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Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for Use
for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusa.com and clicking the
"Products"” menu. If you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by
contacting your local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper
copy will be provided to you upon request at no additional cost.
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MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy system)

Legend

MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy system)
MINOP TREND suction/irrigation sheath, rotatable
MINOP TREND handle part

Irrigation button

MINOP TREND endoscope

Adapter for holding arm

Conical sheath connection
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Symbols on product and packages

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

Scope
® MINOP TREND

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

Intended use

The MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System) is used for operating sites that can be reached through a trans-
nasal approach. The MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System keeps the field of view of the adapted
MINOP TREND endoscope clear from any blood and secretion, and optimum viewing conditions are guaranteed dur-
ing transnasal access in the operational area.

The MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System) can be operated freehand or via the adapter for holding arm
RTO99R on the corresponding holding arm, and used with a rinsing liquid container, suction pump as well as the
instrument set for transnasal access.

Components
Art. no. Designation
FH615 MINOP TREND handle (with irrigation button)
FH610R MINOP TREND suction/irrigation sheath 0°
FH611R MINOP TREND suction/irrigation sheath 30°
PE487A MINOP TREND endoscope 0°, & 4 mm
PES07A MINOP TREND endoscope 30°, & 4 mm
RTO99R Adapter for holding arm

Safe handling and preparation

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

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

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

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

sterilization.

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

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

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

Replace any damaged components immediately with original spare parts.

Safe operation
The MINOP TREND handle can be combined with the following suction/irrigation sheaths:
m MINOP TREND suction/irrigation sheath 0° and MINOP TREND endoscope 0°
® MINOP TREND suction/irrigation sheath 30° and MINOP TREND endoscope 30°
When irrigation button 4 is pressed, the field of view of the working MINOP TREND endoscope 5 is rinsed and thus
cleansed of any blood and secretion.
» Rinse MINOP TREND endoscope 5: Push through irrigation button 4 to the positive stop.
Suction is interrupted while irrigation is active.
» 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.

Disassembling

Loosening MINOP TREND suction/irrigation sheath from MINOP TREND handle

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

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

Disconnecting adapter for holding arm RTO99R

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

Removing MINOP TREND endoscope out of the MINOP TREND suction/irrigation
sheath

» Undo 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 endo-
scope 5.

Assembling

Inserting MINOP TREND endoscope into the MINOP TREND suction/irrigation
sheath

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

CAUTION

» 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
of fits into the groove on the bayonet of the MINOP TREND endoscope 5.

» Turn the locking lever of MINOP TREND suction/irrigation sheath 2 as far as it will go.
The MINOP TREND endoscope 5 has been securely locked.

Connecting the tubes and the irrigation button

Restricted functionality of the MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System) if

the irrigation button is not screwed in completely!

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

Restricted functionality of the MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System)
due to incorrect connecting direction of the tubes!
» Note the arrow on the MINOP TREND handle.

CAUTION » Carry out function checks before using the product.

» \Verify that irrigation button 4 does not show any damage (valve seals, surfaces, etc.)
» 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
MINOP TREND handle 3.

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

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

Connecting 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.
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.

Mounting adapter for holding arm RTO99R

» Undo the cap nut for 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
appropriate 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 the holding arm.

Validated reprocessing procedure

General safety instructions

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 CJD, 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.
The recommended chemistry was used for validation.

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 also the Aesculap Extranet at
https//extranet.bbraun.com
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

Single-use products

Risk of infection for patients and/or users and impairment of product functional-
ity due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product!

WARNING » Do not reprocess the product!

Art. no. Designation

FH605SU MINOP TREND irrigation/suction tube




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 Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure
» Disassemble the product immediately after use, as described in the respective instructions for use.

Preparations at the place of use

» 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.

Preparation before cleaning
» Dismantle the product prior to cleaning, see Disassembling.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Risk to patients!
» The product must only be cleaned mechanically!

DANGER
Inadequate cleaning result if the irrigation button remains screwed in!
» Remove the irrigation button prior to cleaning.
WARNING
Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-
CAUTION tions which

- be approved for plastic material and high-grade steel),
- do not attack softeners (e.g. in silicone).

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.

» Do not exceed the maximum allowable temperature of 55 °C.

Note

The endoscopes have a separate set of instructions for use, where the applicable validated cleaning procedure can be
found.

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

» Carry out ultrasound cleaning:

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

- asa pre-cleaning procedure for products with encrusted residues, in preparation for mechanical cleaning/dis-
infecting.

- asan integrated mechanical support measure for mechanical cleaning/disinfecting.

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

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

Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure

Mechanical alkaline clean-

ing and thermal disinfec-

tion

m MINOP TREND handle
part

® MINOP TREND suc-
tion/irrigation shafts

Specific requirements

Cleaning brush PM995200

B 20 ml disposable syringe

B Place the product in a tray that is suit-

able for cleaning (avoiding rinsing blind
spots).

Connect components with lumens and

channels directly to the rinsing port of
the injector carriage.

B Keep working ends open for cleaning.

Place products in the tray with their
hinges open.

Reference

Chapter Mechanical cleaning/dis-

infecting and sub-chapter:

M Chapter Mechanical alkaline
cleaning and thermal disin-
fecting

Manual pre-cleaning with
ultrasound and brush, and
subsequent mechanical
alkaline cleaning and ther-
mal disinfection

W Adapter for holding
arm

W Irrigation button

m Cleaning brush PM995200
B 20 ml disposable syringe

MW Place the product in a tray that is suit-

able for cleaning (avoiding rinsing blind
spots).

Connect components with lumens and

channels directly to the rinsing port of
the injector carriage.

m Keep working ends open for cleaning.

W Place products in the tray with their

hinges open.

Chapter Mechanical cleaning/dis-

infection with manual pre-clean-

ing and sub-chapter:

M Chapter Manual pre-cleaning
with ultrasound and brush

M Chapter Mechanical alkaline

cleaning and thermal disin-
fecting

Mechanical cleaning/disinfecting

Note

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

Note

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

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

Phase Step T t Water Chemical/Note
[CFFl [min] | quality
| Prerinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
1] Intermediate >10/50 1 FD-W -
rinse
v Thermal disin- 90/194 5 FD-W -
fecting
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 alkaline

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



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.

Manual pre-cleaning with a brush

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

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Fully immerse 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.

» 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.

v

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.

Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Ultrasonic RT (cold) >15 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning and QUAT-free concen-
trate, pH ~ 9%
1] Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

» 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.

v

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.

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

Prerinse <2577
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
W 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate >10/50 1 FD-W -
rinse
v Thermal disin-  90/194 5 FD-W -
fecting
\ 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 alkaline

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

Inspection, maintenance and checks

Damage (metal seizure/friction corrosion) to the product caused by insufficient
lubrication!
» Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher compo-
CAUTION nents and threaded rods) with maintenance oil suitable for the respective ster-
ilization process (e.g. for steam sterilization: Aesculap STERILIT® | oil spray
JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Allow the product to cool down to room temperature.

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

» Dry the product if it is wet or damp.

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

» Check that the product functions correctly.

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

» Assemble dismountable products, see Assembling.

» Check for compatibility with associated products.

Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

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

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

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

Steam sterilization
Note
The product can be sterilized either in disassembled or in assembled condition.
» 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 fractional vacuum process at 134 °C/holding time 5 min

» When sterilizing several products at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capacity
of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

Storage

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

Technical Service

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

WARNING

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.
Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and for-
feiture of applicable licenses.

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

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

Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

Accessories/Spare parts

FF357R MINOP TREND tray for trocars and optics
FH605SU MINOP TREND irrigation/suction tube
FH615801 Irrigation button
PM995200 Cleaning brush

Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging!
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MINOP TREND (TRansnasales ENDoskopiesystem)

Legende

MINOP TREND (TRansnasales ENDoskopiesystem)
MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft, drehbar
MINOP TREND-Griffstiick

Spiilknopf

MINOP TREND-Endoskop

Adapter fiir Haltearm

Konus

NoohwN =

Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Geltungsbereich

® MINOP TREND
» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur Materialvertraglichkeit siehe auch Aesculap
Extranet unter https://extranet.bbraun.com

Verwendungszweck

Das MINOP TREND (TRansnasale ENDoskopiesystem) wird fiir Operationsgebiete verwendet, die durch den transna-
salen Zugang erreicht werden kénnen. Das MINOP TREND (TRansnasale ENDoskopiesystem) halt den Sichtbereich
des adaptierten MINOP TREND-Endoskops von Blut und Sekret frei damit wéhrend des transnasalen Zugangs opti-
male Sichtbedingungen auf das Operationsgebiet gewahrleistet sind.

Das MINOP TREND (TRansnasale ENDoskopiesystem) kann wahlweise freihand oder iber den Adapter fiir Haltearm
RTO99R am entsprechenden Haltearm betrieben werden und mit Spiilfliissigkeitsbehalter bzw. Saugpumpe sowie
Instrumentarium fiir den transnasalen Zugang eingesetzt werden.

Komponenten
Art.-Nr. Bezeichnung
FH615 MINOP TREND-Griffstiick (mit Spiilknopf)
FH610R MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 0°
FH611R MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 30°
PE487A MINOP TREND-Endoskop 0°, & 4 mm
PE507A MINOP TREND-Endoskop 30°, & 4 mm
RTO99R Adapter fiir Haltearm

Sichere Handhabung und Bereitstellung

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

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

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

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

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

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

Bedienung
Das MINOP TREND-Griffstiick kann mit folgenden Saug-/Spiil-Schéften kombiniert werden:
W MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 0° und MINOP TREND-Endoskop 0°
B MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 30° und MINOP TREND-Endoskop 30°
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 wihrend des Spiilvorgangs unterbrochen.

Demontage

MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft von MINOP TREND-Griffstiick ldsen

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

Schlduche und Spiilknopf demontieren
» Schlduche von Schlauchanschliissen entfernen.
» Spiilknopf 4 herausdrehen, siche Abb. 1.

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

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.

Montage

MINOP TREND-Endoskop in MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft einsetzen

Beschadig der Komp ten durch zu starke Krafteinwirkung!
» Komg ten vorsichtig behandell

VORSICHT

» MINOP TREND-Endoskop 5 axial in MINOP TREND-Saug-/Spiil-Schaft 2 einfiihren, siehe 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.

Schlduche und Spiilknopf anschlieBen

Funktionseinschrankung des MINOP TREND (TR len ENDoskopiesystems)

durch nicht vollstandiges Einschrauben des Spiilknopfs!

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

Funktionseinschrankung des MINOP TREND (TR len ENDoskopiesystems)
durch Verwechslung der Anschlussrichtung der Schlauche!
» Pfeilrichtung am MINOP TREND-Griffstiick beachten.

VORSICHT » Vor Einsatz Funktionen priifen.

» Sicherstellen, dass der Spiilknopf 4 keine Beschidigungen aufweist (Ventildichtungen, Oberflichen usw).

» Spiilknopf 4 in MINOP TREND-Griffstiick 3 bis zum Anschlag einschrauben, sieche 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.

Hinweis

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

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.

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, siche Abb. 6.
Das MINOP TREND (TRansnasale ENDoskopiesystem) ist fiir die Adaptation am Haltearm bereit.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
https//extranet.bbraun.com

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

Produkte fiir einmaligen Gebrauch

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintrichtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die Verschmutzung
und/oder beeintréchtigte Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung, Krankheit
oder Tod fiihren!

WARNUNG
» Produkt nicht aufbereiten!
Art.-Nr. Bezeichnung
FH605SU MINOP TREND-Spiil-/Saugschlauch




Allgemeine Hinweise

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

rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht tberschritten,

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 Materialvertraglichkeit empfohlen wur-

den. Samtliche 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 kdnnen sichtbare Oberflichenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-
|Gebrauchslésung auftreten.

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

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

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

Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.

Vorbereitung am Gebrauchsort

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

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

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

Vorbereitung vor der Reinigung

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

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Patientengefahrdung!
» Produkt ausschlieBlich maschinell reinigen!

GEFAHR

Unzureichende Reinigung bei eing

» Spiilknopf vor der Reinigung herausdrehen.

Spiilknopf!

WARNUNG

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel
und/oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-
wenden,
- die fiir Kunststoffe und Edelstahl) zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Maximal zul3ssige Reini atur von 55 °C nicht iiberschreiten.

VORSICHT

Hinweis

Die Endoskope besitzen eigene Gebrauchsanweisungen, denen die anzuwendenden validierten Reinigungsverfahren
zu entnehmen sind.

» 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.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reinigung/Desinfektion.

- zur Vorreinigung von Produkten mit angetrockneten Riicksténden vor der maschinellen Reinigung/Desinfek-
tion.

- als integrierte mechanische Unterstiitzung bei der maschinellen Reinigung/Desinfektion.
- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht entfernten Riickstdnden nach maschineller Reinigung/Desinfek-
tion.
» Konnen die mikrochirurgischen Produkte in Maschinen oder auf den Lagerungshilfen sicher und reinigungsge-
recht fixiert werden, mikrochirurgische Produkte maschinell reinigen und desinfizieren.

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren

Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische

Desinfektion

M MINOP TREND-Griffs-
tiick

m MINOP TREND-
Saug/Spiilschifte

Besonderheiten

M Reinigungsbiirste PM995200

B Einmalspritze 20 ml
Produkt auf reinigungsgerechten Sieb-
korb legen (Spiilschatten vermeiden).

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

W Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet
halten.

M Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem
Siebkorb lagern.

Referenz

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

B Kapitel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische
Desinfektion

Manuelle Vorreinigung mit
Ultraschall und Biirste und
anschlieBender maschinel-
ler alkalischer Reinigung
und thermischer Desinfek-
tion

W Adapter fiir Haltearm
W Spiilknopf

M Reinigungsbiirste PM995200
Einmalspritze 20 ml

M Produkt auf reinigungsgerechten Sieb-
korb legen (Spiilschatten vermeiden).

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

W Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet
halten.

M Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem
Siebkorb lagern.

Kapitel Maschinelle Reini-

gung/Desinfektion mit manueller

Vorreinigung und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Vorreinigung
mit Ultraschall und Biirste

B Kapitel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische
Desinfektion

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.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] Qualitdt
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische Tenside
W Gebrauchslsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB 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 Riicksténde priifen.



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.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung (kalt) QAV-frei, pH ~ 9%
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

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

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen 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 vollsténdig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung Konzentrat aldehyd-, phenol-

[kalt) und QAV-frei, pH ~ 9*
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» 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 Oberflache keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen 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 vollsténdig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

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

Vorspiilen <25[77
1l Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
B Gebrauchsl6sung 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 Oberflachen auf Riickstinde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

Beschadigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes

Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der
VORSICHT Funktionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeigne-

tem Pflegedl Glen (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® I-Olspray JG600 oder
STERILIT® |-Tropfdler JG598).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

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

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

» Kompatibilitat mit den zugehdrigen Produkten priifen.

Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

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

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

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

Dampfsterilisation
Hinweis
Das Produkt kann sowohl im zerlegten als auch im zusammengebauten Zustand sterilisiert werden.
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und 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 tiberschritten wird.

Lagerung

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

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

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

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Gewahrleistungsanspriiche sowie
eventueller Zulassungen fiihren.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

Zubehor/Ersatzteile

FF357R MINOP TREND-Siebtray fiir Trokare und Optiken
FH605SU MINOP TREND-Spiil-/Saugschlauch
FH615801 Spiilknopf
PM995200 Reinigungsbiirste
Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!

TA-Nr. 012407 03/17 V6 And.-Nr. 56604
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Aesculap®
MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy system)

Légende

MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy system)

Tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND rotative
Poignée MINOP TREND

Bouton d'irrigation

Endoscope MINOP TREND

Adaptateur pour bras de maintien

Cone

NoohwN=

Symboles sur le produit et emballage

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

Domaine d'application

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

Champ d'application

MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy system) s'utilise pour les zones opératoires pouvant étre abordées par voie
transnasale. MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy system) maintient le sang et les sécrétions & I'écart du champ
de vision de I'endoscope MINOP TREND adapté pour garantir une visibilité optimale sur la zone opératoire pendant
I'abord transnasal.

MINOP TREND (systéme TRansnasal ENDoscopique) peut &tre maintenu manuellement ou via |'adaptateur pour bras
de maintien RTO99R avec réservoir de liquide d'irrigation ou pompe d'aspiration, ainsi qu'avec I'instrumentation pour
abord transnasal.

Composants
Art. n° Désignation
FH615 Poignée MINOP TREND (avec bouton d'irrigation)
FH610R Tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND 0°
FH611R Tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND 30°
PE487A Endoscope MINOP TREND 0°, & 4 mm
PES07A Endoscope MINOP TREND 30°, & 4 mm
RTO99R Adaptateur pour bras de maintien

Manipulation sire et préparation

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

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

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

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

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

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

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

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

Manipulation
La poignée MINOP TREND peut étre combinée avec les tiges d'aspiration et d'irrigation suivantes:
W Tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND 0° et endoscope MINOP TREND 0°
W Tige d'aspiration et d'irrigation MINOP TREND 30° et endoscope MINOP TREND 30°
Actionner le bouton d'irrigation 4 permet de rincer le champ de vision de I'endoscope MINOP TREND adapté 5 et
donc de le débarrasser du sang et des sécrétions.
» Pour rincer I'endoscope MINOP TREND 5: presser le bouton d'irrigation 4 jusqu'a la butée.
L'aspiration est interrompue pendant le processus d'irrigation.
» Pour arréter le ringage de I'endoscope MINOP TREND 5: reldcher 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.

Démontage

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 I'endoscope MINOP TREND 5 en place et la tirer
simultanément vers I'arriére pour la sortir de la poignée MINOP TREND 3.

Démontage des tuyaux et du bouton d'irrigation

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

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

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 cdne 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.

Montage

Mise en place de I'endoscope MINOP TREND dans la tige d'aspiration et d'irriga-
tion MINOP TREND

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

ATTENTION

» 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.

Raccordement des tuyaux et du bouton d'irrigation

Risque de restriction du fonctionnement de MINOP TREND (systéme TRansnasal

ENDoscopique) en cas d'insertion incompléte du bouton d'irrigation!

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

Risque de restriction du fonctionnement de MINOP TREND (systéme TRansnasal

ENDoscopique) en cas d'interversion du sens de branchement des tuyaux!

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

v

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

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

» Introduire la 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.

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 |'adaptateur pour bras de maintien 6 soit fixé, voir Fig. 6.
MINOP TREND (systéme TRansnasal ENDoscopique) est prét a étre adapté sur le bras de maintien.

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'apreés validation préa-

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

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

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

Remarque

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

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



Produits a usage unique

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de
préjudice au bon fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une atteinte
au bon fonctionnement des produits peuvent entrainer des blessures, des maladies
ou la mort!

AVERTISSEMENT s . - .
» Ne pas procéder a un traitement stérile du produit!
Art. n° Désignation
FH605SU Tuyau d'irrigation et d'aspiration MINOP TREND

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 chimique etfou le

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de l'inscription laser sur |'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 & 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:

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'aluminium. Sur
I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire des une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

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 hygiéniquement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Verdffentlichungen Rote Broschiire” -
Le traitement correct des instruments de chirurgie.

Démontage avant I'application du procédé de traitement
» Démonter le produit immédiatement apres usage suivant les instructions.

Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles, de préférence avec de I'eau déminéralisée, par exemple a l'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.

Préparation avant le nettoyage

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

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de mise en danger du patient!
» Nettoyer le produit uniquement en machine!

DANGER

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

AVERTISSEMENT

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

» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
et de décontamination
- agréés pour les matiéres plastiques et I'acier inoxydable,
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).

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

» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 55 °C.

ATTENTION

Remarque

Les endoscopes s'‘accompagnent de leur propre mode d’emploi auquel on se reportera pour le procédé de nettoyage

validé a appliquer.

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

» Procéder au nettoyage aux ultrasons:

- comme traitement mécanique auxiliaire efficace pour compléter le nettoyage/la décontamination manuels.

- comme nettoyage préalable des produits portant des résidus incrustés avant le nettoyage/la décontamination
en machine.

- comme traitement mécanique auxiliaire intégré lors du nettoyage/de la décontamination en machine.

- comme nettoyage consécutif de produits présentant des résidus non éliminés aprés le nettoyage/la déconta-
mination en machine.

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

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé Particularités Réf. dorsale

Nettoyage alcalin en M Brosse de nettoyage PM995200 Chapitre Nettoyage/décontami-
machine et décontamina- nation en machine et sous-cha-
tion thermique pitre:

® Poignée MINOPTREND M Poser le produit dans un panier perforé g Chapitre Nettoyage alcalin en
convenant au nettoyage (éviter les zones machine et décontamination
sans contact avec la solution). thermique

M Seringue a usage unique de 20 ml

B Tiges d'aspiration et

d'irrigation MINOP . N
TREND B Raccorder directement les piéces avec

lumiéres et canaux au raccord d'irriga-
tion spécial du chariot a injection.

W Llaisser les extrémités de travail ouvertes
pour le nettoyage.

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

Chapitre Nettoyage/décontami-
nation en machine avec nettoyage
préalable manuel et sous-cha-
Poser le produit dans un panier perforé pitre:

convenant au nettoyage (éviter leszones g Chapitre Nettoyage préalable

Nettoyage préalable B Brosse de nettoyage PM995200
manuel aux ultrasons et a

la brosse suivi du net-
toyage alcalin en machine
et de la désinfection ther-

M Seringue a usage unique de 20 ml

mique sans contact avec la solution). manuel aux ultrasons et 4 la
W Adaptateur pour bras B Raccorder directement les pieces avec brosse
de maintien lumiéres et canaux au raccord d'irriga-  m Chapitre Nettoyage alcalin en

® Bouton d'irrigation tion spécial du chariot a injection. machine et décontamination
M Laisser les extrémités de travail ouvertes thermique

pour le nettoyage.
MW Poser le produit avec articulation

ouverte dans le panier perforé.

Nettoyage/décontamination en machine

Remarque

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

Remarque

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

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

Phase Etape T t Qualité de  Chimie/remarque
[C/°Fl  [min]  l'eau
1 Ringage préa-  <25/77 3 EP -
lable
1l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11"
1] Ringage inter-  >10/50 1 EDém -
médiaire
v Thermodécon-  90/194 5 EDém -
tamination
\ Séchage - - - Selon le programme pour I'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 alcalin

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



Nettoyage/décontamination 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 & la norme DIN EN 1SO 15883).

Remarque

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage TA (froid) ~ >15 EP
décontaminant

Concentré sans aldéhyde,
phénol ni CAQ, pH ~ 9*

1] Ringage TA (froid) 1 - EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de décontamination 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 ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Nettoyage aux  TA (froid) >15 Concentré sans aldéhyde,

ultrasons phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage TA (froid) 1 - EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de décontamination 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-
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 ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

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

Ringage préa-  <25(77

lable
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1]} Ringage inter-  >10/50 1 EDém -
médiaire
v Thermodécon-  90/194 5 EDém -
tamination
\ 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 alcalin

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

Vérification, entretien et contréle

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

graissage insuffisant!

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

ATTENTION

» Laisser refroidir le produit & la température ambiante.

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

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

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

Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

vyvvyyvyyvy
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Emballage

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

» Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié. Veiller & ce que
les éventuels tranchants soient protégeés.

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

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

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

» 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 avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 18 min

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

Stockage

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

Service Technique

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

AVERTISSEMENT

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre distributeur national B. Braun/Aesculap.

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

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

Accessoires/piéces de rechange

FF357R Plateau perforé MINOP TREND pour trocarts et optiques
FH605SU Tuyau d'irrigation et d'aspiration MINOP TREND
FH615801 Bouton d'irrigation
PM995200 Brosse de nettoyage

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap”
MINOP TREND (sistema TRansnasal de ENDoscopia)

Leyenda

MINOP TREND (sistema TRansnasal de ENDoscopia)
Vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND giratorio
Empuriadura MINOP TREND

Boton de irrigacion

Endoscopio MINOP TREND

Adaptador para brazo de soporte

Cono

NoohwN =

Simbolos en el producto y envase

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

Campo de aplicacion
m MINOP TREND

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

Finalidad de uso

MINOP TREND (sistema TRansnasal de ENDoscopia) se utiliza en areas quirdrgicas a las que se accede por via trans-
nasal. MINOP TREND (sistema TRansnasal de ENDoscopia) mantiene el campo de vision del endoscopio
MINOP TREND adaptado sin sangre ni secreciones, garantizando asi una vision optima del drea quirdrgica durante
el abordaje transnasal.

MINOP TREND (sistema TRansnasal de ENDoscopia) se puede aplicar a pulso o bien con ayuda del adaptador para
brazo de soporte RTO99R, en el soporte correspondiente y con un recipiente para el liquido de irrigacion y una bomba
de aspiracion, ademas de con instrumental para el abordaje transnasal.

Componentes
N. art. Descripcion
FH615 Empufiadura MINOP TREND (con botdn de irrigacion)
FH610R Véstago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND 0°
FH611R Véstago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND 30°
PE487A Endoscopio 0° MINOP TREND, & 4 mm
PE507A Endoscopio 30° MINOP TREND, & 4 mm
RTO99R Adaptador para brazo de soporte

Manipulacion correcta y preparacion

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

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

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

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

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

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

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

Manejo del producto
La empufiadura MINOP TREND se puede combinar con los siguientes vastagos de irrigacion/aspiracion:
W Vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND 0° y endoscopio 0° MINOP TREND
W Vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND 30° y endoscopio 30° MINOP TREND
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.
» lIrrigar el endoscopio MINOP TREND 5: Pulsar la empufiadura 4 hasta llegar al tope.
Cuando se inicia la irrigacion, la aspiracion se interrumpe.
» Terminar de irrigar el endoscopio MINOP TREND 5: Soltar la empufiadura 4.
La valvula cambia a aspiracion continua e interrumpe la irrigacion.
Nota
La aspiracion es permanente y sélo se interrumpe brevemente durante la irrigacion.

Desmontaje

Desconectar el vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND de la empufiadura
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 empuiiadura MINOP TREND 3.

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

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

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.

Montaje

Introducir el endoscopio MINOP TREND en el vastago de irrigacion/aspiracion
MINOP TREND

Dafios a los componentes si se aplica una fuerza excesiva.
» Tratar los componentes con cuidado.

ATENCION

» 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 irrigacién/aspiracion MINOP TREND2 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.

Conexion de los tubos y del boton de irrigacion

Riesgo 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 enros-
ATENCION cado hasta el tope en la empufadura.

Riesgo 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.
ATENCION » 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 botdn 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 empuiiadura MINOP TREND3.

» Enchufar el tubo de irrigacion a la conexidn de irrigacion. Asegurarse de que la flecha apunta hacia la direccion
de la empufiadura MINOP TREND3.

Nota

Con el fin de facilitar la conexion se dispone de un tubo de irrigacién/aspiracién 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.
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Conectar el vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND a la empufadura

MINOP TREND

» Introducir desde atrds el vastago de irrigacion/aspiracion MINOP TREND 2 junto con el endoscopio
MINOP TREND 5 dentro de la empufiadura 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 boton de irrigacion 4 para realizar la prueba de funcionamiento.

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 estd listo para ser adaptado al brazo de soporte.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

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.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

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

Nota

Para consultar informacidn actualizada sobre cémo tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también la extranet de Aesculap en la siguiente direccidn https://extranet.bbraun.com
El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.



Productos para un solo uso

Peligro de infeccion para el paciente y/o el usuario y limitacion de la funcion de
los productos en caso de reutilizacion. La contaminacion y/o la funcién limitada
de los productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

ADVERTENCIA » No esterilizar el producto.
N. art. Descripcion
FH605SU Tubo de aspiracion/irrigacion MINOP TREND

Indicaciones generales

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

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

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

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

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

como la ilegibilidad visual 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. €]., los contenidos en residuos

de intervenciones quirdrgicas, fairmacos, 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, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

B Alteraciones dpticas del material, como decoloracién 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.

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

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

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

Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento

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

Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

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

Limpieza/Desinfeccion
Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

Peligro para el paciente.
» Limpiar el producto sélo de forma automatica.

PELIGRO
Limpieza insuficiente si se deja el boton de irrigacion enroscado.
» Retirar el boton de irrigacion antes de la limpieza.
ADVERTENCIA
Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar unicamente desinfect [ag de limp indicados por el fabri-
ATENCION G

- aptos para su utilizacion en plasticos y acero inoxidable,

- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 55 °C.

Nota

El endocopio dispone de sus propias instrucciones de uso, donde se puede consultar el procedimiento de limpieza
homologado correspondiente.

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

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

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

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

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

- para la limpieza posterior de productos con restos de suciedad después de la limpieza/desinfeccion automa-
ticas.

» Limpiar y desinfectar automaticamente los productos microquirtrgicos siempre que se puedan fijar de forma
segura en maquinas o soportes de almacenaje aptos para la limpieza.

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado Particularidades Referencia dorsal
Capitulo Limpieza/Desinfeccion

automaticas y el apartado:

Limpieza alcalina automa-  m Cepillo PM995200
tica y desinfeccion térmica
B Empunadura MINOP m Capitulo Limpieza alcalina

TREND m Colocar el pr(?duc_to en u.na cesta indi- automatica y desinfeccion tér-
cada para la limpieza (evitar que los pro- mica

ductos se tapen unos con otros).

B Jeringa desechable 20 ml

B Vastagos de aspira-

cionfirrigacion MINOP X
TREND m Conectar los huecos y canales directa-

mente a las conexiones de irrigacion
especiales del carro de inyeccion.

B Mantener los extremos de trabajo abier-
tos para la limpieza.

W Colocar el producto en la cesta con la
articulacion abierta.

Prelavado manual con ® Cepillo PM995200 Capitulo Limpieza/desinfeccion
cepillo y ultrasonidos y a automaticas con prelavado
continuacion limpieza manual y el apartado:

alcalina automética y des-  m Colocar el producto en una cesta indi- n
infeccion térmica. cada para la limpieza (evitar que los pro-

ductos se tapen unos con otros).

B Jeringa desechable 20 ml

Capitulo Prelavado manual
con ultrasonidos y cepillo
® Adaptador para brazo B Capitulo Limpieza alcalina

de soporte B Conectar los huecos y canales directa- automética y desinfeccion tér-
mente a las conexiones de irrigacion mica
especiales del carro de inyeccion.

W Boton de irrigacion

B Mantener los extremos de trabajo abier-
tos para la limpieza.

W Colocar el producto en la cesta con la
articulacion abierta.

Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

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

Nota

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

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

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

| Prelavado <2577 3 AP -
1l Limpieza 55/131 10 ACD H Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 agentes tensioactivos
anionicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11*
1]} Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
\Y Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, 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.



Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
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 desinfeccidn.

Prelavado manual con cepillo

Limpieza TA (frio) >1 Concentradosin aldehido, fenol
desinfec- ni compuestos de amonio cua-
tante ternario, pH ~ 9%
1] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» 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 maviles, 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 moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Limpieza por  TA (frio) >1
ultrasonidos

Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*

1] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» 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.

>
>
>
>

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

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

Prelavado <2577
I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 9% agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11"
mn Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
\% Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
\ 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.

Control, mantenimiento e inspeccion

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

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

Secar el producto si estd himedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.

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

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

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

Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

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

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

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

Esterilizacion a vapor

Nota

El producto se puede esterilizar tanto montado como desmontado.

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

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

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

Almacenamiento

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

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesi y/o fallos de funci
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

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

Sise realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguird la garantiay el derecho de garantia, asi como
las posibles homologaciones.

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

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

Accesorios/piezas de recambio

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

PM995200 Cepillo de limpieza

Eliminacion de residuos

» Esobligatorio cumplir con las normas nacionales a |a hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap®
MINOP TREND (sistema per ENDoscopia TRansnasale)

Legenda

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

Pulsante di irrigazione

Endoscopio MINOP TREND

Adattatore per braccio di sostegno

Cono

NoohwN=

Simboli del prodotto e imballo

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

Ambito di validita

® MINOP TREND
» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni sulla compatibilita con i materiali si rimanda a Aesculap
Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com

Destinazione d'uso

I MINOP TREND (sistema ENDoscopico TRansnasale) viene utilizzato per interventi che prevedono I'accesso transna-
sale. [I MINOP TREND (sistema ENDoscopico TRansnasale) mantiene la lente dell'endoscopio MINOP TREND pulita
da sangue e secrezioni, in modo che durante I'accesso transnasale siano garantite ottime condizioni visive del campo
chirurgico.

Il MINOP TREND (sistema ENDoscopico TRansnasale) pud essere utilizzato, a scelta, a mano libera o con I'adattatore
RTO99R, per il rispettivo braccio di sostegno e puo essere impiegato per I'accesso transnasale con sacca di liquido
per irrigazione o pompa di irrigazione.

Componenti
Cod. art. Descrizione
FH615 Impugnatura MINOP TREND (con pulsante di irrigazione)
FH610R Cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TREND 0°
FH611R Cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TREND 30°
PE487A Endoscopio MINOP TREND 0°, & 4 mm
PES07A Endoscopio MINOP TREND 30°, & 4 mm
RTO99R Adattatore per braccio di sostegno

Manipolazione e preparazione sicure

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

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

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

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

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

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

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

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

Operativita
L'impugnatura MINOP TREND puo essere combinata con le seguenti cannule di aspirazione/irrigazione:
® Cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TRENDO® ed endoscopio MINOP TREND 0°
® Cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TREND30° ed endoscopio MINOP TREND 30°
Azionando il pulsante di irrigazione 4 il campo visivo dell’endoscopio MINOP TREND 5 montato € irrigato e quindi
ripulito da sangue e secrezioni.
» lIrrigare I'endoscopio MINOP TREND 5: Retrarre il pulsante scorrevole 4 fino all'arresto.
Durante il processo di irrigazione I'aspirazione € interrotta.
» 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 ¢ esequita in maniera permanente ed ¢ interrotta solo per qualche istante durante il processo di irriga-
zione.

Smontaggio

Rimuovere la cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TREND dall'impugnatura
MINOP TREND

» Ruotare la cannula di aspirazione/irrigazione MINOP TREND 2 con I'endoscopio MINOP TREND 5 utilizzato e allo
stesso tempo tirare all'indietro dall'impugnatura MINOP TREND 3.

Smontaggio dei tubicini e del pulsante di irrigazione
» Rimuovere i tubicini dai relativi attacchi.
» Svitare il pulsante di irrigazione 4, vedere Fig. 1.

Smontaggio dell'adattatore per braccio di sostegno RTO99R
» Svitare il dado cieco.
» Rimuovere I'adattatore per braccio di sostegno RTO99R.

Togliere I'endoscopio MINOP 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 |'endoscopio
MINOP TREND 5.

Montaggio

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

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

ATTENZIONE

» Inserire I'endoscopio MINOPTREND 5 in direzione assiale nella cannula di aspirazione/irrigazione
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.

Collegamento dei tubicini e del pulsante di irrigazione

Limitazioni funzionali del sistema per ENDoscopia TRansnasale MINOP TREND
te da awvit: ti non pleti del pulsante di irrigazione!
» Assicurarsi che il pulsante di irrigazione sia avvitato fino all'arresto nell'impu-

gnatura MINOP TREND.

ATTENZIONE
Limitazioni funzionali del sistema per ENDoscopia TRansnasale MINOP TREND
causate da inversioni della direzione di collegamento dei tubicini!
» Rispettare la direzione indicata dalla freccia sull'impugnatura MINOP TREND.
ATTENZIONE » 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.

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.

v

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 di aspirazione/irrigazione MINOP TREND 2 non scatta in posi-
zione, vedere Fig. 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 irrigazione4 in modo da eseguire il controllo della funzionalita.

Montaggio dell'adattatore per braccio di sostegno RTO99R

» Svitare il dado cieco dell'adattatore per braccio di sostegno 6.

» Inserire I'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.

Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

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

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e 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 ci¢ ricade sul gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

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

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
https//extranet.bbraun.com

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



Prodotti monouso

Rischio di infezione per il paziente e/o I'operatore e compromissione della funzio-
nalita dei prodotti derivante dal riutilizzo. Lo sporco e/o la funzionalita compro-
messa dei prodotti possono provocare lesioni, patologie o la morte!

AVVERTENZA » Non sottoporre il prodotto alla preparazione sterile!
Cod. art. Descrizione
FH605SU Cannula di irrigazione/aspirazione MINOP TREND

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piti 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 efo 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 compatibilitd con i materiali. Devono essere

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per |'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 alla www.a-k-i.org rubrica Pubblicazioni Libretto rosso -
Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di preparazione sterile

» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita alle istruzioni.

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

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

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

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

Pulizia/Disinfezione

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

Pericolo per il paziente!
» Pulire il prodotto solo automaticamente!

PERICOLO

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

AVVERTENZA

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-
ATTENZIONE cuttore
— che siano ammessi per le plastiche e Iacciaio,
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo
d'azione.
» Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 55 °C.

Nota

Gli endoscopi sono prowvisti di speciali istruzioni per 'uso da cui é possibile ricavare i procedimenti di pulizia validati
da utilizzare.

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

» Esequire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/disinfezione manuali.

- quale pulizia preliminare dei prodotti con residui essiccati prima della pulizia/disinfezione automatiche.
- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/disinfezione automatiche.

- quale post-pulizia dei prodotti con residui non rimossi dopo la pulizia/disinfezione automatiche.

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

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita Riferimento
Capitolo Pulizia/disinfezione

automatiche e sottocapitolo:

Puliziaautomaticaalcalina  m Spazzolino per pulizia PM995200
e disinfezione termica

M Impugnatura MINOP o

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

M Siringa monouso 20 ml X . .
H Capitolo Pulizia automatica

alcalina e disinfezione termica

H Cannule di aspira-
zionefirrigazione

MINOP TREND m Collegare i singoli componenti con lumi

e canali direttamente all'apposito
attacco di irrigazione del carrello iniet-
tore.

B Per la pulizia tenere aperte le estremita
di lavoro.

B Appoggiare il prodotto sul cestello con lo
snodo aperto.

Capitolo Pulizia/Disinfezione
automatiche con pulizia prelimi-
nare manuale e sottocapitolo:

Pulizia preliminare B Spazzolino per pulizia PM995200
manuale con ultrasuoni e

spazzolino, successiva
puliziaalcalinaautomatica ~ m Appoggiare il prodotto su un cestello ® Capitolo Pulizia preliminare
e disinfezione termica idoneo per la pulizia (evitando zone manuale con ultrasuoni e
M Adattatore per braccio d'ombra). spazzolino

di sostegno m Collegare i singoli componenti con lumi
e canali direttamente all'apposito
attacco di irrigazione del carrello iniet-
tore.

M Siringa monouso 20 ml

W Capitolo Pulizia automatica

MW Pulsante di irrigazione alcalina e disinfezione termica

B Per la pulizia tenere aperte le estremita
di lavoro.

B Appoggiare il prodotto sul cestello con lo
snodo aperto.

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.

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

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

Chimica/Osservazione

| Prerisciacquo <25/77 3 A-P -
] Pulizia 55/131 10 A-CD H 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 -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
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.



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 SO 15883).

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

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli

tante [fredda] e composti di ammonio quater-
nari, pH ~ 9*
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Procedimento
di preparazione sterile 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.

Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
[fredda] fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*

1} Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Procedimento
di preparazione sterile 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.

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

Prerisciacquo <25[77
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
L] Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
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.

Controllo, manutenzione e verifica

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

insufficiente!

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

ATTENZIONE

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

» Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

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

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

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

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

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

Sterilizzazione a vapore

Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato sia da smontato che da montato.

» 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 pili prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

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

Assistenza tecnica

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

AVVERTENZA

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

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia,
nonché delle eventuali omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

Accessori/Ricambi
FF357R Vassoio per trocar e ottiche MINOP TREND
FH605SU Cannula di irrigazione/aspirazione MINOP TREND
FH615801 Pulsante di irrigazione
PM995200 Spazzolino per pulizia

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione & assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”
MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy system)

Legenda

MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy system)
Haste de succdofirrigacdo MINOP TREND, rotativa
Manuseio MINOP TREND

Alavanca embutida

Endoscopio MINOP TREND

Adaptador para braco de suporte

Cone

NoohwN =

Simbolos existentes no produto e embalagem

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

Campo de aplicagio
= MINOP TREND

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

Aplicacdo

Quer MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy system) sao utilizadoa para areas cirurgicas de acesso transnasal. Quer
a MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy system) mantém o campo visual do endoscépio MINOP TRENDadaptado
isento de sangue e secreccdes para que, durante o acesso transnasal, sejam garantidas as condicdes de visibilidade
ideais sobre a area cirtrgica.

A MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy system) podem ser opcionalmente ser manipulados apenas com a mio ou
através do adaptador para braco de suporte RTO99R no respectivo brago de suporte e utilizados com um recipiente
de liquido de irrigacdo ou bomba de sucgdo, bem como com instrumental para acesso transnasal.

Componentes
Art. n.° Designacao
FH615 Punho MINOP TREND (com bot#o de irrigagao)
FH610R Haste de succéofirrigagdo MINOP TREND 0°
FH611R Haste de succéofirrigagdo MINOP TREND 30°
PE487A Endoscopio MINOP TREND 0°, & 4 mm
PE507A Endoscopio MINOP TREND 30°, & 4 mm
RTO99R Adaptador para brago de suporte

Manuseamento e preparagio seguros

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagdo.

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

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

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

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

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

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

Utilizacao
0 punho MINOP TREND pode ser combinado com seguintes hastes de succéo/irrigagao:
M Haste de succéofirrigagdo MINOP TREND 0° e endoscépio MINOP TREND 0°
B Haste de sucgdofirrigagdo MINOP TREND 30° e endoscopio MINOP TREND 30°
Accionando o botao de irrigagdo 4 ¢ irrigado o campo de visdo do endoscopio MINOP TREND adaptado 5 e, assim,
limpo de sangue e secrecgdes que se possam ter acumulado.
» Irrigar o endoscopio MINOP TREND 5: Apertar o botéo de irrigagdo 4 até ao batente.
Durante o processo de irrigagdo ¢ interrompida a sucgéo.
» Terminar a irrigacdo do endoscopio MINOP TREND 5: Soltar o botdo de irrigagdo 4.
A vélvula comuta para uma sucgdo continua e interrompe a irrigacéo.

Nota

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

Desmontagem

Soltar a haste de succéo/irrigagdo MINOP TREND do punho MINOP TREND

» Rodar a haste de sucgéofirrigagdo 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.

Desmontar os tubos flexiveis e o botao de irrigacao

» Remover os tubos flexiveis das suas conexdes.
» Nao pressionar o botdo de irrigacdo 4, ver Fig. 1.

Desmontar o adaptador para o braco de suporte RTO99R

» Desapertar a porca de capa.
» Remover o adaptador para braco de suporte RTO99R.

Remover o endoscopio MINOP TREND da haste de sucgdo/irrigagdo MINOP TREND

» Desconectar 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 succéofirrigacdo MINOP TREND 2 e remover o endoscopio
MINOP TREND 5.

Montagem

Colocar o endoscopio MINOP TREND na haste de sucgéo/irrigagio MINOP TREND

Danificagdo dos componentes devido a forca excessiva!
» Manusear os componentes com cuidado.

CUIDADO

» Inserir o endoscopio MINOP TREND 5 axialmente na haste de sucgo/irrigagdo MINOP TREND 2, ver Fig. 2. Cer-
tificar-se que o fecho da haste de sucgaofirrigagdo MINOP TREND 2 esta aberto e que o pino encaixa na ranhura
de baioneta do endoscdpio MINOP TREND 5.

» Rodar a alavanca tensora da haste de sucgéofirrigagio MINOP TREND 2 até ao batente.
0 endoscopio MINOP TREND 5 esta bloqueado com seguranca.

Ligar os tubos flexiveis e o botdo de irrigacdo

Funcionalidade limitada do MINOP TREND (Sistema TRansnasal ENDoscopia)

devido a aparafusamento incompleto do botao de irrigagéo!

» Certificar-se que o botéo de irrigagdo esta correctamente aparafusado no
CUIDADO punho MINOP TREND, até ao batente.

Funcionalidade limitada do MINOP TREND (Sistema TRansnasal ENDoscopia)

devido a troca do sentido de ligagdo dos tubos flexiveis!

» Respeitar o sentido da seta visivel no no punho MINOP TREND.
CUIDADO » Verificar todas as funcionalidades antes da aplicagao.

» Certificar-se de que o botdo de irrigacdo 4 ndo apresenta danos (juntas das valvulas, superficies etc).

Aparafusar o botao de irrigagdo 4 no punho MINOP TREND 3 até ao batente, ver Fig. 3.

» Ligar o tubo flexivel de succdo com a conexdo de sucgdo e certificar-se de que o sentido da seta aponta no sen-
tido oposto ao do punho MINOP TREND 3.

» Ligar o tubo flexivel de irrigagdo com a conexao de irrigagédo e certificar-se de que o sentido da seta aponta no
sentido do punho MINOP TREND 3.
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Nota
Para facilitar a ligagdo, encontra-se disponivel um tubo flexivel de sucgdo/irrigagio MINOP TREND, cujo tubo de irri-
gacdo estd identificado a todo o seu comprimento com uma linha azul. O tubo flexivel de sucgdo ndo estd marcado.

Ligar a haste de succéo/irrigagdo MINOP TREND com o punho MINOP TREND

» Inserir a haste de succdofirrigagdo MINOP TREND 2 com endoscapio MINOP TREND 5 a partir de tras no punho
MINOP TREND, até a haste de sucgdo/irrigagdo MINOP TREND 2 engatar, ver Fig. 4.
A haste de succaofirrigacdo MINOP TREND 2 é giratoria.

» Verificar os tubos de sucgdo e irrigacdo, assim como a valvula conica, quanto a estanquicidade.

» Accionar o botéo de irrigagdo 4 para efectuar a verificacdo do seu funcionamento.

Montar o adaptador para o braco de suporte RTO99R

» Desapertar a porca de capa do adaptador para o brago de suporte 6.

» Encaixar o adaptador para brago de suporte 6 opcionalmente de forma lateral no orificio (direita/esquerda), até
o flange encaixar na ranhura prevista, ver Fig. 5.

» Aparafusar a porca de capa até o adaptador para braco de suporte 6 estar fixo, ver Fig. 6.
0 MINOP TREND (Sistema TRansnasal ENDoscopia) esta pronto para adaptacdo ao brago de suporte.

Método de reprocessamento validado

Instrugdes gerais de seguranca

Nota

Respeitar a legisla¢do 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 @ obtencdo 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 s6 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.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

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

Nota

Para informagdes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, consulte igualmente a
Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com
0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

Produtos para uma tnica utilizagdo

Perigo de infecgo para o doente e/ou utilizador e funcionamento limitado dos
produtos em caso de reutilizagio. As impurezas efou um funcionamento limitado
dos produtos podem causar ferimentos, doencas ou mesmo a morte!

ATENCAO » Nao reprocessar o produto!
Art. n.e Designacao
FH605SU Tubo flexivel de sucgéo/irrigagdo MINOP TREND




Informacdes gerais

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

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

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

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

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

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

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

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

Secagem final, quando necessario.

So € permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagio

VAH ou FDA ou marcacéo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & compatibilidade dos

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrugées de aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

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

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

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

Desmontagem antes da execugdo do método de reprocessamento

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

Preparacéo no local de utilizagdo

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

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

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

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

Limpeza/desinfecgio

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Risco para o doente!
» Lavar o produto exclusivamente a maquina!

PERIGO

Limpeza insuficiente no botao de irrigacdo aparafusado!
» Desapertar e retirar o botdo de irrigagdo antes da limpeza.

ATENCAO

Danos no produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgdo inade-
quados efou a temperaturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgao segundo as instruges do fabricante.
CUIDADO Estes produtos
- encontram-se homologados para materiais sintéticos e ago inoxidavel.
- néo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e
tempo de reacgdo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 °C.

Nota

Os endoscdpios possuem instrugdes de utilizagdo proprias, as quais podem ser consultadas nos processos homologa-
dos de limpeza a aplicagdo.

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

» Realizar uma limpeza ultrassonica:

- como apoio mecanico eficaz para a limpeza/desinfeccdo manual.

- para uma limpeza prévia de produtos com residuos secos, antes da limpeza/desinfecgio automatica.

- como apoio mecanico integrado aquando da limpeza/desinfeccdo automatica.

- para tratamento final de produtos com residuos ndo removidos, apos a limpeza/desinfecgdo automatica.

» Se for possivel fixar os produtos microcirurgicos de forma segura e adequada a limpeza em maquinas ou em
suportes, esses devem ser limpos e desinfectados automaticamente.

Processo de limpeza e desinfeccdo validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia
Limpeza alcalina automa-  m Escova de limpeza PM995200 Capitulo Limpeza/desinfecgdo
tica e desinfeccao térmica ) ) automatica e subcapitulo:

M Seringa descartavel 20 ml ) X
B Punho MINOP TREND col dut de red H Capitulo Limpeza alcalina

zofirri & Colocar o produto num cesto de rede automatica e desinfecgdo tér-
B Hastes de sucgdofirri- préprio para a limpeza (evitar sombras mica ¢
gacdo MINOP TREND de lavagem).

B Ligar os componentes com limenes e
canais directamente a conexao de lava-
gem especial do carro injector.

B Manter as extremidades de trabalho
abertas para a limpeza.

m Colocar o produto no cesto de rede com
as articulacdes abertas.

Limpeza prévia a médo com  m Escova de limpeza PM995200 Capitulo Limpeza/desinfecgdo
ultra-sons e escova e a Seri d rtével 20 ml automatica com limpeza prévia
sequir limpeza alcalina a | Seringa descartave m manual e subcapitulo:

magquina e desinfeccdo m Colocar o produto num cesto de rede ® Capitulo Limpeza prévia
térmica préprio para a limpeza (evitar sombras manual com ultra-sons e
M Adaptador para brago de lavagem). escova
de suporte M Ligar os componentes com limenes e ® Capitulo Limpeza alcalina
M Botdo de irrigacdo canais directamente a conexao de lava- automatica e desinfecgdo tér-

gem especial do carro injector. mica
B Manter as extremidades de trabalho

abertas para a limpeza.
m Colocar o produto no cesto de rede com

as articulacdes abertas.

Limpeza/desinfecgdo automatica
Nota

0 aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcacdo CE correspondente a DIN EN SO 15883).

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

Limpeza alcalina automatica e desinfeccdo 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] da&gua

| Lavagem prévia  <25/77 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos ani6nicos
B Solugao de uso 0,5 %
- pH~11"
1]} Lavagem inter-  >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgio 90/194 5 A-CD -
térmica
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccdo
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.



Limpeza/desinfeccido automatica com limpeza prévia manual
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 SO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificacdo regulares.

Limpeza prévia manual com escova

Limpeza Concentrado isento de aldeido, fenol e

desinfectante [fno] QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfeccdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugédo 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 solugdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo 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 seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

v

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra-sons A-P Concentrado isento de aldeido,
[frlo] fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgao 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 actsticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo 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 seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

v

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

Limpeza alcalina automatica e desinfecgéo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia  <25/77

I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos aniénicos
W Solugdo de uso 0,5 %

- pH~11"
1] Lavagem inter-  >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgdo tér-  90/194 5 A-CD -
mica
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potével)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apds uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto & presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencao e verificacdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosio por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cacdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulagGes, corredigas e barras roscadas) com 6leo de conservagio adequado
ao processo de esterilizagdo utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagio
com vapor, spray STERILIT® | JG60O ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apds cada limpeza, desinfeccdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e
danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.
Secar o produto se estiver molhado ou hiimido.

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.

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

» Montar o produto desmontével, ver Montagem.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

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

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

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

Esterilizagdo a vapor
Nota
0 produto pode ser esterilizado tanto desmontado como montado.

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

» Processo de esterilizacdo validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de exposicdo de 5 min

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

Armazenamento

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

Servico de assisténcia técnica

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

ATENCAO

» Para trabalhos de manutencio e reparagéo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificagées nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

Todas as modificagées em equipamentos médico-cirtrgicos podem levar a uma perda dos direitos de garantia, bem
como de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco acima referido.

Acessorios/Pecas sobressalentes

FF357R Tabuleiro de rede MINOP TREND para trocarte e endoscopios
FHE05SU Tubo flexivel de sucgéofirrigagdo MINOP TREND
FH615801 Botao de irrigacéo
PM995200 Escova de limpeza
Eliminacao

» Agquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencéo as normas nacionais!
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Aesculap”
MINOP TREND (TRansnasaal ENDoscopiesysteem)

Legenda

MINOP TREND (TRansnasaal ENDoscopiesysteem)
MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht, draaibaar
MINOP TREND-grijpstuk

Spoelknop

MINOP TREND-endoscoop

Adapter voor de draadarm

Conus

NoohwN =

Symbolen op het product en verpakking

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

Toepassingsgebied
= MINOP TREND

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

Gebruiksdoel

Het MINOP TREND (TRansnasale ENDoscopiesysteem) wordt gebruikt voor operatiegebieden die door de transnasale
toegang bereikt kunnen worden. Het MINOP TREND (TRansnasale ENDoscopiesysteem) houdt het visuele bereik van
de aangepaste MINOP TREND-endoscoop vrij van bloed en afscheiding zodat tijdens de transnasale toegang opti-
male visuele condities op het operatiegebied gewaarborgd zijn.

Het MINOP TREND (TRansnasale ENDoscopiesysteem) kan naar keuze uit de hand of via de adapter voor draagarm
RTO99R aan de betreffende draagarm worden bediend en met spoelvloeistoftank resp. afzuigpomp alsmede instru-
mentarium voor de transnasale toegang worden gebruikt.

Componenten
Art.nr. Benaming
FH615 MINOP TREND-grijpstuk (met spoelknop)
FH610R MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht 0°
FH611R MINOP TREND-zuigzuig-/spoelschacht 30°
PE487A MINOP TREND-endoscoop 0°, & 4 mm
PE507A MINOP TREND-endoscoop 30°, & 4 mm
RTO99R Adapter voor de draadarm

Veilig gebruik en voorbereiding

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

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

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

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

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

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

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

» \Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.

Gebruik

Het MINOP TREND-grijpstuk kan met de volgende afzuig-/spoelschachten gecombineeerd worden:
® MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht 0° en MINOP TREND-endoscoop 0°
B MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht 30° en MINOP TREND-endoscoop 30°
Door bediening van de spoelknop 4 wordt het visuele bereik van de aangepaste MINOP TREND-endoscoop 5 gespoeld
en zodoende ontdaan van bloed en afscheiding.
» MINOP TREND-endoscoop 5 spoelen: Druk de spoelknop 4 door tot aan de aanslag.
Bij het spoelproces wordt het afzuigen onderbroken.
» MINOP TREND-endoscoop 5 spoelen begindigen: Laat de spoelknop 4 los.
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.

Demontage

MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht van MINOP TREND-grijpstuk losmaken

» Draai de MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht 2 met ingezette MINOP TREND-endoscoop 5 en trek hem tegelij-
kertijd naar achteren uit het MINOP TREND-grijpstuk 3.

Slangen en spoelknop demonteren

» \Verwijder de slangen van de slangaansluitingen.
» Draai de spoelknop 4 eruit, zie Afb. 1.

Adapter van de draagarm RTO99R demonteren

» Schroef de dopmoer eraf.
» Verwijder de adapter voor de draagarm RTO99R.

MINOP TREND-endoscoop uit de MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht nemen

» Schroef de lichtkabel van de MINOP TREND-endoscoop 5 af.

» Neem de camera van de oculaire trechter van de MINOP TREND-endoscoop 5 af.

» Ontgrendel de spanhendel van de MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht 2 en verwijder de MINOP TREND-endos-
coop 5.

Montage

MINOP TREND-endoscoop in de MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht zetten

Beschadiging van de ten door te sterke krachtwerking!
» Behandel de componenten voorzichtig.

p

VOORZICHTIG

» Breng de MINOP TREND-endoscoop 5 axiaal in de MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht 2 in, zie Afb. 2. Zorg er
daarbij voor dat de afsluiting van de MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht 2 geopend is en de stift in de gleuf aan
de bajonet van de MINOP TREND-endoscoop 5 past.

» Draai de spanhendel van de MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht 2 tot aan de aanslag.

De MINOP TREND-endoscoop 5 is veilig vergrendeld.

Slangen en spoelknop aansluiten

Functiebeperking van het MINOP TREND (TR le ENDoscopiesysteem) door
niet volledig inschroeven van de spoelknop!
» Zorg ervoor dat de spoelknop in het MINOP TREND-grijpstuk tot aan de aan-

VOORZICHTIG slag is ingeschroefd.
Functiebeperking van het MINOP TREND (TR le ENDoscopiesysteem) door
verwisseling van de aansluitrichting van de slangen!
» Let op de richting van de pijl op het MINOP TREND-grijpstuk.

VOORZICHTIG » Controleer de werking voor gebruik.

» Controleer of de spoelknop 4 niet beschadigd is (ventielsluitingen, oppervlakken enz.).

Schroef de spoelknop 4 in het MINOP TREND-grijpstuk 3 tot aan de aanslag, zie Afb. 3.

» Verbind de afzuigslang met de afzuigaansluiging en zorg er daarbij voor dat de richting van de pijl van het
MINOP TREND-grijpstuk 3 af wijst.

» Verbind de spoelslang met de spoelaansluiging en zorg er daarbij voor dat de richting van de pijl naar het
MINOP TREND-grijpstuk 3 wijst.
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Opmerking
Om het aansluiten te vergemakkelijken is een MINOP TREND-afzuig-/spoelslang beschikbaar, waarvan de spoelslang
over de hele lengte met een ononderbroken blauwe streep is gekenmerkt. De afzuigslang is niet gekenmerkt.

MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht met het MINOP TREND-grijpstuk verbinden
» Brengt de MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht 2 met de MINOP TREND-endoscoop 5 van achteren in het
MINOP TREND-grijpstuk in tot de MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht 2 vastklikt, zie Afb. 4.
De MINOP TREND-afzuig-/spoelschacht 2 is draaibaar.
» Controleer spoel- en afzuigleidingen alsmede de conische zitting op dichtheid.
» Bedien de spoelknop 4 om de werking te controleren.

Adapter van de draagarm RTO99R monteren

» Schroef de dopmoer voor de draagarm 6 eraf.

» Steek de adapter voor de draagarm 6 naar keuze van opzij (rechts/links) in het boorgat tot de flens in de betref-
fende gleuf schuift, zie Afb. 5.

» Schroef de dopmoer eraf tot de adapter voor de draagarm 6 is gefixeerd, zie Afb. 6.
Het MINOP TREND (TRansnasale ENDoscopiesysetem) is klaar voor de adaptatie aan de draagarm.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

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

Opmerking

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

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

Opmerking

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

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet
onder https://extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

Producten voor eenmalig gebruik

Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker en slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de produc-
ten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel en ziekte leiden!

WAARSCHUWING » Dit product niet reinigen of desinfecteren!

Art.nr. Benaming

FH605SU MINOP TREND-spoel-/afzuigslang




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.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygienische en materiaalvriendelijke/sparende reiniging en desin-
fectie vindt u op www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten op de juiste wijze onderhouden.

Demontage voor het reinigen en steriliseren
» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik volgens de instructies.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken 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.

Voorbereiding voor de reiniging

» Demonteer het product voor de reiniging, zie Demontage.
Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Gevaar voor de patiént!
» Reinig het product uitsluitend machinaal!

GEVAAR

Onvoldoende reiniging bij ingeschroefde spoelknop!
» Draai de spoelknop voor de reiniging eruit.

WAARSCHUWING

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!
» Gebruik reiniging
fabrikant,
- die zijn toegelaten voor kunststoffen en edelstaal,
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» Respecteer de maximale reinigingstemperatuur van 55 °C.

en desinfectiemiddel

volgens de aanwijzingen van de
VOORZICHTIG

Opmerking
De endoscopen hebben allemaal een eigen gebruiksaanwijzing waarin de toe te passen gevalideerde reinigingsprocé-
dés worden uitgelegd.

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

» \Voer een ultrasone reiniging uit:

- als doeltreffende mechanische ondersteuning bij de handmatige reiniging/desinfectie.

- als voorreiniging van producten met vastgekoekte residuen voor de machinale reiniging/desinfectie.
- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij de machinale reiniging/desinfectie.

- als nareiniging van producten met niet-verwijderde residuen na de machinale reiniging/desinfectie.

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

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Gevalideerd procédé Bijzonderheden Referentie

Paragraaf Machinale reini-

Machinale alkalische reini-  m Reinigingsborstel PM995200
ging/desinfectie en subhoofdstuk:

ging en thermische desin- .
B Wegwerpspuit 20 ml

fectie . B Paragraaf Machinale alkali-
= MINOP TREND-grijp- B Leg het product op een geschikte zeef- sche reiniging en thermische
stuk korf (zodat spoelschaduwen worden ver- desinfectie

® MINOP TREND-zuig-
[spoelschachten

meden).

Sluit de afzonderlijke delen met lumen
en kanalen direct aan op de speciale
spoelaansluiting van de injectorwagen.
Houd de werkeinden geopend voor de
reiniging.

Leg het product met geopend scharnier
op de zeefkorf.

Handmatige voorreiniging
met ultrasoonreiniging en

Reinigingsborstel PM995200

Paragraaf Machinale reini-

W . | ging/desinfectie met handmatige
borstel en aansluitend W Wegwerpspuit 20 m voorreiniging en subhoofdstuk:

machinale alkalische reini-  m Leg het product op een geschikte zeef-

B Paragraaf Handmatige voor-

ging en thermische desin-
fectie

W Adapter voor de draad-
arm

W Spoelknop

korf (zodat spoelschaduwen worden ver-
meden).

Sluit de afzonderlijke delen met lumen
en kanalen direct aan op de speciale
spoelaansluiting van de injectorwagen.

reiniging met ultrasoonreini-
ging en borstel

Paragraaf Machinale alkali-
sche reiniging en thermische
desinfectie

B Houd de werkeinden geopend voor de
reiniging.

W Leg het product met geopend scharnier
op de zeefkorf.

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.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase  Stap T t Water- Chemiefopmerking
[°C/°F1 [min] kwaliteit
| Voorspoelen <2577 3 D-W -
1l Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11*
1]} Tussenspoelen  >10/50 1 DM-W -
v Thermische 90/194 5 DM-W -
desinfectie
\ Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en
desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.



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.

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecte- 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol

rende reinigen [koud] en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken 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.

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde,

(koud] fenol en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

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.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <2577
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden
W Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische des- 90/194 5 DM-W -
infectie
\ Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en
desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-

doende oli€n!

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

VOORZICHTIG

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
Aesculap, zie Technische dienst.

Monteer het demonteerbare product, zie Montage.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

vvyyvyy v
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Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf. Zorg ervoor dat de snijkanten
zijn beschermd.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

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

Stoomsterilisatie
Opmerking
Het product kan zowel in gedemonteerde als in gemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootgesteld
(bijv. door het openen van ventielen en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieprocédé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiimprocédé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocédé bij 134 °C, verblijftijd 5 min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

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

Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.

Wijzigingen aan medisch-technische uitrusting kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en de
nietigheid van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Accessoires/Reserveonderdelen

FF357R MINOP TREND-zeeftray voor trocarts en endoscopen
FH605SU MINOP TREND-spoel-/afzuigslang

FH615801 Spoelknop

PM995200 Reinigingsborstel

Verwijdering
» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!

TA-Nr. 012407 03/17 V6 And.-Nr. 56604
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MINOP TREND (TRansnasalt ENDoskopisystem)

Legend

MINOP TREND (TRansnasalt ENDoskopisystem)
MINOP TREND-sug-/spolskaft, vridbart

MINOP TREND-handtagsdel

Spolknapp

MINOP TREND-endoskop

Adapter for fastarm

Kon

NoohwN =

Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medféljande dokument

Giltighetsomfattning

® MINOP TREND
» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet hittar du dven pa Aesculaps
extrandt pa https://extranet.bbraun.com

Anvindningsindamal

MINOP TREND (TRansnasalt ENDoskopisystem) anvands for operationsomraden, som kan nds med den transnasala
atkomsten. MINOP TREND (TRansnasalt ENDoskopisystem) haller siktomradet for det adapterade MINOP TREND-
endoskopet fritt fran blod och sekret for att sakerstalla optimala siktférhallanden pa operationsomradet under den
transnasala atkomsten.

MINOP TREND (TRansnasalt ENDoskopisystem) kan antingen anvindas med fri hand eller via adapter for hallarar-
men RTO99R pa respektive hallararm och med spolvatskebehallare eller sugpump och instrument for den transnasala
atkomsten.

Komponenter
Art.-nr. Beteckning
FH615 MINOP TREND-handtagsdel (med spolknapp)
FH610R MINOP TREND-sug-/spolskaft 0°
FH611R MINOP TREND-sug-/spolskaft 30°
PE487A MINOP TREND-endoskop 0°, & 4 mm
PE507A MINOP TREND-endoskop 30°, & 4 mm
RTO99R Adapter for fastarm

Saker hantering och fardigstillande

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet far driva och anvinda produkten med till-
behdr.

» Las, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséandamal.

» Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den
férsta steriliseringen.

» Forvara fabriksnya eller oanvinda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.

» Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.

Anviéndning

MINOP TREND-handtaget kan kombineras med foljande sug-/spolskaft:

® MINOP TREND-sug-/spolskaft 0° och MINOP TREND-endoskop 0°

B MINOP TREND-sug-/spolskaft 30° och MINOP TREND-endoskop 30°

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-endoskop 5: Tryck spolknappen 4 tills det tar emot.
Vid spolningen avbryts sugningen.

» Avsluta spolningen av MINOP TREND-endoskopet 5: Slapp spolningsknappen 4.
Ventilen kopplar om pa kontinuerlig sugning och avbryter spolningen.

Tips

Bortsugningen sker permanent och bryts endast under en kort tid under spolningen.

Demontering

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 ur
MINOP TREND-handtaget 3.

Demontera slangar och spolknapp

» Ta bort slangar fran slanganslutningar
» Skruva ut spolhuvudet 4, se Bild 1.

Demontering av adapter for hallararm
» Skruva av hattmutter
» Ta bort adapter for hallararm RTO99R.

Ta bort MINOP TREND-endoskopet ur MINOP TREND-sug-/spolskaftet

» Skruva av ljuskabeln fran MINOP TREND-endoskopet 5.
» Ta av kameran fran okulartratten till MINOP TREND-endoskopet 5.
» L3s upp spannspaken till MINOP TREND-sug-/spolskaftet 2 och ta bort MINOP TREND-endoskopet 5.

Montering

S&tt in MINOP TREND-endoskopet i MINOP TREND-sug-/spolskaftet

Komponenterna kan skadas pa grund av en alltfor stark kraftinverkan!
» Hantera komponenterna varsamt.

OBSERVERA

» For in MINOP TREND-endoskopet 5 axiellt i MINOP TREND-sug-/spolskaftet 2, se Bild 2. Kontrollera darvid att
férslutningen till MINOP TREND-sug/spolskaftet 2 &r 6ppnat och att stiftet passar in i sparet pa bajonetten till
MINOP TREND-endoskopet 5.

» Vrid spannspaken till MINOP TREND-sug-/spolskaftet 2 &nda till anslaget.

MINOP TREND-endoskopet 5 ar sékert last.

Ansluta slangar och spolknapp

Om spolknappen inte skruvas in helt forsamras funktionen hos MINOP TREND
(TRansnasalt ENDoskopisystem)!
» Kontrollera att spolknappen skruvats in i MINOP TREND-handtaget &nda till

OBSERVERA anslaget.

Om slangarnas anslutningsriktning forvixlas forsamras funktionen hos
MINOP TREND (TRansnasalt ENDoskopisystem)!
» Beakta pilens riktning pA MINOP TREND-handtaget.

OBSERVERA » 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 sakerstall att pilen pekar i riktning bort fran MINOP TREND-handta-
get 3.

» Anslut spolslangen till spolanslutningen och sdkerstéll att pilen pekar i riktning bort frain MINOP TREND-hand-
taget 3.

Tips
Fér att underlitta anslutningen finns en MINOP TREND-sug-/spolslang, som utmed hela sin lingd dr markerad med
en obruten bld linje. Sugslangen dr inte markerad.

Anslut MINOP TREND-sug-/spolskaftet till MINOP TREND-handtaget

» For in MINOP TREND-sug-/spol-skaftet 2 med MINOP TREND-endoskopet 5 bakifran in i MINOP TREND-hand-
taget tills MINOP TREND-sug-/spol-skaftet 2 hakar i, se Bild 4.
MINOP TREND-sug-/spolskaftet 2 &r vridbart.

» Kontrollera att spol- och sugledningar och kdgelsétet &r téta.

» Tryck pa spolknappen 4 for att kontrollera funktionen.

Montera adapter for hallararm RTO99R

» Skruva av hattmuttern till adaptern for hallararm 6.

» Stick in adaptern fér hallararm 6 p& ndgon av sidorna (hdger/vénster) i borrhal tills flinsen hakar fast i det
avsedda sparet, se Bild 5.

» Skruva pa hattmuttern tills adaptern for hallararmen 6 ar fixerad, se Bild 6.
MINOP TREND (TRansnasalt ENDoskopisystem) &r klar for adaption pé hallararmen.

Validerad beredningsmetod

Allmanna sdkerhetsanvisningar
Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

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

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstéllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfor beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvéndes den rekommenderade kemikalien.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell  information om  beredning och materialkompatibilitet ~finns pd Aesculap  Extranet pd
https//extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Produkter for engangsbruk

Risk for patient- och anvindarinfektion och forsamrad produktfunktion vid fel-
aktig anvandning. Om produkten blir smutsig eller dess funktion forsamras kan
det leda till skada, sjukdom eller dodsfall!

VARNING » Bered inte produkten!
Art.-nr. Beteckning
FH6055U MINOP TREND-spol-/sugslang




Allm@nna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid dn 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande forrengdrings-

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 gér att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltldsningar, som finns i vatt-

net for rengdring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfratning, spanningskorrosion) och darmed

till att produkterna forstdrs. For att avldgsna resterna maste tillrdcklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atfol-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkan-

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptrada redan vid pH-vérde >8 i anvandnings-/brukslésningen.

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 saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess varde finns pa www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvandningen.

Férberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sé ska du skdlja e]j synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anviind t.ex. en engangsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mgjligt med en fuktig, luddfri duk.
» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

Forberedelse fore rengdringen

» Demontera produkten fore rengdringen, se Demontering.
Rengéring/desinficering
Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

Fara for patienten!
» Rengor endast produkten med hjilp av en maskin!

FARA
Otillracklig rengoring vid inskruvad spolknapp!
» Skruva ut spolknappen fore rengéringen.
VARNING
Risk for skador pa produkten genom olimpliga rengérings-/desinfektionsmedel
och/eller for hdga temperaturer!
» Anvind rengérings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
OBSERVERA - som &r godkinda for plast och rostfritt stal,

— och som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte den hdgsta tillatna rengéringstemperaturen pa 55 °C.

Tips
Endoskopen har egna bruksanvisningar i vilka de validerade rengéringsmetoderna som skall anvéindas framgdr.
» Anvind ldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengdring. Fér att undvika skumbildning och férsémring
av processkemins effekt: Skdlj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring och desinficering.
» Utfor ultraljudsrengdring
- som effektiv mekanisk hjalp vid manuell rengéring/desinficering
- som forrengdring av produkter med fasttorkade rester fore maskinell rengéring/desinficering
- som integrerad mekanisk hjélp vid maskinell rengéring/desinficering
- som efterrengdring av produkter med rester som inte avldgsnats efter maskinell rengéring/desinficering.

» Rengdr och desinficera de mikrokirurgiska produkterna maskinellt, om de kan fixeras pa forvaringshjédlpmedlen
sa att de sitter sdkert och blir rena.

Validerad procedur for rengoring och desinficering
Validerad metod Sarskilt Referens

Kapitel Maskinell rengéring/des-
inficering och underkapitel:

Maskinell alkalisk reng6-  m Rengdringsborste PM995200
ring och termisk desinfice-

ring
= MINOP TREND-hand- M Ligg produkten i en tradkorg som &r
tagsdel Iamplig fér rengéring (se till att alla
delar 4r dtkomliga).
m MINOP TREND-
sug/spolskaft

M Engangsspruta 20 ml
B Kapitel Maskinell alkalisk ren-

gdring och termisk desinfice-
ring

B Anslut detaljer med lumen och kanaler
direkt till injektorvagnens speciella spol-
ningsanslutning.

W Hall arbetséndarna 6ppna vid rengo-
ringen.

W Ligg produkten med dppnad led pa trad-
korgen.

Kapitel Maskinell rengéring/des-
inficering med manuell forrengo-
ring och underkapitel:
M Ligg produkten i en tradkorg som &r n
Iamplig fér rengéring (se till att alla
delar dr dtkomliga).

Inledande manuell rengd-  m Rengdringsborste PM995200
ring med ultraljud och bor-

ste foljt av alkalisk rengé-
ring med maskin och
varmedesinfektion

M Engangsspruta 20 ml

Kapitel Manuell férrengéring

med ultraljud och borste
W Adapter for fastarm

= Spolknapp B Anslut detaljer med lumen och kanaler
direkt till injektorvagnens speciella spol-
ningsanslutning.

B Kapitel Maskinell alkalisk ren-
gdring och termisk desinfice-
ring

W Hall arbetséndarna 6ppna vid rengo-
ringen.

W Ligg produkten med dppnad led pa trad-
korgen.

Maskinell rengéring/desinficering

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Atgard T t Vatten-  Kemikalier/anmarkning
[°C/°F1 [min] kvalitet
1 Forskoljning <25/77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV W Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 9% anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfek-
tionsapparat
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 pa ytor som gér att se.



Maskinell rengdring/desinficering med manuell forrengéring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengdring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-

rengoring [kallt] ler och kvartdraammoniumfdreningar,
pH ~9*
] Skdljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt reng6rande desinfektionslosningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i I6sningen med en Idmplig 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 ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengoringen.

» Spola darefter igenom dessa stillen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande 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.

Manuell forrengdring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengdring Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt] der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*

] Skéljning RT 1 - bV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

» Rengdr produkten i [6sningen med en Idmplig rengéringsborste tills det inte Idngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r limpligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengoringen.

» Spola darefter igenom dessa stillen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengdrande 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.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Férskéljning <25/77
I Rengdring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 9% 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 rengdrings- och desinfek-
tionsapparat
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 pa ytor som gar att se.

Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ndtningsoxidation) pa grund av

otillrdcklig smorjning!

» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
gingade stinger) med underhallsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden
som anvands (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-oljespray JG600 eller
STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

OBSERVERA

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

» Torka vata eller fuktiga produkter.

» Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Sortera genast ut produkter som &r skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

» Montera demonterbara produkter, se Montering.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsénde pa lampligt satt.

» Sortera in produkten i tillhdrande férvaringsstill eller Iigg den pa en Idmplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
ar skyddade.

» Férpacka tradkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrafta att férpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

Tips

Produkten kan steriliseras bdde i demonterat och monterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéndiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att 8ppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angstevilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte 6verskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietat forpackning i ett torrt, mdrkt utrymme med jamn
temperatur.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkédnnanden upphér att
galla.

Om medicinteknisk utrustning dndras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphér att glla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.

Tilloehor/reservdelar

FF357R MINOP TREND-siktbehallare for trokarer och optiker
FH605SU MINOP TREND-spol-/sugslang
FH615801 Spolknapp
PM995200 Rengéringsborste
Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen foljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!

TA-Nr. 012407 03/17 V6 And.-Nr. 56604



Aesculap®
MINOP TREND (TPaHcHa3anbHasa JHockonuyeckasa cucrema)

JlereHpga

MINOP TREND (TPaHcHa3anbHas IH[ockonuueckas cucrema)
Ty6yc ansa acnvpaumy u ppurayumn, nosopoTHbin MINOP TREND
Pykoatka MINOP TREND

KHonka ans npombiBaHus

SHpockon MINOP TREND

ApanTep ana fiepxatens

[Nepxatenb

NoohwN=

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

BHuMaHue, cumBon npeaynpexaeHuns obLyero xapakrepa
BHumaHue, cobniogatb TpeboBaHUA CONPOBOANTENBHO JOKyMEHTaLN

Cdepa npumeHeHUA

® MINOP TREND
» PyKOBOACTBa MO 3KCrUTyaTaLuy OTAEbHbIX U3[ENNIA U UHGOPMALMSA MO COBMECTUMOCTI MaTeprasos pas
MelleHbl Takxe B ceTn Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com

HasHaueHume

MINOP TREND (TPaHcHa3anbHaa IH[lockonumuyeckasa cuctema) NpUMEHAETCA B PasNNYHbIX onepaumax npu
TpaHcHa3anbHom poctyne. MINOP TREND (TPaHcHasanbHas dH[ockonnueckasa cuctema) No3BoiaeT nog-
fepXuBaTb NMMH3Y sHAockona MINOP TREND uncToin ana co3paHusa ONTyManbHOM BUAVMOCTY ONepupyemoit
061acTu BO BpemA TpaHCHa3anbHoro ocTyna.

MINOP TREND (TPaHcHa3anbHas SH[Jockonumueckas) ccTema MOXHO yAepXmnBaTb CBOGOAHOMN pyKon nmbo
3aKpenuTb ¢ nomoubio agantepa RTO99R Ha pepikaTene. Cuctemy MOXHO MCMONb30BaTh C @MKOCTbIO ANA
npombliBaloLLeil KUAKOCTU NGO BaKyyMHbIM HACOCOM, U MHCTPYMEHTapueMm A TpaHCHa3anbHOro 10CTyna

KommnoHeHTb!
ApTuKyn HaumeHoBaHue
FH615 PykosTka (c kHonkou ana npombiaHua) MINOP TREND
FH610R Tyb6yc ansa acnupaumm n nppurayun 0° MINOP TREND
FH611R Tybyc ana acnupauum n nppurayun 30° MINOP TREND
PE487A SHpockon 0° MINOP TREND, & 4 mm
PE507A SHpockon 30° MINOP TREND, @ 4 mm
RTO99R ApanTep Ana aepxatena

npananoe o6pau.|eHv|e N noaroToBKa K NCnoJib3oBaHuMo

> VI3FL€TII/I€ W NpUHaaNeXxHoCTN paspeLlaeTca NnpnueoanuTb B ﬂeﬁCTBllle W NCnonb3oBaTb TOIbKO Nnyam, nme-
OWKMM COOTBETCTBYOLLEE o6pa3osaH|/|e, 3HaHWA UK ONbIT.

> [PoYeCcTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHIO, COBNIOAATL COAEPXKALLMECH B HEN TPEGOBaHUA N COXPaHUTL ee.

> an/IMEHHTb usgenne ToNbKo NO Ha3HavyeHnto, CM. HasHauenwe.

> HOBOE, TONbKO 4TO NOCTynuBeLlee C 3aBoAa nsgenve cnegyet oYncTnTb (prHHYIO W MaWHHbIM CNOCO-
60M) Noc/ie yAaneHnA TPaHCNOPTUPOBOYHON YNAKOBKM W NEpes; NPOBEAEHEM NEPBOV CTEPUNN3aLMN.

> HoBoe n3genue, TONbKO YTO MOCTYNMBLUEE C 3aBOAA-U3TOTOBUTENS, UM HEMNCMONb30BaBLIEECA U3Aenne
XPaHUTb B CYXOM, YNCTOM W 3alLUMLLIEHHOM MecTe.

> Ka)KJ:lbIVI pa3 nepej ncnonb3oBaHnem nsgenna HEOﬁXOﬂVIMO npoBOAUTb €ro OCMOTP, NPOBEPAA Ha HanNn-
ume: paciaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, MOTPECKABLUMXCH, N3HOLIEHHBIX UNN OTIOMUBLLUXCA AeTanel.

> Henb3a 1CNonb30BaTb NOBPEXAEHHOE UMW HeNcrpaBHoe usaenue. MoBpexaeHHoe usfenve cpasy xe
oTo6paTh 1 yAanuTb.

> nOBpe)KAeHHbIE AeTann cpasy Xe 3aMeHATb OPUrnHanbHbIMU 3anacHbIMU YacTAMWU.

dKcnnyarauma
PykoaTka MINOP TREND moXeT MCnonb30BaTbCA CO CNeAyIoLMM acnmpaLMoHHO-MPPUraLMoHHbIM Tybycom:
W Ty6yc ana acnupauum v nppurauum 0° MINOP TREND v aHaockon 0° MINOP TREND
B Ty6yc ans acnupauun n nppurauum 30° MINOP TREND 1 sHgockon 30° MINOP TREND
Mpu HaxkaTn KHOMKW ANA NPOoMbIBaHUA 4 nnH3a sHAockona MINOP TREND 5 ombiBaeTcs, KpoBb 1 CeKpeTbl
yfansiorca.
» Ouunctka sngockona MINOP TREND 5: HaxaTb KHOMKY Ans NpombiBaHWA 4 10 ynopa.
Acnmpaumﬂ OCTaHOBUTCA, 6y;:|eT AKTUBMPOBAHO NPOMbIBaHME.
» 3aBepLieHune ounctkun sHgockona MINOP TREND 5: OTnycTUTb KHOMKY 1A NPOMbIBaHUA 4.
Knanax nepekniYyaeTca Ha HeNnpepbIBHYIO acnnpaynio U Nnpekpallaet npomMbiBaHue.

YkazaHue

Acnupauuﬂ ocywecmesiaemca NOCMOAHHO U MOJIbKO Ha HEKOMOopoe epeMsA npepbleaemcs 80 epemMs npoyecca
npomeleku.

AemoHTax

OTtcoepuHeHune Ty6yca MINOP TREND ot pykoatku MINOP TREND

» Tybyc ana acnupauun n nppuraymm MINOP TREND-2 co BcTaBneHHbIM 3HAockonom MINOP TREND-5
NOBEPHYTb N OAHOBPEMEHHO NOTAHYTb Ha3ap 3a pykoaTky MINOP TREND 3.

JleMOHTaXK WNaHroB 1 KHOMKW ANA NPOMbIBaHNA

» LLinaHry 0TCOeANHNTL OT LWNAHTOBbIX COEANHEHNIA.
» KHOMKy AnA NpombiBaHA 4 BbIKPYTUTb, cM. Puc 1.

AemoHTaxk agantepa ansa aepxatensa RTO99R

» OTBUHTUTb KONMAYKOBYIO FaiKy.
» CHATb apganTep Ana gepxartena RTO99R.

HemoHTax sHgockona MINOP TREND u3 Ty6yca ana acnupauuvn n nppura-
yun MINOP TREND

» OtcoeanHuTb Kabenb ocseleHns ot sHgockona MINOP TREND 5.
» CHATb Kamepy ¢ okynapa sHpockona MINOP TREND 5.

» [loBepHyTb 3axnUMHyto MydTy Tybyca ana acnupauuu n nppurauun MINOP TREND 2 1 BbIHYTb SHAOCKON
MINOP TREND-5.

MoHTax

BcraBka aHgockona MINOP TREND B Ty6yc agna acnupauum u uppurauumn
MINOP TREND

MoBpexpeHne TOB B pe3ynbTarte np 0 ycu-
nusa!
» C Tamm o6palyaTbca ocTop

OCTOPOXHO

» Bectu sHgockon MINOP TREND 5 B Ty6yc ansa acnupauum v uppurauum MINOP TREND 2 npsamo, cm.
Puc. 2. Mpy 3Tom ybegutech, uto mydra Tybyca MINOP TREND 2 oTkpbiTa v WTUT NnonaaaeT B nas 6aino-
HETHOro coeanHeHua sHaockona MINOP TREND 5.

» [loBepHyTb 3axuMHyto MybTy Tybyca Ans acnupauum u nppuraummn MINOP TREND 2 go ynopa.

SHpockon MINOP TREND 5 HagexHO 3adpnKcpoBaH.

MopaKknioueHMe WNAHroB N KHONKWN /1A NPOMbIBaHNA

P by ctn cuctembl MINOP TREND un3-3a
0 BKpY Ananp !

» Y6eauTtbca,uTo ANAnp B PYKOATKY
OCTOPOXHO MINOP TREND po ynopa.

B P by Tu cuctembl MINOP TREND u3-3a

nepenyTbiBaHMA LWIAHroB Npn ﬂOAKllIO‘-IeHIIIIII!

» C AaTb p y cTp Vi Ha pyKOATKe
OCTOPOXHO MINOP TREND.

» MMepepnc poBepuUTb OC GyHKUUN.

» Y6eanTbcs, UTO KHOMKa [1A NPOMbIBaHUA 4 He UMEeET KaKunX-nnbo nospex/aeHnii (yNnoTHeHNA KnanaHa,
NOBEPXHOCTb U T. A.).

» BKpyTuTb KHOMKY AnA npombiBaHuA 4 B pykoaTky MINOP TREND- 3 o ynopa, cm. Puc. 3.

» CoeAVHUTb acMMPaLMOHHbINA WNAHT C acNMPaLMOHHbIM NaTPYOKOM 1 MPU 3TOM YA0CTOBEPUTLCH,UTO
CTpefiKa yKa3blBaeT B HanpasneHun ot pykoatkn MINOP TREND 3.

» COeAVHNTb MPPUTaLMOHHDBIN WNAHT C MPPUraLMOHHBIM MaTPyGKOM 1 MPU 3TOM YAOCTOBEPUTLCA,UTO
CTpesika yKkasblBaeT B HanpasneHun K pykoatke MINOP TREND 3.

YkazaHue

Ymobel obnezyume nooktoYeHuUe, wWaaHe 0aa acnupayuu u uppuzayuu MINOP TREND umeem mapkuposky
UppU2aYUOHHO20 W/IaH2d, Ha KOMOPbIl HaHeceHa 20/1y6as NoaocKka eceli 01uHe. ACNUPAUUOHHbIU WAH2 He
umMeem MApKUpOBKU.

CoepunHeHue Tybyca gna acnupauuu u uppurauyuu MINOP TREND c pykoAT-

Kot MINOP TREND

» Beectyt Ty6yc MINOPTREND 2 c 3Hpockonom MINOP TREND 5 ¢ 06paTHOI CTOPOHbI B PYKOATKY
MINOP TREND,noka Ty6yc MINOP TREND 2 He 3aduKkcupyeTtcs, cm. Puc. 4.
Tyb6yc ansa acnupaumu n nppurauum MINOP TREND 2 moxHO noBopaumsaTb.

» [poBepuUTb NMHUM ANA acnNMpauny 1 UPPUraLmMn 1 NocaaoyHoe MecTo Tybyca B pyKoATKe Ha npegmeT
noaTeKaHus.

» HaxmuTe KHOMKY ANA NPOMbIBaHWA 4, 4TO6bI NPOBEPUTL PabOTOCNOCOOHOCTL.

YcraHoBKkaagantepa RTO99R ana pepxxartena

» OTBMHTUTbL KONMAYKOBY!O raiiky agantepa 6.

» BcraBuTb ajantep 6 cboky no BbiGopy (cnpasa/cnesa), Noka dnaHew He 3apUKCUMPYeTCA Ha UMeloLeMCA
nase, cm. Puc. 5.

> 3aKpyTUTb KONMAUKOBYIO ralKy, Noka agantep 6 He 6yaeT 3aduKcnposaH, cm. Puc. 6.
TpaHcHa3anbHasa sHpockonuueckas cuctema MINOP TREND roToBa K ycTaHOBKe Ha AepkaTene.

BannuanpoBaHHblit MeTog 06paboTKu

O6wume YKa3aHuA No TeXHuKe 6e3onacHoCcTN
YkazaHue

Cob61100amb HAYUOHANTbHbIE NPEANUCAHUA, HAUUOHA/IbHbIE U MeXOYHAPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbLI, a Makxe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpebosaHus Kk obpabomke uzdenudl.

YkazaHue

B cnyyqae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugenooa-Akoba (6KA) unu ecme nodosperus Ha bKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HE06X00UMO Co6/1100ameb delicmeyrowjue HaUUOHANbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MeEOUUUHCKUX u30eud.

YkasaHue

Bubibupas mexdy MawuHHOU U py4Hol o4ucmkol, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHoU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 3Mom C/ly4ae pesysibmam o4uUCMKU Jlydwe U HadexHee.

YkasaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 BHUMAHUe Mom ¢akm, 4Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0becneyeHa MosbKo Noc/ie Nped8apuMebHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6pabomku. Omeem-
CMeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJb306ameJb/Nuuo, Nposodsujee 06padomky.

/ina ymeepxoeHus ucnosb308a1uCh pekoMeHOO0BAHHbIE XUMUYeCKUe Mamepuartbl.

YkazaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAs CMepUNU3ayus He BbINOJIHAEMCS, HeO6XOOUMO UCNO/Ib308aMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupytoujee cpedcmeo.

YkasaHue

AKMyaneHyto UHGHOPMayuro 0 No020MOoBKe U COBMECMUMOCMU MaMepuasnos cM. makxe Ha catime Aesculap
https://extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoOd Naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.



Nspenua ana ogHopa3oBOro NCNonb3oBaHNA

B cniyuae NOBTOPHOFO MCMO/b30BaHMsA CYLECTBYET ONACHOCTb MHGULMPO-

BaHuA Ta n/nnn KOro NepcoHasna 1 HapylweHuns GyHKLno-
p penuii. 3arp Aenuii n/vnn Hapy uX GpyHKUY-
T 1
BHVUMAHVE p MoryT np NKTP p unm cmeptu!
» Henp Tb 06p Ky !
Aptukyn HanmeHoBanne
FH605SU Tpyb6ka ana uppuvraumm n acnupauum MINOP TREND

O6wme ykasaHusa

3acoxiume unu NpUAMNLWKe Nocsie onepaLmnmn 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHNUTb OUNCTKY WK cAenaThb ee Heddh-
$eKTVBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M € STUM HeNb3A NPEBbILIATL MHTEPBAN, PaBHbIN 6 Yacam, Mexay npu-
MeHeHVeM 1 06paboTKOM, Henb3A NPUMEHATb GUKCHPYIOLLMEe TeMMepaTypbl NpeBapuTeNnbHON 06paboTKu
>45 °C v Henb3A UCNonb30oBaTb GUKCHpyoLMe Ae3nHGULMpPYIoLLVe CPeacTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLEeCTB:
anbaerug, cnupr).

MpeBblilweHe paspelleHHON A03VPOBKN HETPaNN3aTopPoB UM 0BLWMX YNCTALYUX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb
XUMUYecKoe nospex/aeHne u/unn obecLBeuriBaHne NasepHbIX MapKUPOBOK, fleNana X HepasinynmbIMm
BU3YaNibHO VUM ANA CUNTBIBAIOLLIX YCTPONCTB.

BannuaupoBaHHbIii MeToA OUUNCTKU 1 fie3nHbeKun

B: i Oc " Ccbinka
meTop

Paznen MawwuHHas
ouncTKa/Ae3nHPeKumna n pas-

MawmHHasn wenoyHaa
0YUCTKa U TepmnYyeckasn

LLleTka AnA ouncTkn PM995200

OpHopasosbiN WwnpuL, 20 M

AesnHdekuma aen:
B Pykostka MINOP B YknagbiBaTb n3fenve B CETUATYIO KOP-  m Paspen MawmHHasA Wenoy-
TREND 3UHy, CNeLManbHO NPeAHasHatueHHyio HaA OuNCTKa M TepMUyYecKan

" Tove ANA NpoBefeHnA OUNCTKN (He aony-
Pyokn anA acnnpa- CKaTb, YTObbI Kakne-nnmbo 3nemeHTbI

Lun v uppuraumm n3penus ocTanncb HeobpaboTaH-
MINOP TREND HbIMK).

nesnHdekuma

B OTaenbHble 3nemMeHTbl, Takne Kak
NIOMeHbI 1 KaHanbl, NoAKiouaTh
HanpAmy!o K crieLuanbHOMy Mpombi-
BOYHOMY COELIVIHEHMIO NHXXEKTOPHOM
TENEXKN.

B OcraBuTb pabouue KOHLbl OTKPbI-
TbIMU /47151 BbIMOSHEHNSA YNCTKU.

B XpaHuTb U3aenme C OTKPbITbIM Lap-
HUPOM B CETUATOI KOP3UHE.

nOFL BOSF[EIZCTBI/IEM Xnopa nnu xnopcojepawux oCTaTKoB, coAepalunxca, Hanpumep, B 3arp: ”

OCTaBLIKMXCA nocne onepaunun, B nekapcreax, pacrBopax I'IOBapeHHOVI conu, B BOAE, I/ICI'IOJ1b3yeMOI2 ana

OUNCTKM, Ae3MHbEKLUM U CTEPUAN3ALMN, Ha W3AENUAX U3 MeTania MOTYT BO3HWKHYTb ouaru Kopposuu

(ToueyHas KoppO3uA, KOPPO3MA NOA HaNPAXKeHNeM), YTO NPUBeAET K paspyLueHnio n3genua. [ina ynaneHna

3TUX 3arpA3HeHUI HEO6XOANMO B JOCTaTOUHON CTEMEHN BbINONHUTL NPOMbIBKY NOTHOCTbIO 06ecconeHHom

BOJION 1 3aTeM BbICYLIUTb U3fenme.

Mpu HeO6XOAUMOCTMN AOCYLIUTD.

Pa3pELLIaETCﬂ ncnonb3oBatb B pa6oqu npouecce TONIbKO Te€ XMMUKaTbl, KOTOPble NPOBepeHbl N AoNYLEHbI K

ncrnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH unu FDA nubo mapkuposka CE) 1 pekomeHoBaHbl Npou3soanTenem

XMMUKaTOB C TOUKM 3PEHA COBMECTUMOCTY C MaTepuanami. Bce ykasaHus no npumeHeHuio nponssoanTena

XUMUKaTOB [IO/KHbI COBNIOAATBCA HEYKOCHWUTENbHO. B MPOTUBHOM Cllyyae MOTyT BO3HUKHYTb pa3fMuHble

npo6nembi:

B /I3meHeHMs BO BHELUHEM BUAe maTepunanos, Hanpumep, OGeCLlBe‘-WIBaHI/Ie nnnnameHeHue upeta /:(e'ranel?l,
N3roTOBMIEHHbIX U3 TUTAHA UNN aNOMUHUA. Korna peyb naet 06 aANtOMUHNN, TO BUAUMbIE U3MEHEHUA
NOBEPXHOCTeN M3 3TOrO0 MaTepuana MOryT MoABUTbCA Yyxe npu pH-nokasatene >8 Ana npumMeHse-
Moro/pabouyero cocTasa.

B Matepuan MoXeT 6biTb MOBPEX[eH, HanpuMep, KOPPO3WA, TPELWHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBPEMeHHbI
n3HoC Unn Ha6yxaHV|e.

» [INA OYMCTKM He MONb30BaTbCA META/NIMYECKUMI LIETKaMM VAU UHbIMW abpasvBHbIMK CpPeacTBamMu,
noBpeXxaarLWnmm NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HUKaeT ONacHOCTb KOPpPO3nn.

» [lononHuTenbHO noapobHble ykasaHua O TOM, Kak 0b6ecneunTb TUIMEHWYHYI0, HafieXHylo U Laja-
Lyto/coxpaHatoLLyto MaTepuabl MOBTOPHY0 06paboTky cm. www.a-k-i.org pybpuka nybnukaumii, Rote
Broschiire (KpacHas 6powiopa) - "MpaBuibHbIi yX04 3a UHCTPYMeHTamu'".

[leMoHTaX nepep npoBeAeHNeM 06paboTKu
> Cpasy e nocne NnpUMeHeHNA AeMOHTNPOBATb n3fenne B COOTBETCTBUU C l/IHCprKLlVIeW

MogroToBka Ha mecte npumeHeHunA

> HEI'IpOCManI/IBaEMbIe NOBEPXHOCTN, eCNN TaKoBble MMEKTCA, peKOMeHAYyeTCA NPOMbIBaTb MOJTHOCTbIO
obecconeHHo BOAOW, HAaNpMMep, NP NOMOLLY OAHOPA30BOrO WNPULA.

» [0 BO3MOXHOCTY MOHOCTBIO YAANUTh BUAVMbIE MOCTEONePaLIVOHHbIE 3arPA3HEHNA NPY MOMOLLN BRax
Hoii 6e3BOPCOBOII YNCTALL e candeTKu.

> TpaHCI‘IOpTVIpOBKa n3penva B 3aKpbiTOM yTuin3aunoHHOM KOHTeIﬁHepe B npegenax 6y ANA OYUCTKN U
fe3nHdekunn.

NMoaroToBKa nepef o4NCTKON

» Pasobpatb n3aenue nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.
Ouncrka/pesnHdekyna

Cnel.und)uuecxvle YKa3aHuA No TeXHnkKe 6e3onacHOCTU BO Bpema 06p360TKIII

OnacHocTb AnA nayueHTa!

» Ounwatb cnoco6om!
OMACHOCTb
Ecnn ANnA np ocTanacb BKpy i1, TO OYMCTKa MOXeT
6bITb 3aTpyAHeHa!
» BbIKPYTUTb KHOMKY Nepef O4NCTKON.
BHUMAHUE
B p n B pe3synbTaTe np HecooTBeT-
CTBYIOLNX YNCTALWMNX N ¢ PYIOWNX CPeACTB U/UNn BCeacTene
C BbICOKOW T patypbi!
OCTOPOXHO » [puMeHATb CPpeACTBa ANA OUNCTKU 1 Ae3NH(EKLUNN COTNAacHO MHCTPYK-
uuAamM nponsBoanTeNns, Kotopbie:
— KOTopble AonyuweHbl A4nA naacTmacc u BbICOKOKa4eCTBEHHOI cranm,
- HearpeccuBHbI N0 OTHOLWEHMIO K NnacTudukaTopam (Hanpumep,
CUINKOHY).
» Co6niopatby no TP T paTtype u np
TenbHOCTM 06paboTKu.
» He npeBbiwaTh MakcMManbHO AONYCTUMYIO TeMNepaTypy ouncTkm 55 °C.
YkazaHue

K 3HOocKoNy npunazaemca cobcmeeHHas UHCMPYKYUA NO SKCNAyamayuu, 8 KoOmopou yKasaHsl Heo6Xxodumele
sanuauposaHHble MemoObl OYUCMKU.

» [InA npoBefieHns BNaxHoON 06paboTKN N3AeNnA NyTem ero NojHOro NOrPyXKeHNA B OUULLAIOLNIA PacTBOP
MCNONb30BaTh Hagfexawue yuctawme/aesnHonympyolwme cpeactsa. Ytobbl nsbexarb obpasoBaHus
neHbl N yxyaweHuma 3¢¢eKTVIBHOCTI/I XUMNYEeCKUX CpeacTs: I'Iepe/q nposegeHvem MALUNHHOW OYNCTKU 1
Ae3nHdeKLMm TIaTeNbHO NPOMbITb U3Aenvie MPOTOYHO BOAOIA.

» [poBecTn 06paboTKy yNbTpa3Bykom:

- BKauecTBe 3QpPeKTUBHON MexaHNUeCcKon 06paboTK, IONONHAILLEN PYUHYIO OUNCTKY/Ae3nHGEeKLMIo.

- ANA npepBapuTenbHON 06paboTKM M3[ENuiA C NPUCOXIWIMMMN 3arp: - nepep o
OUNCTKOW/Ae3nHpeKLmen.

- B KayecTBe MexaH1y4ecKkomn 06paboTKM — COCTABHOW YaCTU MaLUVHHON OUYNCTKI/Ae3nHbeKLUN.

- ana J:\OI'IOI'IHI/ITEI'IbHOVI OYNCTKN N3[enuns, Ha KOToOpom nocne on OHI/ICTKVI/H ¢ Lnn BCe Xe
elle oCTanuncb 3arpAasHeHns.

» Ecnn MOXHO HaZieKHO 1 B MOAXOAALLEM /1A YMCTKI MONOXKEHNN 3adpUKCUPOBaTb MUKPOXMPYPruveckie
VIHCTPYMEHTbI B MaLLHAX WM MUHN-KOHTEHepax, TO MPON3BECTN MaLLVHHYIO OUNCTKY U Ae3nHdeKLmio
ungennn.

Paznen MawwuHHas
yuncTKa/pesvHbekuma c npeasa-
PUTENBbHON PYUYHOIN YNCTKON 1
yKJ'IaFlbIBaTb n3genve B ceTyaTyto Kop- pasaen:

3VUHY, CNeumanbHo NpefiHasHadeHHylo  m Paspen MpeasapuTenbHas
ANA NpoBefeHnA OUNCTKN (He aony- UNCTKa YNIbTPa3BYKOM 1
CKaTb, 4TOObI Kakne-mbo snemeHTbl LI.leTKOﬁ BPYUHYI0

n3aenus ocTanncb HeobpaboTaH-

MpenBapuTenbHas
OUMCTKA BPYUHYIO NpU
NOMOLLY yNbTPa3ByKa v
WeTKM 1 nocneaylowas
MallMHHaA WenoyHas
OUMCTKa 1 TepMUYecKast
Ae3unHdekuna

LLleTka AnA ouncTkn PM995200

OpHopasoBbii Wwnput, 20 mn

H Apanep ana pepxa- W Pasgen MalwmHHas wenoy-

HbIMW).
Tena HasA 0uNCTKa 1 TepMmnyeckan
B KHomKa gnfl Npombi- B OTaenbHble 3nemMeHTbl, Takne Kak AenHbeKLms
BaHuA NIOMeHbI 1 KaHanbl, NoAKmioyaTh

HanpAmyo K creLnanbHOMy Mpombi-
BOYHOMY COEIVIHEHMIO NHXXEKTOPHOM
Tenexku.

B OctaBuTb paboune KoHLbl OTKPbI-
TbIMU 4711 BbINOMHEHNA YACTKU.

B XpaHuTb U3aenme C OTKPbITbIM Lap-
HUPOM B CETUATOI KOP3HE.

MawunHHas ouncTka/aesnHpekumna

YkazaHue

TMpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00/IXeH UMeMb NPOBePeHHYI0 CmeneHb 3(hpekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 o4UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXOO0UMO pe2yiApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHu4eckoe OGCﬂy)KUBGHLIe

MalwunHHanA WwenoYHasa ouncTKa U TepMmnyeckas aesnHekyua
Tun npubopa: NMprnbop oaHOKaMepPHbIN A4St OYNCTKI/Ae3nHbeKumm 6e3 ynbTpasByka

Qasa Lar T t Kauecteo Xumusa/Mpumevanne
[°C/°F1 [mun] BOABI

1 Mpepsaputens- <25/7 3 MN-s -
Haf NpoMbIBKa 7
I Ouncrka 55/131 10 no-s B KOHUeHTpaT, WenoyHoit:
- pH~13
- aHuoHunyeckme MAB <5 %
W Pabouuit pactsop 0,5 %
- pH~11%
n MpomexxyTouHan >10/5 1 no-8 -
npomMbiBKa 0
v TepmopesnHpek- 90/194 5 no-B -
uymnsa
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa ana
OUMNCTKM U Ae3nHbeKumn
MN-s: nuTbesan Boaa
Mo-8: NofHOCTbI0 obecconeHHana Bofa (AeMMHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBKoNornyeckum

noKasaresiamM MMeloLas Kak MUHUMYM KauecTBa NTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne mawmnHHON OHI/ICTKI/I/F[QSVIH(‘)QKLMVI NPOBEPUTb, HE OCTaNUCh JIN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKU 3arpas-
HeHUN.



MawwnHHanA YyncTKa/aesnHeeKkumna c npeaBapuTeNbHON PYYHOI YNCTKOI
YkazaHue

TMpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexkyuu 00IXeH UMeMb NPOBepeHHYI0 cmeneHb ShekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkasaHue

TMpumeHaempili npubop 051 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HeOBX00UMO pe2yniapHO Npo8epaMs U Np0o8oOUMb e20
mexHu4ecKkoe O6Cl7y)KUBGHU€.

MpepBapuTenbHaa YNCTKa LWETKON BPYUYHYIO

®asa Lar T t KoHy. KauectBo Xumna
[°C/°F]  [mmu]  [%] BOAbI
I Aesunduunpyio- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT

was (xonoa-
Ouuncrka HanA)

anbperug, GeHon n yetsep-
TUYHbIE aMMOHVEBbIE COe-
AVHeHus; pH ~ 9%

I Monockanue Kr 1 - MN-s -
(xonoga-
HanA)

M-s: nuTbeBas BoAa
Kr: KOMHaTHasA Temnepatypa
*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pUHATbL BO BHUMaHWe CBEAEHWA O NPUTOAHbIX K MCMOJIb30BaHMIO LWeTKaX 1 OffHOPa30oBbIX LWINPULAX, CM.
BannmanpoBaHHbIi METOA OYNCTKM 1 Ae3UHOEKLINN.

®azal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb U3ZieNKe B OUMLLaoLWMii 1 Ae3NHGMULINPYIOLWLMI PaCcTBOP MUHMMYM Ha 15 MuH. Mpu
3TOM C/leAUTb 3a TeM, YTOGbI BCE [JOCTYMHbIE NOBEPXHOCTU GbiNIi CMOUEHbI.

> I'Ipm nomowmn COOTBeTCTByIOLL[EIZ WeTKM oumLlaTb nusgenve B pacteope A0 NONHOro NCYe3HOBEHWA 3arpas3
HeHnn.

> HEI'IpOCManI/IBaEMbIe NOBEpPXHOCTK, eC/IN TaKOBble NMEKTCA, ouunLaTb I'IOAXO,E(RLL(EM LLleTKOVI B TeyeHune
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe CABUraTb AeTanm (HanpuUMep, PErysIMpPOBOYHbIE BUHTbI, LLAPHWPbI 1 T.J.), KOTOPbIe He 3apuK-
CNPOBaHbl HENOABUXHO.

» 3aTem TwWATENbHO (HE MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTY YNCTALMM Ae3NHPULIMPYIOLIMM PacTBO-
POM, NCNoNb3ysa NOAXOAALNN OAHOPA30BbIN WNPULL.

Qazall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/NMPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLON.

» [Mpu npombiBKe cauratb geTanu (Hanpymep, PerynmpoBOYHble BUHTBI, WapHUPBI U T.A.), KOTOpble He
33¢I/IKCVIPOBaHbI HEenoABMXHO.

MpepsapuTenbHaa YNCTKa ynbTpa3sByKoOM n weTKom BpPYU4HYyIO

®asa Lar T t KoHy. KauectBo Xumua
[°CIPF]  [mmu]  [%] BOAbI
I YnbTpasBykosasa Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXut

oumncTKa (xonop anbaerna, peHon n yeTsep-
Has) TWYHbIE aMMOHVEBbIE coefin-
HeHua; pH ~ 9%

I Monockanne Kr 1 - n-s -
(xonog
HasA)
M-8 nuTbeBan Boja
Kr: KOMHaTHaA Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pUHATbL BO BHUMaHWe CBEAEHWA O NPUTOAHbIX K MCMOJIb30BaHMIO LWeTKaX 1 OffHOPa30oBbIX LWINPULAX, CM.
BannmampoBaHHbIi METOA OYNCTKM 1 Ae3UHOEKLINN.

Qazal

» OuncTuTb N3AeNue B yNbTPa3ByKoOBOW BaHHe (YacToTa 35 KI'L) B TeYeHwne He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
ANTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTYyrNHble NOBEPXHOCTN [T noaBeprHyTbl 06pa60TKe v He 6bI10 npenHTCTBVIIZ
ANA NPOXOXAEHUA YNbTpasByKa.

» [py1 NOMOLLY COOTBETCTBYIOLLEN LETKM OUNLLATh U3AeNne B pacTBOPE [0 NOJTHOTO MCHE3HOBEHMSA 3arpA3-
HeHUN.

» HenpocmatpuBaemble MOBEPXHOCTY, €IV TaKOBbIE MEIOTCA, OUMLLaTh MOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBUraTb AeTanm (Hanpymep, PerynMpoBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPbI 1 T.41.), KOTOpble He 3aduK-
CPOBaHbI HEMOABIKHO.

» 3aTeM TWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM A€3UHOULIMPYIOLMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIN WNPULL.

Gazall
» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) OOMbITH/NMPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLON.

» [pu npombiBKe CABWraTb AeTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMPLI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABMKHO.

MalunHHan WwenoyHas ouncTka n TepMmunyeckasa Ae3un¢exuvm
Tun npu6opa: Mpu6op oaHOKaMepPHbIN AnA OUNCTKN/fe3nHdeKLun 6e3 ynbTpassyka

®aza Uar T t Kavectso  Xumnsa
[°C/°F]1 [mun] BOAbI
1 MNpepsaputenbHas <25/7 3 MN-s -
npombIBKa 7
] Ouuncrka 55/131 10 Nno-8

B KoHUeHTpaT, WenoyHoun:
- pH~13
- aHuoHuyeckme MNAB <5 %

B Pa6ounii pacteop 0,5 %

- pH~11*
n MpomexyTouHas npo-  >10/5 1 Nno-8 -
MbIBKa 0
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 no-8 -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[INA OUYUCTKU 1 Ae3nHbeKLnm

MN-e: MnTbeBas Boga
Mo-B: MonHocTtblo obecconeHHas Boaa (AeMUHepanu3oBaHHas, MO MUKPOBUONOTMYECKUM

NoKa3aTeNsAM MMEKLLAs Kak MUHUMYM KauecTsa NTbeBOI BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locne on OHI/ICTKI/I/H ¢ L1 NpoBEepUTb, He OCTa/INCb NI Ha NOBEPXHOCTAX OCTAaTKWN 3arpAas-
HeHUN.

KOHTpOonb, TeXHUUYECKNI1 YXOA 1 MPOBEpKa

Mosp (nctup MeT: $p PP no
NpUYMHE HeOCTaTOUHON CMa3Kn!
> N Tbl (Hanp p PHUPBDI, 33 ] pbl C
OCTOPOXHO pesb6oii) nepes npoBepKoii Ha ¢y Tb CMa3aThb C
HbIM MaCJiIoM, Npwr Ana uci cyyeTomnp 0
meTopa cTep p p, pNA cTep napom ncnosnb-

3o0BaTtb cnpein STERILIT® JG600 unu macno STERILIT® JG598).

> ﬂ,aTb OCTbITb U3aennio 4o KOMHaTHOMN Temnepartypbl.

Kaxpabin pa3 nocne npoBefieHNA OUNCTKY, AE3MHGEKLUM U CYLIKN NPOBEPATb UHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
CTeneHb YACTOTbI, GYHKLMOHANLHOCTb 1 Halnuve NOBPEXAEHUI, HanpuUmep, NPoBepKa U30M1ALMK, NPo-
BepKa Ha Hannune NoABeprNXCA KOPPO3UM, He3aKPerSIEHHbIX, U30THYTbIX, Pa3bnTbIX, MOKPLITbIX TPELM-
HamMu, U3HOLWEHHbIX 1 obnommBLIMXCS ﬂeTaﬂeVl.

BbICyLIJVITb nspenve, ecnm OHO MOKpOe Ui BraXKHoe.

Ecnu Ha n3genumn octanoch 3arpAsHeHme, 3aHOBO OUMCTUTb 1 NPOAE3NHGULINPOBATL ero.

MpoBepuTb N3aenune Ha GyHKLMOHANBHOCTb.

MoBpexaeHHbIe U3RENNA UK U3AENUA C HAPYLIEHHBIMU GYHKLMAMY Cpasy e OTCOPTMPOBATh W Hanpa
BUTb B TEXHMYECKYto cnyx6y Aesculap, cm. CepeucHoe obcnyxmnsaHue.

CobpaTb pazobpaHHoe nsgenue, cM. MoHTax.

I'IpOBemeb Ha COBMeCTUMOCTb C APYrMU U3aennamMn, OTHOCALLMMNCA Cloa XKe.

v

vvyyy

vy

YnakoBka

> 3penve C TOHKUM PaGounM KOHLIOM 3alLTUTL COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM.

> OT06paTb nspenvie B COOTBETCTBYIOLLYIO @MKOCTb ANA XPaHEHUA NN NONOXNTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
yaTyto KOp3uHy. Y6eAnTbCA, UTO PexyLuye YacTy 3aluLLeHbl.

» CeTuaTble KOP3MHbI YNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHNAMMU MeToAa CTepuimn3aLmumn (Hanpumep, B
KoHTelHep Aesculap ana ctepununsaumn).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO yNnaKOBKa 3aliMuiaeT OT NMOBTOPHOIO 3arpA3HeHns nsaenne Bo Bpema XpaHeHuaA.

Crepunusauus napom

YkazaHue

Cmepunusosams uzdesiue MOXHO KaK 8 pa3o6paHHOM, MAkK U 8 COBPAHHOM COCMOAHUU.

> Y6eanTbcA B TOM, YTO CTEPUNM3YIOLLNIA COCTAB MMEET JOCTYN KO BCEM BHELUHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpUMep, OTKPbIB BEHTUIN 1 KPaHbl).

» BanuampoBaHHbIi MeToA CTepunnsalnn
- OopBsaKyyMHas CTepunu13aLua napom
- Maposoii ctepunmsatop cornacHo DIN EN 285 v BanuauposaHHbiii cornacHo DIN EN ISO 17665
- OopBsakyymMHasA cTepunmsauua napom npu 134 °C, BblaepxKa 5 MUH.

» [pn ofHOBPEMEHHOI CTepUNN3aLMK HECKONbKUX U3flennii B OAHOM NapoBOM CTepunusaTope: y6e-
[IUTbCA, YTO MaKCUManbHO JONYCTMAA 3arpyska NapoBOro CTepunmnsaTopa He MpeBbilaeT HOPMY, YKa-
3aHHyI0 NPOU3BOAUTENEM.

XpaHeHne

» CTepuibHble N3[en1A B HENPOHKLIAeMON ANA MUKPOOPraH3MOB YMaKoBKe 3aLUMTUTb OT MbIN 1 XpaHUTb
B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHN C PaBHOMEPHOI1 TeMnepaTypoii.

CepBMcuoe chnymwBane

OnacHOCTb TpaBMUpoBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Henb3Aa BHOCUTD Kakue-nn6o Kne BU

BHUMAHUE

» [InA npoeAeHNA paboT No cepBUCHOMY 06C/TY>KMBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY yXofly obpallaiiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxusaHuma.

Mogandpukaumy MeanKo-TeXHUYECKOro 060pyAOBaHNSA MOTYT NMPUBOAWTL K MOTEpe MpaBa Ha rapaHTuinHoe

OﬁCﬂy}KVIBaHVIe, a TakXe K npekpalieHnio ,EleVICTBI/Iﬂ COOTBETCTBYIOLWMX AONYCKOB K 3KCMN1yaTaynun.

Mpy BHECEHNMN U3MEHEHNIT B MeINKO-TEXHUYEeCKoe 060pyAoBaHUe NpaBa Ha rapaHTUiHOE 06CyXNBaHWe, a

TaKKe K OT3bIBY IULIEH3NN..

Appeca cepBUCHbBIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Apnpeca ApYrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllleyKasaHHOMY afipecy.

npwHaAne)KHocmlsanachle yactm

ApTUKyn HaumeHoBaHune
FF357R CeTka ana Tpoakapos 1 onTuku MINOP TREND
FH605SU Tpy6ka ana nppurauum n acnupauyun MINOP TREND
FH615801 KHonka ana npombiBaHua
PM995200 LLleTka Ana oumcTkn

YTunusauna

» Hanpasnas u3genve, ero KOMMOHEHTbI U NX YNIAKOBKY Ha yTUNN3aLIMIO UAW BTOPUUHYIO NEpepaboTKy, 065-
3aTeNbHO COBMIOAANTE HaLMOHaNbHbIE 3aKOHOAATENbHbIE HOPMbI!

TA-Nr. 012407 03/17 V6  And.-Nr. 56604
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Aesculap”
MINOP TREND (TRansnasalni ENDoskopicky systém)

Legenda

MINOP TREND (TRansnasalni ENDoskopicky systém)
Odsavaci a oplachovy diik MINOP TREND, oto¢ny
Rukojet MINOP TREND

Vetil oplachu

Endoskop MINOP TREND

Adaptér pro pfidrzné rameno

Kénus

NoohwN =

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Rozsah platnosti

® MINOP TREND
» Navody k pouziti jednotlivych vyrobki a informace k materialové snasenlivosti viz téz extranet Aesculap na
adrese https://extranet.bbraun.com

Ucel pouziti

MINOP TREND (TRansnasalni ENDoskopicky systém) se pouziva v operaénich oblastech, které Ize dosahnout transna-
sélnim pfistupem. MINOP TREND (TRansnasalni ENDoskopicky systém) udrzuje o¢ku endoskopu MINOP TREND pro-
stou krve a sekretu a tim jsou pfi transnasalnim pfistupu zajistény optimalni podminky viditelnosti na oblast operace.
MINOP TREND (TRansnasalni ENDoskopicky systém) Ize volitelné obsluhovat bud volnou rukou nebo pfes adaptér
pro pfidrzné rameno RTO99R.

Komponenty
Kat. ¢. Nazev
FH615 Rukojet MINOP TREND (s ventilem oplachu)
FH610R Odsavaci a oplachovy dfik MINOP TREND 0°
FH611R Odsavaci a oplachovy dfik MINOP TREND 30°
PE487A Endoskop MINOP TREND 0°, & 4 mm
PES07A Endoskop MINOP TREND 30°, & 4 mm
RTO99R Adaptér pro pridrzné rameno

Bezpecna manipulace a pfiprava k pouziti

» \iyrobek a prisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.

» Viyrobek pouzivejte pouze k uréenému ucelu pouiti, viz Ugel pousiti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred prvni sterilizaci vy&istéte (ruéné nebo stro-
jové).

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, istém a chranéném misté.

» \iyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlo-
mené ¢asti.

» Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

Obsluha

Rukojet MINOP TREND Ize kombinovat s nasledujicimi odsavacimi a oplachovymi dfiky:
W Odsavaci a oplachovy dfik MINOP TREND 0° a endoskop MINOP TREND 0°

m Odsavaci a oplachovy dfik MINOP TREND 30° a endoskop MINOP TREND 30°

Stisknutim ventilu oplachu 4 se oplachne oblast pohledové ¢ocky endoskopu MINOP TREND 5 a zbavi se tak krve a
sekretu.

» Oplach endoskopu MINOP TREND 5: Ventil oplachu 4 stisknéte na doraz.
P¥i oplachu se prerusi odsavani.

» Ukonceni oplachu endoskopu MINOP TREND 5: Ventil oplachu 4 pustte.
Ventil se pfepne na pribézné odsavani a prerusi oplach.

Upozornéni
Odsdvdni se uskutecriuje pribézné a prerusi se pouze krdtce v pribéhu oplachu.

Demontaz

Uvolnéni odsavaciho a oplachového ventilu MINOP TREND z rukojeti
MINOP TREND

» Otacejte odsavacim a oplachovym diikem MINOP TREND 2 s nasazenym endoskopem MINOP TREND 5 a sou-
Casné jej vytahujte smérem dozadu z rukojeti MINOP TREND 3.

Demontaz hadic a ventilu oplachu

» Odpojte hadice z hadicovych koncovek.
» Otocny knoflik 4 vySroubujte, viz Obr. 1.

Demontaz adaptéru pro pFidrzné rameno RTO99R

» Odsroubujte klobouckovou matici.
» Odstrante adaptér pro pfidrzné rameno RTO99R.

Sejméte endoskop MINOP TREND z odsavaciho a oplachového dfiku MINOP TREND

» Odsroubujte svétlovodny kabel z endoskopu MINOP TREND 5.
» Sejméte kameru ze okularu endoskopu MINOP TREND 5.
» Odblokujte opinaci packu odsavaciho a oplachového dfiku MINOP TREND 2 a sejméte endoskop MINOP TREND 5.

Montaz

Nasazeni endoskopu MINOP TREND na odsavaci a oplachovy dfik MINOP TREND

Neh Xioox) L

pedi p p t pfi vyvinuti pFilis velké sily!
» S komponentami zachazejte opatrné.

POZOR

» Zavedte endoskop MINOP TREND 5 axialné do odsavaciho a oplachového dfiku MINOP TREND 2, viz Obr. 2. PFi-
tom zajistéte, aby byl uzavér odsavaciho a oplachového dfiku MINOP TREND 2 otevieny a aby byl kolik zapadly
v drazce bajonetového spoje endoskopu MINOP TREND 5.

» Otocte na doraz packou odsavaciho a oplachového dfiku MINOP TREND 2.
Endoskop MINOP TREND 5 je bezpeéné zablokovany.

Pfipojeni hadic a ventilu oplachu

Nebezpedi omezeni funkénosti MINOP TREND (TR alniho ENDoskopickét
systému) v dusledku netplného pFiSroubovani ventlu oplachu!
» Zajistéte, aby byl ventil oplachu zasroubovan do rukojeti MINOP TREND na

POZOR doraz.

Nebezpeéi omezeni funkénosti MINOP TREND (TR alniho ENDoskopického
systému) v dusledku zamény sméru pFipojeni hadic!
» Dbejte na smér Sipky na rukojeti MINOP TREND.

POZOR » Pred nasazenim vyzkousejte funkénost.

» Zkontrolujte, zda ventil oplachu 4 nejevi znamky poskozeni (tesnéni ventilu, povrchy, atd.).

» Zasroubujte ventil oplachu 4 na doraz do rukojeti MINOP TREND 3, viz Obr. 3.

» Pripojte odsavaci hadici ke koncovce odsavani a pfitom zajistéte, aby Sipka ukazovala smérem od rukojeti
MINOP TREND 3.

» Pripojte oplachovou hadici ke koncovce oplachu a pfitom zajistéte, aby Sipka ukazovala smérem k rukojeti
MINOP TREND 3.

Upozornéni

Pro usnadnéni pripojeni je k dispozici odsdvaci a oplachovy hadicovy se MINOP TREND, jehoZ oplachovd hadice je po
celé délce oznacena prabéznou modrou ¢arou. Odsdvaci hadice oznacena neni.

Pfipojeni odsavaciho a oplachového ventilu MINOP TREND k rukojeti

MINOP TREND

» Odsavaci a oplachovy hadicovy set MINOP TREND 2 s endoskopem MINOP TREND 5 zavedte zezadu do rukojeti
MINOP TREND tak, aby odsavaci a oplachovy hadicovy set MINOP TREND 2 zaklapl, viz Obr. 4.
Odsavaciho a oplachovy dfik MINOP TREND 2 je otoCny.

» Zkontrolujte té€snost oplachovych a odsavacich hadic a kuzelového ulozeni.

» Stisknutim ventilu oplachu 4 provedte zkousku funkénost.

Montaz adaptéru pro pFidrzné rameno RTO99R

» Odsroubujte klobouckovou matici pro pfidrzné rameno 6.

» Adaptér pro pfidrzné 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.

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobkd aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvali lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pfed ruénim ¢isténim.
Upozornéni

Méjte 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.

K validovdni byly pouZity doporucené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudini informace k opakovanému pouZiti a materidlové sndSenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.
Vyrobky k jednorazovému pouziti

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uZivatele a omezeni funkce vyrobku v disledku
opakovaného pouZiti. Znecisténi a/nebo omezeni funkce vyrobki miZe vést ke zra-
néni, onemocnéni nebo smrti!

VAROVANI » Vyrobek nezpracovavejte!
Kat. ¢. Nazev
FH605SU Oplachovy a odsavaci hadicovy set MINOP TREND




Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho t€innost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a upravou prekro¢it 6 hodin a nemély by se aplikovat fixacni teploty k

pFedgisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixaéni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chldru nebo chlorid, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekei a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dlkovéa koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobkd. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznageni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném piipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku maze 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 kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena brozura - Pée o
nastroje”.

Demontaz pfed provedenim postupu tpravy
» Vyrobek ihned po pouZiti demontujte podle navodu.

Pfiprava na misté pouZiti

» V pfipadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.

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

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych pfevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Priprava pred ¢isténim
» Vyrobek pred ¢isténim rozeberte, viz Demontaz.

Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

Ohrozeni pacienta!
» Vyrobek vycistéte strojné!

NEBEZPECI

Nedostatecné Cisténi pfi pfisroubovaném ventilu oplachu!
» ventil oplachu pred cisténim vysroubujte.

VAROVANI

Riziko poskozeni vyrobku v disledku pouZiti nevhodnych ¢isticich/desinfekénich
prostiedku a/nebo pFili§ vysokych teplot!
» Pouzivejte istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobce,
POZOR - pripustné pro plasty a uslechtilou ocel),
- které nenapadaji zmék¢ovaci prisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Neprekracujte maximalni pfipustnou teplotu ¢isténi 55 °C.

Upozornéni

Endoskopy jsou opatreny viastnimi ndvody k pouZiti, v nichz Ize nalézt validovanou metodu ¢isténi, kterou je treba
pouZit.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Cistici/desinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo tvorbé pény

a zhorseni ucinnosti chemie procesu: Pfed strojnim &isténim a desinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod
tekouci vodou.

» Ultrazvukové Cisténi provadéjte:
- jako efektivni mechanickou podporu k ruénimu ¢isténi/desinfekci.
-k pFed¢isténi produkti se zaschlymi zbytky pfed strojnim &isténim/desinfekei.
- jako integrovanou mechanickou podporu pfi strojnim €isténi/desinfekei.
-k dogisténi vyrobki s neodstranénymi zbytky po strojnim &isténi/desinfekci.
» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji nebo na ukladacich pomiickach zafixovat spolehlivé a z hlediska
Cisténi spravné, je mozné tyto vyrobky pro mikrochirurgii €istit a desinfikovat strojné.

Validovany postup cisténi a desinfekce

Validovany postup
Strojni alkalické Cisténi a
tepelna desinfekce

M Rukojet MINOP TREND

W Odsavaci a oplachové
driky MINOP TREND

2Zvlastnosti

m Cistici karta& PM995200
B Stfikacka na jedno pouziti 20 ml

B Vyrobek ukladejte do sitového kose
vhodného k ¢isténi (zabrante vzniku
oplachovych stind).

B Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky
napojte na specialni proplachovaci pfi-
poj injektorového voziku.

B Pracovni konce udrzujte pfi ¢isténi ote-
viené.

W Vyrobek ukladejte na sito s otevienym
zavésem.

Reference

Kapitola Strojni ¢isténi/desinfekce
a podkapitola:

Kapitola Strojni alkalické ¢is-
téni a tepelna desinfekce

Ruéni pred¢isténi ultrazvu-

kem a kartackem a

nasledné strojni alkalické

Cisténi a tepelna desin-

fekce

W Adaptér pro pfidrzné
rameno

m Knoflik oplachu

m Cistici karta& PM995200
B Stfikacka na jedno pouziti 20 ml
B Vyrobek ukladejte do sitového kose

vhodného k ¢isténi (zabrante vzniku
oplachovych stind).

B Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky
napojte na specialni proplachovaci pfi-

Kapitola Strojni ¢isténi/ desin-
fekce s ruénim pred¢isténim a
podkapitola:

Kapitola Ru¢ni predcisténi
ultrazvukem a kartackem

W Kapitola Strojni alkalické ¢is-

téni a tepelna desinfekce

poj injektorového voziku.

B Pracovni konce udrzujte pfi ¢isténi ote-
viené.

W Vyrobek ukladejte na sito s otevienym
zavésem.

Strojni ¢isténi/desinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce
Typ pistroje: Jednokomorovy Eistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze  Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[°C/°F] [min] vody
| Predoplach <25/77 3 PV -
| Cisténi 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 -
\Y Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte vsechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.



Strojni ¢isténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Rucni pfeddisténi kartackem

Desinfekéni Cisténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych strikackach, viz Validovany postup cisténi
a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek tpIné ponofte 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 zadné zbytky.
V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim 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 Gcinkem, minimalné v3ak 5 krat.

vvyyvyy

Faze Il
» Vlyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.

Ruéni pfed¢isténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové ¢isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup cisténi
a desinfekce.

Faze |

» \yrobek Gistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbét na to, aby
vsechny pfistupné plochy byly namogeny a zabranit vzniku zvukovych stind.

Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem 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 dikladné proplachnéte pomoci vhodné stikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

>
>
>
>

Faze Il
» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybujte.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pristroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
] Cisténi 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 0% 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
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméaIné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpedi poskozeni (,zazrani" kovii/koroze v disledku tfeni) vyrobku pfi nedo-
stateéném promazani!
» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tye) pred funkéni zkous-
POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro pouzitou steriliza¢ni metodu
(nap¥. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejnicka
STERILIT® | JG598).

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Viyrobek po kazdém cisténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkci a poskozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené casti.

Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

Znetistény vyrobek znovu vycCistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

» RozlozZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfislusnymi vyrobky.

v

vvyyvyy

Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrante odpovidajicim zptsobem.

» \Vlyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo uloZte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastrojd.
> Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejner Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

Upozornéni

Wrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontovaném stavu.

> Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke vsem vnéjsim i vnitinim povrchiim (napf. otevfenim ventild a
kohoutti).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakcni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba piisobeni 5 min

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekro¢eno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle Udaji vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Technicky servis

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANI

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

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/narok ze zaruky jakoz i pripad-
nych povoleni.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu narok( ze zaruky a také pfipadnych
schvéleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalsich servisu se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

Pfislusenstvi/Nahradni dily

FF357R Sito pro trokary a endoskopy MINOP TREND
FH605SU Oplachovy a odsavaci hadicovy set MINOP TREND
FH615801 Ventil oplachu
PM995200 Cistici kartag

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalti dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA-Nr. 012407 03/17 V6  And.-Nr. 56604



Aesculap”
MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System)

Legenda

MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System)
Ptaszcz ssaco-ptuczacy MINOP TREND, obrotowy
Rekojes¢ MINOP TREND

Przycisk funkgji ptuczacej

Endoskop MINOP TREND

Adapter do ramienia mocujacego

Ztacze stozkowe

NoohwN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Informacja ogolna

® MINOP TREND
» Szczegdtowe instrukcje uzycia dla danych produktow oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System) jest przeznaczony do operacji wykonywanych z dostepu przez nos.
MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System) pozwala oczyszcza¢ pole widzenia wprowadzonej optyki endo-
skopwej MINOP TREND z krwi i wydzielin, dzigki czemu zapewnia optymalne warunki widocznosci pola operacyjnego
przy dostepie przez nos.

MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System) mozna stosowa¢ zamiennie "z wolnej reki” lub z adapterem do
odpowiedniego ramienia mocujacego RTO99R oraz z pojemnikiem z cieczg ptuczacg badz pompg ssacg, jak rowniez
z instrumentarium do dostepu przez nos.

Komponenty
Nr artykutu Oznaczenie
FH615 Rekojes¢ MINOP TREND (z przyciskiem funkeji ptuczacej)
FH610R Ptaszcz ssaco-ptuczacy MINOP TREND 0°
FH611R Ptaszcz ssaco-ptuczacy MINOP TREND 30°
PE487A Optyka Endoskopowa MINOP TREND 0°, & 4 mm
PES07A Optyka endoskopwa MINOP TREND 30°, & 4 mm
RTO99R Adapter do ramienia mocujacego

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktére majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedzg i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg
(recznie lub maszynowo).

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygietych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czgsci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastapic¢ oryginalnymi czeéciami zamiennymi.

v

Obstuga

Rekojes¢ MINOP TREND mozna faczy¢ z nastepujacymi ptaszczami ssaco-ptuczacymi:

W Ptaszcz ssgco-ptuczacy MINOP TREND 0° i optyka endoskopowa MINOP TREND 0°

M Pfaszez ssaco-ptuczacy MINOP TREND 30° i optyka endoskopowa MINOP TREND 30°

Po nacisnigciu przycisku funkcji ptuczacej 4 czoto wprowadzonej optyki endoskowej MINOP TREND 5 jest przeptu-

kiwane, dzigki czemu oczyszczane z krwi i wydzielin.

» Przeptukiwanie czota optyki endoskopowej MINOP TREND 5: Nacisng¢ do oporu przycisk funkgji ptuczacej 4.
Podczas ptukania ssanie jest przerywane.

» Konczenie przeptukiwania optyki MINOP TREND 5: Zwolni¢ przycisk funkcji ptuczacej 4.
Zawor przetgcza si¢ na ssanie ciggte i przerywa ptukanie.

Notyfikacja
Odsysanie odbywa sie przez caty czas i jest przerywane tylko na krétki czas podczas ptukania.

Demontaz

Zdejmowanie ptaszcz ssaco-ptuczacego MINOP TREND z rekojesci MINOP TREND

» Obrocic¢ ptaszez ssaco-ptuczacy MINOP TREND 2 z zatozong optyka endoskopowa MINOP TREND 5, wyciggajac
jednoczesnie do tytu z rekojesci MINOP TREND 3.

Demontaz wezy i przycisku funkeji ptuczacej
» Odfaczy¢ weze od przytaezy wezy.
» Wykreci¢ przycisk funkeji ptuczacej 4, patrz Rys. 1.

Demontaz adaptera do ramienia mocujacego RTO99R
» Odkreci¢ nakretke kotpakowa.
» Wyjac adapter do ramienia mocujgcego RTO99R.

Wyjmowanie optyki MINOP TREND z ptaszcz ssgco-ptuczacego MINOP TREND

» Odkreci¢ swiattowdd od optyki MINOP TREND 5.
» Zdja¢ kamere z okularu optyki endoskopowej MINOP TREND 5.
» Zwolni¢ dzwignig¢ mocujacg ptaszez ssaco-ptuczacy MINOP TREND 2 i wyja¢ optyke endoskopu MINOP TREND 5.

Montaz

Umieszczanie optyki endoskopowej MINOP TREND w ptaszczu ssaco-ptuczacym
MINOP TREND

Ryzyko uzycia nadmierne;j sity!
» Z komponentami nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie.

PRZESTROGA

» Wsung¢ optyke endoskopu MINOP TREND 5 osiowo w ptaszcz ssaco-ptuczacy MINOP TREND 2, patrz Rys. 2.
W trakcie tej czynnosci upewni¢ sig, czy gniazdo ptaszcza ssaco-ptuczacego MINOP TREND 2 jest otwarte,
a kotek wehodzi w rowek na bagnecie endoskopu MINOP TREND 5.

» Obroci¢ do oporu dzwignie mocujacg ptaszez ssaco-ptuczacy MINOP TREND 2.
Optyka endoskopu MINOP TREND 5 jest prawidfowo zablokowana.

Podtaczanie wezy i przycisku funkcji ptuczacej
Ograniczenie funkcji MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System) wskutek nie-

zupetnego wkrecenia przycisku funkeji ptuczace;j!
» Upewnic sig, ze przycisk funkcji ptuczacej w rekojesci MINOP TREND jest wkre-

PRZESTROGA cony do oporu.
Ograniczenie funkcji MINOP TREND (TRansnasal ENDoscopy System) wskutek
zamiany ztaczy podtaczenia wezy!
» Zwroci¢ uwage na strzatke na rekojesci MINOP TREND.

PRZESTROGA » Skontrolowa¢ funkcje przed uzyciem.

» Upewnic sig, ze przycisk funkcji ptuczacej 4 nie jest uszkodzony (uszczelki zaworu, powierzchnie itd.).

» Wkreci¢ przycisk funkeji ptuczacej 4 do oporu w rekojes¢ MINOP TREND 3, patrz Rys. 3.

» Podtaczy¢ waz ssacy do przytacza ssacego, upewniajac sie, ze strzatka zwrécona 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.

Notyfikacja

Wrtasciwe podtqczenie utatwia wyglgd zestawu wezy ssqco-ptuczqeych MINOP TREND, w ktdrym wqz ptuczqcy jest

oznakowany na catej dtugosci ciqgtq niebieskq linig. Wqz ssqcy nie jest oznakowany.

Potaczy¢ ptaszez ssaco-ptuczacy MINOP TREND z rekojescia MINOP TREND

» Wsungé¢ ptaszcz ssaco-ptuczacy MINOP TREND 2 z endoskopem MINOP TREND 5 od tytu w rekojesé
MINOP TREND, aby ptaszcz ssgco-ptuczacy MINOP TREND 2 zablokowat sie, patrz Rys. 4.
ptaszez ssgco-ptuczacy MINOP TREND 2 jest obrotowy.

» Skontrolowa¢ szczelnos¢ przewodow ptuczacych i ssacych oraz zamocowanie zfacza stozkowego.

» Nacisna¢ przycisk funkeji ptuczacej 4, aby skontrolowac sprawnosé.

Montaz adaptera do ramienia mocujacego RTO99R

» Odkreci¢ nakretke kotpakowa adaptera do ramienia mocujacego 6.

» Wsuna¢ adapter do ramienia mocujacego 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 (TRansnasal ENDoscopy System) jest przygotowany do mocowania na ramieniu mocujgcym.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw parstwowych 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.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiafowej znajdujq sie rowniez w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Produkty jednorazowego uzytku

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta i/lub uzytkownika oraz obnizenia sprawno-
$ci produktow w przypadku ich ponownego uzycia. Zanieczyszczenie iflub obnizona
sprawnos¢ produktow mogg doprowadzi¢ do obrazen ciata, chordb lub Smierci.

OSTRZEZENIE » Produkt nie nadaje si¢ do ponownego uzycia.

Nr artykutu Oznaczenie

FH605SU Waz ssgco-ptuczacy MINOP TREND




Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie 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 czyszezenia >45 °C oraz
utrwalajgcych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo¢ $rodkéw neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczgcych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

® 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.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystagpieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla
materiatow (zachowujgcego ich warto$¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb przygotowywania instrumenta-
rium medycznego".

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej

» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowac zgodnie z instrukcja.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ za pomocg wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia
» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz Demontaz.

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zagrozenie dla pacjenta!
» Produkt moze by¢ p

y wytacznie i y !

NIEBEZPIECZENSTWO

Niedostateczny efekt czyszczenia przy wkreconym przycisku funkeji ptuczace;j!
» Przed czyszczeniem wykrecic przycisk funkcji ptuczacej.

OSTRZEZENIE
Zastosowanie niewfasciwych Srodkéw czyszezacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt
wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!
» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszczace i
PRZESTROGA CEREEK e
- dopuszczone do stosowania na tworzywach sztucznych i stali szlachetnej,
- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikatoréw (np. silikonu).
» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.
» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej temperatury czyszczenia wynoszacej
55 °C.
Notyfikacja

Do optyk endoskopowych dotqczone sq osobne instrukcje uzytkowania, w ktérych podano stosowane walidowane
metody czyszczenia.

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowac odpowiednie srodki czyszezace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcjg starannie optuka¢ produkt pod biezacg wodg.
» Czyszczenie z uzyciem ultradzwiekow:
- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszczenie/dezynfekcje.
- do wstepnego czyszczenie produktow z zaschnigtymi pozostatosciami, przed maszynowym czyszcze-
niem/dezynfekgja.
- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspomagajacy podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekcji.
- do doczyszczania produktéw z nie usunietymi pozostatosciami, po ich maszynowym czyszezeniu/dezynfekgji.
» Jesli produkty mikrochirurgiczne moga by¢ bezpiecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia zamocowane w
maszynach lub na podktadach pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowa¢ maszynowo.

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walid dq < I3

pr informacje Referencja
Rozdziat Maszynowe czyszcze-

Maszynowe czyszczenie B Szczotka do czyszezenia PM995200
nie/dezynfekcja i podrozdziat:

Srodkami alkalicznymi

i dezynfekcja termiczna

B Rekojes¢ MINOP Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpo-
TREND wiednim do potrzeb czyszczenia (unika¢

stref niedostepnych dla sptukiwania).

W Strzykawka jednorazowa 20 ml .
B Rozdziat Maszynowe czysz-

czenie Srodkami alkalicznymi
i dezynfekcja termiczna
B Walki ssaco-ptuczace . L L
MINOP TREND B Pojedyncze czesci zawierajace kanaty
wewnetrzne nalezy podtgczy¢ bezpo-
Srednio do specjalnego przytacza sptu-
kujacego w wozku iniektora.
B Koncoéwki robocze trzymac do czyszeze-
nia w pozycji otwartej.
B Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w
koszu.

Reczne czyszczenie
wstepne za pomoca ultra-
dzwigkow i szczotki, a czyszezeniem wstepnym
nastepnie alkaliczne czysz- M Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpo- i podrozdziat:

czenie maszynowe i dezyn- wiednim do potrzeb czyszczenia (unika¢ @ Rozdziat Wstepne czyszczenie
fekcja termiczna. stref niedostepnych dla sptukiwania). reczne z uzyciem ultradzwie-

Rozdziat Czyszczenie maszy-

B Szczotka do czyszezenia PM995200
nowe/dezynfekcja z recznym

W Strzykawka jednorazowa 20 ml

B Adapter do ramienia B Pojedyncze czesci zawierajgce kanaty kow i szczotki
mocujgcego wewnetrzne nalezy podtgczy¢ bezpo- B Rozdziat Maszynowe czysz-
W Przycisk funkeji ptu- Srednio do specjalnego przytacza sptu- czenie érodkami alkalicznymi

czacej kujacego w wézku iniektora. i dezynfekcja termiczna
B Koncowki robocze trzymac do czyszeze-

nia w pozycji otwartej.
B Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w

koszu.

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN 1SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi 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 Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:

- pH~13
- <5 % anionowych $rodkéw powierzch-
niowo czynnych

B Roztwdr uzytkowy 0,5 %

- pH~11*
1] Plukanie posred- >10/50 1 WD -
nie
v Dezynfekcja ter-  90/194 5 WD -
miczna
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia myjaco-
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 zanieczyszczen.



Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Dezynfekujace Koncentrat nie zawierajgcy aldehydow,
czyszezenie (2|mna] fenoli i czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszezacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg 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 dokfadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy poruszac¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i szczotki

Czyszczenie Koncentrat nie zawierajacy aldehydow,
ultradzwigkami [Z|mna] fenoli i czwartorzedowych zwigzkow
amonowych (QAV), pH ~9*
] Ptukanie P 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 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 pomoca odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do czyszczenia.

» 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 przeptuka¢ i sptuka¢ biezgcg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25[77
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 -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-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/dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruct np. przeguby, el ty pr i prety gwintowane, przed
PRZESTROGA sprawdzeniem funkcj ia nalezy nasmarowac olejem nadajacym sie do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® | JG600 albo za pomocj olejarki kroplowej STERILIT® |
JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekgji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

» Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowad.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

» Produkt rozktadany zmontowac, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

Opakowanie

» Produkt z delikatng koricowka robocza nalezy odpowiednio zabezpieczyc.

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tnace urzadzenia.

» Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Produkt moze by¢ sterylizowany zaréwno w stanie roztozonym jak i zmontowanym.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow 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 metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowa¢ z wtasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Whprowadzanie zmian konstrukeyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszezen.

Modyfikacje wyposazenia techniczno-medycznego moga skutkowaé utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu

rekojmi jak rowniez ewentualnych zezwolen.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Akcesoria/czesci zamienne

FF357R Tacki perforowane MINOP TREND do trokaréw i uktadow optycznych
FH605SU Waz ssaco-ptuczacy MINOP TREND
FH615801 Przycisk funkcji ptuczacej
PM995200 Szczotka do czyszezenia
Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentow lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com

TA-Nr. 012407 03/17 V6  And.-Nr. 56604
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Aesculap”
MINOP TREND (TRansnazalny ENDoskopicky systém)

Legenda

MINOP TREND (TRansnazalny ENDoskopcky systém)
Saci/Oplachovaci hriadel MINOP TREND, otoény
Néasada MINOP TREND

Preplachovacie tlacidlo

Endoskop MINOP TREND

Adaptér pre pridrziavacie rameno

Kénus

NoohwN =

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Pouzitel'nost

® MINOP TREND
» Navody na pouZivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o tolerancii materidlov najdete tiez na extra-
nete Aesculap na webovej stranke https://extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia

MINOP TREND (TRansnazalny ENDoskopicky systém) sa pouziva pre operacné oblasti, ktoré sa daju dosiahnut cez
transnazélny pristup. MINOP TREND (TRansnazalny ENDoskopicky systém) drzi zornu oblast adaptovaného endo-
skopu MINOP TREND z dosahu krvi a sekrétov, aby sa zabezpedili optimalne podmienky viditelnosti v operacnej
oblasti.

MINOP TREND (TRansnazalny ENDoskopicky systém) sa méze prevadzkovat bud volnou rukou alevo cez adaptér pre
pridrZiavacie rameno RTO99R na prislusnom pridrZiavacom ramene a pouzivat s nddobou na oplachovaciu kvapalinu
resp. ¢erpadlom ¢i inStrumentdriom pre transnazalny pristup.

Komponenty
Cislo vyrobku  Oznagenie
FH615 Nésada MINOP TREND (s oplachovacim tlacidlom)
FH610R SacifOplachovaci hriadel MINOP TREND, 0°
FH611R SacifOplachovaci hriadel MINOP TREND, 30°
PE487A MINOP TREND endoskop 0°, & 4 mm
PE507A MINOP TREND endoskop 30°, & 4 mm
RTO99R Adaptér pre pridrziavacie rameno

Bezpecna manipulacia a priprava

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ucel pouzitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou odistit (ruéne alebo mechanicky).

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na Cisté, suché a chranené miesto.

» \Vizudlne skontrolujte vyrobok pred kaZzdym pouzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouZivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

» Poskodené ¢asti okamzite nahradit originalnymi nahradnymi dielmi.

Obsluha

Nésada MINOP TREND sa méze kombinovat s nasledujicimi sacimi/oplachovacimi hriadelmi:
m Saci/Oplachovaci hriadel MINOP TREND 0° a endoskopom MINOP TREND 0°

M Saci/Oplachovaci hriadel MINOP TREND 30° a endoskopom MINOP TREND 30°

Stlacenim oplachovacieho tlacidla 4 sa preplachne zorna zdna adaptovaného endoskopu MINOP TREND 5 a tym sa
zbavi krvi a sekrétu.

» Oplachnutie endoskopu MINOP TREND 5: Stlacte oplachovaci gombik 4 az na doraz.
Pocas oplachovania sa prerusi sanie.

» Ukoncenie oplachovanie endoskopu MINOP TREND 5: Oplachovacie tladidlo 4 uvolnite.
Ventil sa prepne na neprerusované sanie a prerusi oplachovanie.

Ozndmenie

Odsdvanie sa vykondva stdle a prerusi sa len na krdtko pocas oplachovania.

Demontaz

Uvolnite saci/oplachovaci hriadel MINOP TREND od nasady MINOP TREND

» Sacifoplachovaci hriadel MINOP TREND 2 s pouzitym endoskopom MINOP TREND 5 otocte a stic¢asne potiahnite
dozadu z nasady MINOP TREND 3.

Demontujte hadice a oplachovacie tlacidlo

» Hadice odstrante z hadicovych pripojov.
» Oplachoacie tlacidlo 4 vykrutte von, pozri Obr. 1.

Demontaz adaptéra pre drziace rameno RTO99R

» Odskrutkujte klobukovu maticu.
» Odstrante adaptér pre pridrziavacie rameno RTO99R.

Vyberte endoskop MINOP TREND zo sacieho/oplachovacieho hriadel'a
MINOP TREND

» Odskrutkujte svetlovodivy kdbel od endoskopu MINOP TREND 5.
» Zlozte kameru z okularového tubusu endoskopu MINOP TREND 5.
» Upinaciu paku sacieho/oplachovacieho hriadefa MINOP TREND 2 uvolnite a zloZte endoskop MINOP TREND 5.

Montaz

Vlozte endoskop MINOP TREND do sacieho/oplachovacieho hriadel'a
MINOP TREND

Poskodenie komponentov priliSnou silou!
» S komponentmi zaobchadzajte opatrne.

UPOZORNENIE

» Endoskop MINOP TREND 5 zavedte maxialne do saciehofoplachovacieho hriadela MINOP TREND 2, pozri Obr. 2.
Pritom zabezpectte, aby uzaver sacieho/oplachovacieho hriadela MINOP TREND 2 bol otvoreny a aby kolik pasoval
do drazky na bajonete endoskopu MINOP TREND 5.

» Upinaciu paku sacieho/oplachovacieho hriadefa MINOP TREND 2 otoéte aZ na doraz.
Teraz je endoskop MINOP TREND 5 pevne zablokovany.

Pripojte hadice a oplachovacie tlacidlo

Obmedzenie funkcie MINOP TREND (TR alneho ENDoskoy
pri netplnom zakruteni oplachovacej hlavy!

» Zabezpecte, aby oplachovacia hlava v nasade MINOP TREND bola zaskrutko-
vana az nadoraz.

ho systému)

UPOZORNENIE

Obmedzenie funkcie MINOP TREND (TR: alneho ENDoskopického systému)
pri zamene smeru pripojenia hadic!

» Dbajte na smer Sipky na nasade MINOP TREND.

» Skontrolujte funkcie pred pouzitim.

UPOZORNENIE

» Zabezpette, aby oplachovacia hlava 4 nebola poskodena (ventilové tesnenia, povrchové plochy atd.).
» Oplachovaciu hlavu 4 zaskrutkujte do nasady MINOP TREND 3 az po doraz, pozri Obr. 3.

» Saciu hadicu spojte so sacim pripojom a pritom zabezpecte, aby smer Sipky ukazoval smerom od nasady
MINOP TREND 3.

» Oplachovaciu hadicu spojte s oplachovacim pripojom a pritom zabezpecte, aby smer Sipky ukazoval smerom k
nasade MINOP TREND 3.
Ozndmenie

Na ulahcenie pripojenia je k dispozicii sacia/oplachovacia hadica MINOP TREND, ktorej sacia hadica je oznacend na
celej dizke prebiehajicou modrou Ciarou. Sacia hadica nie je oznacend.

Spojte saci/oplachovaci hriadel MINOP TREND s nasadou MINOP TREND

» Sacifoplachovaci hriadel MINOP TREND 2 s endoskopom MINOP TREND 5 odzadu zavedte do nasady
MINOP TREND, az kym saci/oplachovaci hriadel MINOP TREND 2 nezaklapne, pozri Obr. 4.
Sacifoplachovaci hriadel MINOP TREND 2 je oto¢ny.

» Skontrolujte oplachovacie a sacie potrubia ako aj sedlo kdnusu, ¢i su tesné.

» Stlacte oplachovacie tlacidlo 4 a vykonajte skusku funkcie.

Montaz adaptéra pre drziace rameno RTO99R

» Odskrutkujte klobukovu maticu adaptéra pre drziace rameno 6.

» Adaptér pre drziace rameno 6 zastréte boéne (bud sprava/zlava) do otvoru, az kym priruba nezaklapne do uréenej
drazky, pozri Obr. 5.

» Naskrutkujte klobukovu maticu, az kym adaptér pre drziace rameno 6 nie je fixovany, pozri Obr. 6.
MINOP TREND (TRansnazalny Endoskopicky systém) je teraz pripraveny na adaptovanie na drziacom ramene.

Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.
Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap extranet na strdnke
https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vyroboky na jedno pouzitie

Nebezpedenstvo infikovania pacienta afalebo pouZivatel'a a negativny vplyv na
funké&nost vyrobkov z dévodu opitovného pouzitia. Zneéistenie a/alebo zhoriena
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

VAROVANIE » Vyrobok nedistit!

Cislo vyrobku Oznacenie

FH605SU Oplachovaci/saci hriadel MINOP TREND




Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mozu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koroziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrusenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovi necitatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia ddsledkom korézie (dierova korozia, napatova korozia) 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 schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporuéené ako kompatibilné pre dané materialy. Vetky spdsoby pouzitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mozu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoZe inak hrozi nebezpecenstvo vzniku kordzie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Brozira - Spravna Gdrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim cistenia
» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouziti podla navodu.

Priprava na mieste pouzitia

» 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.
» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred cistenim
» Vyrobok rozobrat pred ¢istenim, pozri Demontaz.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok cistit vylucne mechanicky!

NEBEZPECENSTVO

Nedostatocné Cistenie pri zakrutenej oplachovacej hlavici!
» Pred cistenim vykritte oplachovaciu hlavicu.

VAROVANIE

Poskodenie vyrobku pouZitim nevhodnych €istiacich/dezinfekénych prostriedkov
afalebo vysokych teplot!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov vyrobeu,
— ktoré su schvélené pre plasty a nerezovi ocel,
- ktoré nepésobia na zmikéovadla (napr. v silikéne).
» Dodrziavajte udaje tykajiice sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu ¢istenia 55 °C.

UPOZORNENIE

Ozndmenie
Endoskopy maji viastné ndvody na pouZitie, v ktorych su uvedené aj pouZivané validované Cistiace postupy.

» Pri mokrom odstranovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu Ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym Cistenim a dezinfekciou, vyrobok dékladne oplach-
nite pod tectcou vodou.

» \Viykonat ultrazvukové Cistenie:

- ako efektivna mechanickd podpora pre manualne Eistenie/dezinfekciu.

- na predgistenie vyrobkov so zaschnutymi zvyskami pred mechanickym Cistenim/dezinfekciou.
- ako integrovana mechanicka podpora pri mechanickom Cisteni/dezinfekcii.

- na dal3ie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi zvyskami po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

» Ak sa mozu mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a Cisto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plochach, v tom
pripade sa mikro-chirurgické vyrobky mézu mechanicky €istit a dezinfikovat.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie
Validovany proces Osobitosti Referencie

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
fekcia a podkapitola:

Strojové alkalické Cistenie m Cistiaca kefa PM995200
a tepelna dezinfekcia

B Jednorazova injekéna striekacka 20 ml
M Nasada MINOP TREND

W Kapitola Strojové alkalické ¢is-

Nastroj vlozte do sietového kosa urce- tenie a tepelna dezinfekcia

ného na Cistenie (zabezpette, aby boli
vyCistené vietky Casti nastroja).

m Sacie/oplachovacie
hriadele MINOP TREND

B Jednotlivé Casti pripojit pomocou
limenu a kanalov na Specialne oplacho-
vacie napojenie vozika injektora.

B Pracovny koniec udrziavat otvoreny na
ucely Cistenia.

B Vyrobok uloZit na sietovy kds otvorenym
klbom.

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
fekcia s manualnym predcistenim
a podkapitola:

Ruéné predistenie ultra- ~ m Cistiaca kefa PM995200
zvukom a kefou a nasledné

mechanické, alkalické Cis-
tenie a tepelna dezinfekcia

B Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

Nastroj vlozte do sietového kosa urce-
ného na Cistenie (zabezpette, aby boli
vyCistené vietky Casti nastroja).

B Kapitola Manualne predciste-
W Adaptér pre pridrziava- nie ultrazvukom a kefkou
cie rameno

® Preplachovacie tlaidlo B Jednotlivé Casti pripojit pomocou
limenu a kanalov na Specialne oplacho-

vacie napojenie vozika injektora.

W Kapitola Strojové alkalické ¢is-
tenie a tepelna dezinfekcia

B Pracovny koniec udrziavat otvoreny na
ucely Cistenia.

B Vyrobok uloZit na sietovy kds otvorenym
klbom.

Strojové Eistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-cistiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/*F1 [min] vody

| Predoplach <25/77 3 PV -
1l Cistenie 55/131 10 Dv W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anidnové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
\Y Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.



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 Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne predcistenie kefkou

Dezinfekéné IT (studena) >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
Cistenie QAV-volny, pH ~9*
1] Preplachovanie  IT (studena) 1 - PV -
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \Vyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vietky 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 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.

Faza Il
» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

Manualne pred¢istenie ultrazvukom a kefkou

Cistenie ultrazvukom [T (studena) >15 Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~9*

1] Preplachovanie IT (studend) 1 - PV -
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednordzovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok Cistite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vetky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou 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 st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas &istenia pohybuijte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 % anidnové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
\% Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Po mechanickom &isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korozia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-

vania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyée) pred skuskou funké-
nosti naolejovat, pre vhodnd sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® |-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
I-kvapkacia olejni¢ka JG598).

UPOZORNENIE

» Nechajte vyrobok vychladnat na izbovu teplotu.

» Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, ¢istotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

» Vlihky alebo mokry vyrobok vysusit.

» Znecisteny vyrobok znova vycistit a dezinfikovat.

» Skontrolovat funkcie vyrobku.

» Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.

» Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.

» Skontrolovat kompatabilitu s prislusnymi vyrobkami.

Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spésobom.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, si chranené.

» Sitkové koe pre sterilizatny proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontamindcii produktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia

Ozndmenie
Wyrobok je mozné sterilizovat v rozobranom ale aj zmontovanom stave.

> Uistite sa, ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnatornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizaény postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator musi spiiat poziadavky normy DIN EN 285 a musi byt validovany podfa normy

DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Upravy na zdravotnickom zariadeni, moZu viest k strate zaruky alebo pripadného schvalenia.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Prislusenstvo/nahradné diely

FF357R Sitova miska pre trokary a optiku MINOP TREND
FH605SU Oplachovacifsaci hriadel MINOP TREND
FH615801 Preplachovacie tlacidlo
PM995200 Kefka na Cistenie
Likvidacia
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.
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 sarfti, déndiiriilebilir
MINOP TREND kavrama pargasi

Durulama diigmesi

MINOP TREND endoskop

Tutma koluna ydnelik adaptér

Koni

NoohwN=

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, tiriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Gegerlilik alani

® MINOP TREND
» Uriinlere 6zqii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhig: bilgileri i¢in ayni zamanda Aesculap harici olarak
https://extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci

MINOP TREND (TRansnazal ENDoskopi sistemi), transnazal giris araciligiyla ulagilabilen operasyon alanlari iin kul-
lanilir. MINOP TREND (TRansnazal ENDoskopi sistemi) adapte edilen MINOP TREND endoskopun gériis alanini, trans-
nazal giris esnasinda operasyon alani igin optimum gdriis kosullar saglanabilmesi amaciyla kandan ve salgidan ser-
best tutar.

MINOP TREND (TRansnazal ENDoskop sistemi) segime bagli olarak serbest elle ya da ilgili tutma kolundaki tutma
koluna RTO99R yonelik adaptdr iizerinden isletilebilir ve durulama sivisi kabi ya da emme pompasi ve de transnazal
girise yonelik ekipmanlarla kullabilabilir.

Bilesenler
Uriin no. Adi
FH615 MINOP TREND kavrama pargasi (durulama diigmeli)
FH610R MINOP TREND emme/durulama safti 0°
FH611R MINOP TREND emme/durulama safti 30°
PE487A MINOP TREND endoskopu 0°, & 4 mm
PES07A MINOP TREND endoskopu 30°, & 4 mm
RTO99R Tutma koluna ydnelik adaptor

Giivenli kullanim ve hazirlama

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

» Fabrikadan yeni cikmis iriinii, nakliyat ambalajinin gikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan once iyice
temizleyiniz (el ya da makine ile).

» Fabrikadan yeni ¢cikmis ya da kullanilmamus Griinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan once gézle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, gatlak ve kinlmis parcalar olmadi-
gindan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldinniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

Kullanim

MINOP TREND kavrama parcasi asagidaki emme/durulama saftlari ile kombine edilebilir:

B MINOP TREND emme/durulama safti 0° ve MINOP TREND endoskopu 0°

® MINOP TREND emme/durulama safti 30° ve MINOP TREND endoskopu 30°

Durulama digmesinin 4 onaylanmasiyla adapte edilen MINOP TREND endoskopunun 5 gériis alani durulanir ve béy-

lece kandan ve salgidan arinir.

» MINOP TREND endoskopunu 5 durulama: Durulama diigmesine 4 dayanak doktasina kadar basin.
Durulama isleminde emme durdurulur.

» MINOP TREND endoskopunun 5 durulamasini sonlandirma: Durulama digmesini 4 serbest birakin.
Valf siirekli emmeye gecer ve durulamayi durdurur.

Not

Emme araliksiz olarak gerceklesir ve sadece kisa bir siire durulama islemi esnasinda durur.

Sokme

MINOP TREND kavrama parcasinin MINOP TREND emme/durulama saftinin ¢oziil-
mesi

» MINOP TREND emme/durulama saftini 2 yerlestiriimis MINOP TREND endoskopu 5 ile gevirin ve ayni zamanda
arkadaya dogru MINOP TREND kavrama pargasindan 3 cekin.

Hortumlarinda ve durulama diigmesinin sokiilmesi

» Hortumlari hortum baglantilarindan ¢ikarin.
» Durulama digmesini 4 disari gevirin, bkz. Sekil 1.

Tutma koluna RTO99R yonelik adaptoriin sokiilmesi

» Sapkali somunu sokiin.
» Tutma koluna RTO99R yénelik adaptdrii ¢ikarin.

MINOP TRENDendoskopunun MINOP TREND emme/durulama saftindan cikaril-
masi

» Isik kablosunu MINOP TREND endoskopundan 5 sokiin.
» Kamerayi MINOP TREND endoskopunun 5 okéler merceginden alin.
» MINOP TREND emme/durulama saftinin 2 germe kolunun kilidini agin ve MINOP TREND endoskopunu 5 gikarin.

Montaj

MINOP TREND endoskopunun MINOP TREND emme/durulama saftina yerlestiril-
mesi

Asin gii¢ etkisi nedeniyle bilesenlerin hasari!
» Bilesenleri dikkatlice isleyin.

DIiKKAT

» 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 agik olmasini ve pimin, MINOP TREND endoskopu 5
bayonetinin oluguna uymasini saglayin.

» MINOP TREND emme/durulama saftinin germe kolunu 2 dayanak noktasina kadar cevirin.

MINOP TREND endoskopu 5 giivenli bir sekilde kilitlenmistir.

Hortumlarin ve durulama diigmesinin baglanmasi

durulama diigmesinin t idal deniyle MINOP TREND'in

(TRansnazal ENDoskopi sistemi) islev sinirlamasi!

» MINOP TREND kavrama pargasindaki durulama diigmesinin dayanak noktasina
DIKKAT kadar vidalanmasini saglayin.

Hortumlarin baglanti yénlerinin karistinlmasi nedeniyle MINOP TREND'in (TRans-
nazal ENDoskopi sistemi) islev sinirlamasi!
» MINOP TREND kavrama pargasindaki ok yoniinii dikkate alin.

DIKKAT » Kullanimdan 6nce islevi kontrol edin.

» Durulama diigmesinin 4 hasarlar sergilememesini (valf contalar, iist yiizeyler vs.) saglayin.

» MINOP TREND kavrama parcasindaki 3 durulama diigmesini 4 dayanak noktasina kadar vidalayin, bkz. Sekil 3

» Emme hortumunu emme baglantisiyla baglayin ve bu esnada on ydniiniin MINOP TREND kavrama pargasini 3
gdstermemesini saglayin.

» Durulama hortumunu durulama baglantisiyla baglayin ve bu esnada on yoniiniin MINOP TREND kavrama parca-
sini 3 gostermesini saglayin.

Not

Baglantiyr kolaylastirmak igin, bunun durulama hortumunun uzunlugu komple mavi cizgiyle isaretli olan bir
MINOP TREND emme/durulama hortumu mevcuttur. Emme hortumu isaretli degildir.

MINOP TREND emme/durulama saftinin MINOP TREND kavrama pargasi ile bag-
lanmasi
» 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 de konik oturumunu sizdirmazlik yoniinden kontrol edin.
» islev kontrolii gergeklestirmek icin durulama diigmesini 4 onaylayin.

Tutma koluna RTO99R yonelik adaptoriin montaji

» Tutma koluna 6 yénelik adaptdriin sapkali somununu sokiin.

» Tutma koluna 6 ybnelik adaptori, flang 6ngériilen oluga oturana kadar istege bagli olarak yan (sag/sol) bir sekilde
delige takin, bkz. Sekil 5

» Tutma koluna 6 yonelik adaptdr sabitlenene kadar sapkali somunu vidalayin, bkz. Sekil 6.
MINOP TREND (TRansnazal ENDoskopi sistemi) tutma kolundaki adaptasyon i¢in hazirdir.

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlan

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici 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 t1bbi riiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin Griiniin daha dnceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmast gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tagir.
Dogrulamak igin nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.
Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap ekstraneti https://extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Tek kullanimlik iiriinler

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullanicinin enfeksiyon kapmasi ve
iiriiniin islevselliginin etkilenme tehlikesi. Uriinlerin kirliligi ve/veya bozulmus
fonksiyonu yaralanmaya, hastaliga ve dliime neden olabilir!

UYARI » Uriinii hazirlamayin!
Uriin no. Adi
FH605SU MINOP TREND durulama/emme hortumu




Genel uyarilar Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

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 iize- LedkenpllEe Oaltar GETElans
g‘r:ldek\ sicakliklarda uygulama yapiimamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullanilmamali- Makineyle alkalik temizlik m Temizlik firgast PM995200 Boliim Makineyle temizlik/dezen-
O . . R " N . ve termik dezenfeksiyon feksiyon ve alt basliklar:
Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal W Tek kullanimlik siringa 20 ml - i X
tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol agabilir. = MINOP TREND kav- S - . " ® Bolim Makineyle alkalik
i icerikli 5 i izli i i rama pargasi W Uriind temizlige uygun siizgegli sepete temizlik ve termik dezenfeksi-
Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilan, ilaclar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas- parg: koyunuz (durulama kér noktalani olus-
yon igin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde riiniin hasar gérmesine neden olur. = MINOP TREND masini nleyiniz) yon
Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger- emme/durulama saft- .
ceklesmelidir. lan B Kavite ve kanallar iceren pargalar dog-
Gerekirse kurutmak icindir. rudan enjektor arabasinin yikama rako-
Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde reticisi tarafindan runa baglayiniz.
malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisinin tim B Temizlenmeleri igin calisma uglan acik
uygulamalar siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya gika- durumda tutulmalidir.
bilir: m Uriindi eklemi acik halde siizgegli sepette
u Mavlzelmede gﬁlriintu degisimleri, 6rn. so\ma"ya da titan Ya"d:_i_ ali_j_minyur?'dla renk degisikligi. A!Uminyumda pH muhafaza ediniz.
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya ¢ikabilir.
B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme. Ultrason ve firga ile ® Temizlik fircasi PM995200 Béliim Manuel 6n temizleme ile
» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon maniiel 6n temizleme ve Tek kull " | mekanik temizlik/dezenfeksiyon
tehlikesi vardir. ardindan makine ile alkalik ™ "e ullanimlik siringa 20 m ve alt bagliklar:
» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili baska ayrintili not- temizleme ve termik ® Uriind temizlige uygun siizgegli sepete @ Bgliim Ultrason ve firga ile
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklar: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena- dezenfeksiyon. koyunuz (durulama kér noktalar olus- manuel 6n temizlik
ufbereitung richtig gemacht. oneli masini 6nleyiniz).
9 99 u Tutmaﬂkoluna yonelik i yiniz) . W Bolim Makineyle alkalik
adaptor B Kavite ve kanallar iceren pargalari dog- temizlik ve termik dezenfeksi-
Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6ncesinde sokme islemi ® Durulama diigmesi rudan enjektor arabasinin yikama rako- yon

- . R runa baglayiniz.
» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sokiiniiz. gy

B Temizlenmeleri icin calisma uglari acik

. durumda tutulmalidir.
Kullanim yerinde hazirlama —_— . —
®m Uriinli eklemi acik halde siizgecli sepette

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, drn. tek kullanimlik enjektdrle yikayin. muhafaza ediniz.

» Goriintir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.
» (Uriinii 6 saat igerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-

yiniz. Makineyle temizlik/dezenfeksiyon
Not
Temizlikten 6nce hazirlama Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
» Uriinii temizlikten 6nce pargalarina ayirma, bkz. Sckme. EN 1S015883 normuna gére CE isareti).
Not
Temizli k/Dezenfe ksiyon Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.
Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlari Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek béimeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi
Hasta riski!

» Uriinii sadece makine ile temizleyiniz! Evre  islem adimi T t Su kalitesi  Kimyasal/Agiklama

[°C/°F]  [dak]

TEHLIKE 1 On yikama <25/77 3 is -
Vidal durulama diigmesinde yetersiz temizlik! f Temizlik 85/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
» Durulama diigmesini temizlikten dnce disari cevirin. - pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
UYARI ® Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
Uygun olmayan temizlik/d eksiyon ideleri ve/veya fazla yiiksek sicakliklar m Ara yikama >10/50 1 TTAS _
nedeniyle iirlinde meydana gelen hasarlar!
» (Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon v Termo dezenfeksiyon  90/194 5 TTAS -
DIKKAT maddelerini kullaniniz:
- Plastikler ve asil gelik) igin kullanimi onayl, \ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
- yumusaticilari (6rn. silikonu) tahris etmeyen. program uyarinca
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz. -
» izin verilen 55 °C'lik azami temizlik sicakliginin iizerine gikmayn. IS: Igme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
Not saglanmalidir)

Endoskoplarin bunun igcinde uygulanacak olan onayli temizlik ydnteminin agiklandigi 6zel kullanim kilavuzlari vardir. Onerilen: - BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotiilesmesini 6nlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan dnce iriinii akan su
ile iyice durulaymn.

» Ultrason temizligini asagidaki amaglarla gerceklestirin:

- manuel temizlik/dezenfeksiyon i¢in mekanik destek olarak.

- kurumus artiklar bulunan iriinlerin makine ile temizlik/dezenfeksiyon éncesinde on temizligi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre bir mekanik destegi olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile gcikarilamamis artiklari olan iriinlerin ek temizligi olarak.

» Mikroskobik ameliyat Griinleri makinelerde veya muhafaza destekleri iizerinde giivenli ve temizlik kurallarina
uygun sabitlenebildiginde mikroskobik ameliyat iiriinlerini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin {izerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.



Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onay: veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firga ile manuel 6n temizlik

Dezenfekteedici 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
Temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
1] Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firasi 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 enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

v

Evre lI
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Ultrason ve firga ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk] konsantre, pH ~ 9*
I Durulama 0S 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» 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
1 erisilebilir ylizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason golgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, ylizeyde gdriiniir higbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577
I Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH-~
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢dzeltisi % 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: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi (metal agindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!
» Hareketli parcalari (6rn. mafsallari, siirgii parcalarini ve vidal cubuklari) fonk-
DIKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim
yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® | - JG600 yag
spreyi ya da STERILIT® | - JG598 damlalik yagi).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra Uriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.

Islak ya da nemli Grlinii kurulaymiz.

Temiz olmayan iiriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

Hasarli ya da calismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.
Parcalara ayrilabilir Giriiniin birlestirilmesi, bkz. Montaj.

ilgili trtnlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

v

>
>
>
>
>
>

Ambalaj

» ince calisma uclu iiriinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgecli sepete koyun. Keskin koseler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler icine
koyunuz).

» Ambalajin Grliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon
Not
Uriin gerek pargalara ayrilmis, gerek birlestirilmis halde sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari agarak).
» Degisken sterilizasyon siireci
- Béliimlere ayrilan 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 sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin tretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril tirinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagihimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz.

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi garanti haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine neden ola-
bilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.

Aksesuarlar/Yedek parcalar

FF357R Trokarlara ve optiklere yonelik MINOP TREND-Siebtray
FHB05SU MINOP TREND durulama/emme hortumu

FH615801 Durulama diigmesi

PM995200 Temizlik firgasi

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii igin mutlaka tilkenizdeki kurallara
uyun!
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