyle temizlik/dezen-
feksiyon ve alt basliklar:

Makine ile alkali temizligi ve termik m Temizlik fircasi PM995200
dezenfeksiyon

M MINOP TREND kavrama pargasi

® MINOPTREND emme/durulama
saftlar

W Tek kullanimlik siringa 20 ml o . .
W Boliim Makine ile alkali temiz-

® Urlin temizlige uygun elek ligi ve termik dezenfeksiyon

sepetleri lizerine yerlestirin
(durulama lekelerini énleyin).

B Miinferit parcalari limen ve
kanallarla dogrudan enjektor
aracinin 6zel durulama baglan-
tisina takin.

B Temizlenmeleri icin calisma
ugclan agik durumda tutulmali-
dir.

m Uriinii mafsal acik olacak
sekilde elek sepetinde depola-
yin.

Boliim Maniiel 6n temizlik ile
mekanik temizleme/dezenfeksiyon
ve alt basliklar:

Ultrason ve firca ile manuel 6n m Temizlik firgasi PM995200
temizleme ve ardindan makine ile

alkalik temizleme ve termik dezen-
feksiyon m Uriinii temizlige uygun elek
sepetleri tizerine yerlestirin
(durulama lekelerini &nleyin).

B Tek kullanimlik siringa 20 ml

W Boliim Ultrason ve firca ile

B Tutma koluna ydnelik adaptor manuel 6n temizlik

M Durulama diigmesi W Boliim Makineyle alkalik temiz-

W Minferit pargalari limen ve lik ve termik dezenfeksiyon

kanallarla dogrudan enjektor
aracinin dzel durulama baglan-
tisina takin.

W Temizlenmeleri icin calisma
ugclar agik durumda tutulmali-
dir.

m Uriinii mafsal acik olacak
sekilde elek sepetinde depola-
yin.

3.9  Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde triinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gozle kontrol
edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.
3.9.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre islem adimi T t Kons.  Sukali-  Kimyasal
[°C/°Fl  [dak] [%] tesi

| Dezenfekte edici 0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
temizlik (soguk) konsantre, pH ~ 9*

1 Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)

m Dezenfeksiyon 0S 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*

v Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)

Vv Kurutma 0S - - - -

is: icme suyu

TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak icme suyu kalitesi
saglanmalidir)

0S: Oda sicakhg

*Onerilen:  BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, ylizeyde gdriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon sollisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez limenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki riin.

3.9.2 Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre islem adimi T t Kons.  Su kali-  Kimyasal

[°C/*F]  [dak] [%] tesi

| Ultrason temizligi 0s >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
1 Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
m Dezenfeksiyon 0S 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhig

*Onerilen:  BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirlli erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gélgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre llI

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Etki siiresinin basinda liimenlerin uygun bir enjektérle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tiim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektér ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon sireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimis hava) ile
kurutma asamasindaki triin.

3.10 Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gore CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.



3.10.1 Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre i§lem adimi T t Su kali- Kimyasal/Agiklama
[*C/°F]  [dak] tesi
| On durulama <2577 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
IS: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.11 Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

3.11.1 Ultrason ve firca ile manuel 6n temizlik

Evre islem T t Kons.  Su kali-  Kimyasal

[°C/°F] [dak] [%] tesi

| Ultrason temizligi 0s >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
1 Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: igme suyu
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirlii erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse ¢ozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 5. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

3.11.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek blmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre  islem adim T t Su kali-  Kimyasal
[*C/°F]  [dak] tesi
| On yikama <2577 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %S5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Makine ile temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.
3.12 Muayene

» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli tirlinti kurutun.

3.12.1 Gorsel kontrol

» Tim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda 6zellikle orn. gecme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis iiriinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

UOriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, catlak, aginmig

ve kinlmis parcalar bakimindan kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Uriinii uzun, dar geometrilerde (6zellikle dénen ekipmanlar bakimindan) deformasyon bakimindan kontrol edin.

Yiizeyleri plirlizli degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.

Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

» Hasarli riinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine génderin, bkz. Teknik servis.
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3.12.2 islev kontrolii

/\ DIKKAT

Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal agindirici/siirtiinme korozyonu) gormesi!

» Hareketli parcalari (6rn.mafsallar, siirgii parcalarini ve vidali gubuklari) fonksiyon kontroliinden énce,
uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim yaglariyla yaglayin (6rn.buhar sterilizasyonunda
STERILIT® | yag spreyi JG60O veya STERILIT® | damlalik yagi JG598).

» Parcalara ayrilabilir Griinii birlestirin, bkz. Montaj.

» U fonksiyon kontroliinii yapin.

» ilgili dirtinlere uyumlulugu kontrol edin.

» Calismayan iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.13 Montaj
3.13.1 MINOP TREND endoskopunun MINOP TREND emme/durulama saftina yerlestirilmesi

A\ DIKKAT
Asiri giic etkisi nedeniyle bilesenlerin hasar!
» Bilesenleri dikkatlice isleyin.

» MINOP TREND endoskopunu 5 aksiyel olarak MINOP TREND emme/durulama saftina 2 takin, bkz. Sekil 2. Bu
esnada MINOP TREND emme/durulama saftinin 2 kilidinin acik olmasini ve pimin, MINOP TREND endoskopu 5
bayonetinin oluguna uymasini saglayin.

» MINOP TREND emme/durulama saftinin 2 germe kolunu dayanak noktasina kadar gevirin.
MINOP TREND endoskopu 5 giivenli bir sekilde kilitlenmistir.

3.13.2 Hortumlarin ve durulama diigmesinin baglanmasi

N\ DIKKAT

Durulama diigmesinin t: n vidal

sinirlamasi!

» MINOP TREND kavrama pargasindaki durulama diigmesinin dayanak noktasina kadar vidalanmasini sagla-
yin.

nedeniyle MINOP TREND (TRansnazal ENDoskopi sistemi) islev

/\ DIKKAT

Hortumlarin baglant: yonlerinin karistirlmasi nedeniyle MINOP TREND'in (TRansnazal ENDoskopi sistemi)
islev sinirlamasi!

» MINOP TREND kavrama pargasindaki ok yoniinii dikkate alin.

Kullanimdan 6nce islevi kontrol edin.

Durulama diigmesinin 4 hasarlar gérmemesini (valf contalar, st yiizeyler vs.) saglayin.
MINOP TREND kavrama pargasindaki 3 durulama diigmesini 4 dayanak noktasina kadar vidalayin, bkz. Sekil 3.

Emme hortumunu emme baglantisiyla baglayin ve bu esnada ok yéniiniin MINOP TREND kavrama pargasini 3
gdstermemesini saglayin.

» Durulama hortumunu durulama baglantisiyla baglayin ve bu esnada ok ydniinin MINOP TREND kavrama
pargasini 3 gdstermesini saglayin.
Not

Baglantiyr kolaylastirmak icin durulama hortumunun uzunlugu komple mavi ¢izgiyle isaretli olan bir MINOP TREND
emme/durulama hortumu mevcuttur. Emme hortumu isaretli degildir.

3.13.3 MINOP TREND emme/durulama saftinin MINOP TREND kavrama parcasi ile baglan-
masi
» MINOP TREND emme/durulama saftini 2, MINOP TREND endoskopu 5 ile MINOP TREND emme/durulama safti 2
oturana kadar arkadan MINOP TREND kavrama pargasina takin, bkz. Sekil 4.
MINOP TREND emme/durulama safti 2 déndiiriilebilir.
» Durulama ve emme hatlarini ve konik oturumunu sizdirmazlik yoniinden kontrol edin.
» islev kontrolii gergeklestirmek icin durulama diigmesini 4 onaylayin.
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3.13.4 Tutma koluna RTO99R ydnelik adaptdriin montaji

» Tutma koluna yénelik adaptoriin 6 sapkali somununu sokiin.

» Tutma koluna ybnelik adaptorii 6, flang 6ngériilen oluga oturana kadar istege bagli olarak yan (sag/sol) bir sekilde
delige takin, bkz. Sekil 5.

» Tutma koluna 6 yénelik adaptor sabitlenene kadar sapkali somunu vidalayin, bkz. Sekil 6.
MINOP TREND (TRansnazal ENDoskopi sistemi) tutma kolundaki adaptasyon i¢in hazirdir.

3.14 Ambalaj

» ince calisma uglu iiriinii gereken sekilde koruyun.

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Mevcut bigaklarin korundugundan emin
olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler ice-
risine yerlestirin).

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

3.15 Bubharl sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agilmasi ile).
» Onayli sterilizasyon prosesi
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN ISO 17665 uyarinca valide edilmistir
- 134 °Cisida bdliimlere ayrilan vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla Uriinlin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatérii niin
Uretici bilgilerine gére azami kapasitesinin asiimadigindan emin olun.

3.16 Muhafaza

» Steril ambalajli tek kullanimlik Girinii tozdan korunmus halde kuru, karanlk ve diizgiin sicaklik dagilimli bir
mekanda muhafaza edin.



4, Teknik servis

N\ DIKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz kal-
masina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.
» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

4.1 Aksesuarlar/Yedek pargalar

FF357R Trokarlar ve optikler icin MINOP TREND tasima sepeti
FH605SU MINOP TREND durulama/emme hortumu
FH615801 Durulama dtigmesi
PM995200 Temizlik fircasi
5. imha
A\ UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!
» Uriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmalidir.

Not
Uriin imha edilmeden énce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.

TA012407 2020-04 V6 Change No. 62262



	Title
	en - MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy system)
	de - MINOP TREND (TRansnasales ENDoskopiesystem)
	fr - MINOP TREND (système TRansnasal ENDoscopique)
	es - MINOP TREND (sistema TRansnasal de ENDoscopia)
	it - MINOP TREND (sistema per ENDoscopia TRansnasale)
	pt - MINOP TREND (sistema TRansnasal para ENDoscopia)
	nl - MINOP TREND (TRansnasaal ENDoscopiesysteem)
	sv - MINOP TREND (TRansnasalt ENDoskopisystem)
	ru - MINOP TREND (система для трансназальной эндоскопии)
	cs - MINOP TREND (TRansnasální ENDoskopický systém)
	pl - MINOP TREND (przeznosowy system endoskopii)
	sk - MINOP TREND (TRansnazálny ENDoskopický systém)
	tr - MINOP TREND (TRansnazal ENDoskopi sistemi)

