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MINOP optics and angled optics
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Symbols on product and packaging

Symbol Explanation

Caution, general warning
symbol

Caution, see documentation
supplied with the product

Date of manufacture
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Steam sterilization at up to
134 °C
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Low temperature and
plasma sterilization

High-Definition resolution

FULL I.I')

Color coding

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

Colour Viewing direction
Green 0°

Red 30°

Yellow 70°

Intended use

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

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

* PE184A

* PE204A

* PE486A

® PE506A

® PE526A

Available sizes

The rigid, autoclavable neuroendoscopes are available
in the following sizes and designs:

e Sheath diameter 2.7 mm and 4.0 mm

® Angled endoscopes

Safe handling and preparation

CAUTION

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

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



Risk of injury from defective

endoscopes!

» Only use an endoscope if it is in
perfect condition.

VAN

WARNING

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

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

» Use the product only for its intended purpose, see
Intended use.

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

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

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

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

»> Replace any damaged components immediately
with original spare parts.

» To avoid damage to the working tip: Exercise
caution when passing products through the
working channel (e.g. trocar).

» Make certain a reserve product is available.

» Never, under any circumstances, put down the
product on the patient or on the surgical drape
covering the patient.

The following table shows the approved combinations

of endoscopes, sheaths, and working trocars:

Endoscope Sheath and working trocar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
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Safe operation

VAN

WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Always carry out a function
check prior to wusing the
product.

Function checks

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

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

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

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

Use of the endoscope

VAN

WARNING

Burns caused by high-frequency

current (HF current)!

» When using an endoscope and
HF electrodes at the same time,
be cautious to activate the HF
current under visual control
only.

» Ensure that the active electrode

is never in the immediate
vicinity of electrically
conductive components (e.g.

trocar, endoscope).
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MINOP optics and angled optics

VAN

WARNING

VAN

CAUTION

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

>

Make certain the distal end of
the endoscope or optical cable
connection does not touch
human tissue or any flammable
or heat-sensitive  materials
while the light source is active.

Do not put down the endoscope
on the patient.

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

Adjust the light source to the
minimum required power for
optimal illumination of the
endoscopic image.

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

Damage to the endoscope by
bending the endoscope sheath!

>

>

Do not bend the endoscope
sheath.

Use the endoscope with its
appropriate sheaths and
working trocars only.

Always hold the endoscope at
the eyepiece housing but never
at the sheath.

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

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

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

Disassembly

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

Assembly

» Screw on adapter 9 or 10, respectively.



Validated reprocessing procedure

Note

National laws, national and international standards
and  directives, and product-specific  hygiene
regulations for reprocessing must be observed.

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

It should be noted that successful reprocessing of this
medical device can only be guaranteed following prior
validation of the reprocessing method. The operator/
sterile processing technician is responsible for this.

Note

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

Note

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

Note

Endoscopes are delicate optical devices. Aesculap
recommends reprocessing them separately. Aesculap
offers special optics trays for the sterilization, storage,
and sterile setup of endoscopes.
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General information

To prevent increased contamination of loaded
instrument trays during use, please ensure that
contaminated instruments are collected separately
and not returned to the instrument tray.
Dried or affixed surgical residues can make cleaning
more difficult or ineffective and lead to corrosion of
stainless steel. Consequently, the time interval
between application and processing should not exceed
6 hours, pre-cleaning fixating temperatures >45°C
should not be used, and no fixating disinfectants
(containing aldehydes/alcohols) should be used.
Excessive measures of neutralizing agents or basic
cleaners may result in a chemical attack andfor to
fading and the laser marking becoming unreadable
visually or by machine for stainless steel.
Residues containing chlorine or chloride - e.g. in
surgical residues, drugs, saline solutions and water for
cleaning, disinfection and sterilization - may cause
corrosion damage to stainless steel (pinholing, stress
corrosion), thus rendering the products unusable.
These must be removed by rinsing thoroughly with
demineralized water and then drying.
Only use process chemicals that have been tested and
approved (e.g. VAH/DGHM or FDA approval or CE mark)
and which are compatible with the product's materials
according to the chemical manufacturers'
recommendations. All the chemical manufacturer's
application specifications regarding temperature,
concentration and contact time should be strictly
observed. Failure to do so can result in the following
problems:
® Visible changes to materials e.g. fading or changes
in the colour of titanium or aluminium. As regards
aluminium, visible changes to the surface may
already occur at a pH level of >8 in the application/
working solution.
® Material damage suchas corrosion, cracks,
fractures, premature deterioration, or swelling.
» Do not use oxidizing chemicals (e.g. H,0,) for
mechanical cleaning, as these can cause bleaching
or layer loss.
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» Do not use process chemicals that cause stress
cracks or brittleness in plastics.

» Clean the product immediately after use.

Please see www.a-k-i.org for more detailed

information on hygienically safe reprocessing which is

protective of materials and retains their value.

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

Preparations at the place of use

» Disassemble the product immediately after use, as
described in these instructions for use, see
Disassembly.

» Rinse non-visible surfaces such asthose in
instruments with concealed crevices, lumens or
complex geometries, preferably with distilled
water, using a disposable syringe for instance.

» 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
» Disassemble the product prior to cleaning, see
Disassembly.

Cleaning/disinfection

A\

Damage to the product due to
inappropriate cleaning/disinfecting

agents and/or excessive
CAUTION temperatures!

» Use cleaning and disinfecting
agents according to the
manufacturer's instructions,
which
—-are approved for rigid

endoscopes,

-are approved for use e.g. on
aluminum, plastic materials,
and stainless steel,

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

»> Observe specifications regarding
concentration, temperature and
exposure time.

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

» Clean and disinfect microsurgical products

mechanically if they can be placed securely in the

machine or on the positioning aids.
caused by loosening of connections
during ultrasound cleaning!
CAUTION > Do not clean the endoscope by
ultrasonic treatment under any
circumstances.

Damage to the optical system

» Only use bactericidal, fungicidal, and virucidal
disinfecting agents.

»> Preferably use thermal disinfecting processes.

» Following the chemical disinfection, thoroughly
rinse the product with clear running water.
Always adhere to the manufacturer's instructions.



Manual cleaning/disinfection

>

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

After manual cleaning/disinfection, check visible
surfaces visually for residues.

Where necessary, repeat the cleaning process.

To remove residues of cleaning/disinfecting agents,
always wipe distal window 1, illumination
window 4 of the light cable connector, and
eyepiece glass 6 with a swap moistened with
alcohol.

Manual cleaning with immersion disinfection
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Phase Step T t Conc. Water Chemical
[°C/°F] | [min] [9%] quality
1 Disinfecting 35-45 5 0.8 D-W Cidezyme/Enzol
cleaning 95-113
I Intermediate RT 3x1 - D-W -
rinse (cold)
111 Disinfection 20-25 12 0.55 D-W Cidex OPA (process solution, 0.55 %
68-77 ortho-phthalaldehyde)
IV | Final rinse RT 3x2 - FD-W -
(cold) (sterile)
\% Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W:  Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: max. 10 microorganisms/
ml, low endotoxin: max. 0.25 endotoxin units/ml)
RT: Room temperature
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Phase 1

>

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

Clean the product immersed in the solution, using
a soft cloth or, if necessary, a suitable cleaning
brush, until all visible residues have been removed
from the surfaces.

Use a suitable cleaning brush to clean all surfaces
that are not visible, e.g. in products with concealed
crevices, lumens, or complex geometries, for at
least 1 minute or until no further residues can be
removed. Mobilize non-rigid components, e.g. set
screws, joints, slides, etc. 3 times in each direction
to the positive stop.

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

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

Phase 11

>

Completely rinse/ rinse through the product (all
accessible surfaces) 3 times for at least 1 min.
Mobilize non-rigid components, e.g. set screws,
joints, slides, etc. 3 times in each direction to the
positive stop. Use fresh water for every rinse.
Thoroughly (at least 5 times) rinse through surfaces
inaccessible to visual inspection, e.g. in products
with hidden crevices or lumens (e.g. empty/working
channel) or complex geometries, using a single-use
syringe (20 ml).

Drain any remaining water fully.

Phase 111

>

Fully immerse the product in the disinfecting
solution. Ensure that all accessible surfaces are
moistened.

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

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

Phase IV

>

>

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

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

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

Drain any remaining water fully.

Phase V

>
>

Dry the product with soft, lint-free cloth.
Dry inaccessible areas with compressed air (P, =
5 bar).



Mechanical cleaning/disinfecting

Note
The disinfector must be of proven effectiveness
(e.9. DGHM or FDA approval or CE mark).

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

Note

For thermal disinfection, always use fully desalinated
water (demineralized, low microbial contamination:
drinking water quality at least) and ensure that Ao is
>3 000 for the process.

Note
The disinfector used for processing must be serviced
and checked at regular intervals.

» Place the instrument in a tray that is suitable for
cleaning (avoiding rinsing blind spots).

» Clean and disinfect endoscopes with a sheath
diameter of <4 mm only in special Aesculap optics
trays.

> Process the product in a washer/disinfector
machine. Follow the instructions of the washing
machine's manufacturer.

> Avoid abrupt cooling of the product (e.g. in water).
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Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

Machine type: Single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F] [min] quality
1 Prerinse <25[77 2 D-W -
1I Cleaning 55/131 10 FD-W neodisher MediClean forte 0.5 %
(5 ml/L) pH >10
III | Rinse | >10/50 1 D-W -
IV | Rinse Il >10/50 1 FD-W | -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
VI Drying - - - According to disinfector program

D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: max. 10 microorganisms/
ml, low endotoxin: max. 0.25 endotoxin units/ml)




Inspection, maintenance, and checks

insufficient lubrication!

CAUTION > Prior to function checks,
lubricate moving parts
(e.g. joints, pusher components
and threaded rods) with
maintenance oil suitable for the
respective sterilization process
(e.g. for steam sterilization:
Aesculap STERILIT® | oil spray
JG600 or STERILIT® | drip
lubricator JG598).

Damage (metal seizure/friction
A corrosion) to the product caused by

Allow the product to cool down to room
temperature.

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

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

Dry the product if it is wet or damp.

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

To remove residues of cleaning/disinfecting agents,
wipe distal window 1, illumination window 4 of
the light cable connector, and eyepiece glass 6
with a swap moistened with alcohol.

Check that the product functions correctly.

For products with locking mechanism (e.g. MINOP):
Check the locking mechanism for smooth
movement.
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» Immediately put aside damaged or inoperative
products and send them to Aesculap Technical
Service, see Technical Service.

» Assemble dismountable instruments, see Assembly.

» 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.
Observe the individual weight limit for each tray.

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

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

Sterilization

Note

Alternating sterilization by different sterilization

processes can result in damage to materials and

adapters of the product.

The following processes can be used to sterilize the

endoscope:

e Steam sterilization

e Sterrad® sterilization process: in  Sterrad®
sterilizers Sterrad® 50, Sterrad® 100S,
Sterrad® 200

Damage to the optical system
caused by flash sterilization!
> Do not flash sterilize the

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

» Ensure that the sterilant can reach all external and
internal surfaces (e.g. by opening valves and
stopcocks).
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» Do not autoclave damaged products.
» Protect the products against mechanical impacts.

Steam sterilization

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

Note

Only autoclave endoscopes marked with the symbol for
steam sterilization on inscription ring 7.

» Validated sterilization process
- Disassemble the product, if applicable.
- Steam sterilization the fractionated
vacuum process
- Steam sterilizer specified in DIN EN 285 and
validated in accordance with DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process
at 134°C/holding time 5 min
» When sterilizing several instruments at the same
time in a steam sterilizer, ensure that the
maximum permitted load specified by the
manufacturer for the steam sterilizer is not
exceeded.

using

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

Note

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

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

» Disassemble the instrument.

» Only sterilize endoscopes marked with the SDS
symbol  for low-temperature and plasma
sterilization on inscription ring 7 through the
Sterrad® sterilization process 50, 100S or 200.

» Unscrew dismountable parts of the endoscope, see
Disassembly.

» Sterilize by the Sterrad® sterilization process 50,
100S or 200, observing the following rules:
Follow the advice of the manufacturers of the
Sterrad® system. Use of a biological indicator is
recommended to confirm effective sterilization.

Sterilization for the US market

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

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

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

recommends the following parameters:

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

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

275 °F

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

WARNING for the US market

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



Storage

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

Technical Service

VAN

WARNING

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

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

Modifications carried out on medical technical

equipment may result in loss of guarantee/warranty

rights and forfeiture of applicable licenses.

» Prior to dispatching the product for repairs:

- Have the product cleaned and disinfected or
sterilized, and mark it as "disinfected" or
“sterilized", respectively.

- Pack the endoscope in such a way that it will be
protected against transport damage.

Service addresses

AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

Phone:  +49 (0) 7666 [ 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 | 9321-580
E-mail:  techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de
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Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood, MO 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone:  +1 800 214-3392

Fax: +1 314 895-4420

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

Disposal

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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA 18034
USA
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MINOP- und Winkeloptiken

Legende

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

10 Adapter Storz

11 Farbring
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Symbole an Produkt und Verpackung

Symbol Erklarung

Achtung, allgemeines Warn-
zeichen

Achtung, Begleitdokumente
beachten

Herstelldatum

A
(]

Dampfsterilisation bis
max. 134 °C

Niedertemperatur- und
Plasmasterilisation

Y /L\\\
SPDoOs
=

High-Definition-Auflésung

FULL I.I')

Farbcodierung

Die Blickrichtung der Endoskope wird liber einen Farb-
ring 11 am Lichtleiteranschluss 3 kenntlich gemacht.

Farbe Blickrichtung

Griin 0°

Rot 30°

Gelb 70°
Verwendungszweck

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

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

* PE184A
* PE204A
* PE486A
® PE506A
* PE526A

Lieferbare GroBen

Die starren autoklavierbaren Neuroendoskope sind in
folgenden GroBen und Bauarten lieferbar:

e Schaftdurchmesser 2,7 und 4,0 mm

® Abgewinkelte Endoskope

Sichere Handhabung und Bereitstellung
Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Bereitstel-
lung, Aufbereitung und Entsorgung des Endoskops. Die
Anwendung des Endoskops wird nicht in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch defektes

Endoskop!

» Nur einwandfreies
verwenden.

Endoskop



>
>

Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben
und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbil-
dung, Kenntnis oder Erfahrung haben.
Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbe-
wahren.

Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe
Verwendungszweck.

Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Trans-
portverpackung und vor der ersten Sterilisation
griindlich reinigen (manuell oder maschinell).
Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem
trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbe-
wahren.

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

Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwen-
den. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.
Beschiddigte Einzelteile sofort durch Originaler-
satzteile ersetzen.

Um Schiden am Arbeitsende zu vermeiden: Pro-
dukt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Tro-
kar) einfiihren.

Sicherstellen, dass ein Ersatzprodukt vorhanden ist.
Produkt nie direkt auf dem Patienten oder auf der
OP-Abdeckung des Patienten ablegen.

Folgende Kombinationsmdglichkeiten von Endosko-
pen, Schleusen und Arbeitstrokaren sind zuldssig:

Endoskop Schleuse und Arbeitstrokar

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
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Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder Fehl-
A funktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktions-
WARNUNG priifung durchfiihren.

Funktionspriifung

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

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

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

» Schaft auf Dellen, Verbiegungen und Kratzer prii-
fen.

Bedienung des Endoskops

Verbrennungen durch Hochfre-
quenz-Strom (HF-Strom)!
> Beim gemeinsamen Betrieb

WARNUNG eines Endoskops mit HF-Elek-
troden darauf achten, dass der
HF-Strom nur unter visueller
Kontrolle aktiviert wird.

» Sicherstellen, dass sich die
aktive Elektrode nicht in direk-
ter Ndhe zu Strom leitenden
Teilen (z. B. Trokar, Endoskop)
befindet.
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WARNUNG

A\

A\

VORSICHT

Verbrennungen am Patienten oder
beim Benutzer durch hohe Lichtin-
tensitat!

» Sicherstellen, dass das distale
Ende des Endoskops oder der
Lichtleiteranschluss bei einge-
schalteter  Lichtquelle  kein
menschliches Gewebe und keine
leicht brennbaren oder wéarme-
empfindlichen Stoffe beriihrt.

» Endoskop nicht auf dem Patien-
ten ablegen.

» Distales Ende des Endoskops und
den Lichtleiteranschluss nicht
beriihren.

» Lichtquelle auf die minimale
erforderliche Lichtleistung fiir
eine optimale Ausleuchtung des
endoskopischen Bilds justieren.

» Nur Lichtquellen mit einer Leis-
tung bis maximal 300 W ver-
wenden.

Beschadigung des Endoskops durch

Biegen des Endoskopschafts!

» Endoskopschaft nicht biegen.

» Endoskop nur mit den dazuge-
horigen Schleusen und Arbeits-
trokaren verwenden.

» Endoskop immer am Okularge-
hduse und nicht am Schaft hal-
ten.

» Endoskope mit Halogen-Lichtquellen, die iiber eine
Ersatzlampe verfiigen, oder mit Xenon-Lichtquel-

len verwenden.

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

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

Demontage

» Adapter 9 bzw. 10 vom Endoskop abschrauben.

Montage
» Adapter 9 bzw. 10 anschrauben.



Validiertes Aufbereitungsverfahren

Hinweis

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

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK),
CJK-Verdacht oder mdglichen Varianten beziiglich der
Aufbereitung der Produkte die jeweils giiltigen natio-
nalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

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

Hinweis

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

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

Hinweis
Eine sicher wirksame Sterilisation erfolgt nur bei sau-
beren Medizinprodukten. Der Reinigung kommt daher
besondere Bedeutung im Gesamtablauf der Aufberei-
tung zu.

Hinweis

Endoskope sind empfindliche optische Gerdte. Aesculap
empfiehlt, sie separat aufzubereiten. Fiir die Sterilisa-
tion, Lagerung und sterile Bereitstellung von Endosko-
pen bietet Aesculap spezielle Optiktrays.
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Allgemeine Hinweise

Zur Vermeidung einer verstarkten Kontamination des

bestlickten Instrumententrays bei der Anwendung

bereits darauf achten, dass verschmutzte Instrumente
getrennt gesammelt und nicht wieder in das Instru-
mententray gelegt werden.

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde kdnnen

die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen

und bei nicht rostendem Stahl zu Korrosion fiihren.

Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung

und Reinigung von 6 h nicht Uberschritten, sollten

keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C
angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger

kdnnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur

Verblassung und visuellen oder maschinellen Unles-

barkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem

Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-

haltige Riickstidnde, z. B. in OP-Riickstdnden, Arznei-

mitteln, Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung,

Desinfektion und Sterilisation zu Korrosionsschaden

(Lochkorrosion, Spannungskorrosion) und somit zur

Zerstorung der Produkte. Zur Entfernung muss eine

ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit

anschlieBender Trocknung erfolgen.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,

die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH/DGHM-

oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom

Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertrdag-

lichkeit empfohlen wurden. Sdmtliche Anwendungs-

vorgaben des Chemikalienherstellers Giber Temperatur,

Konzentration und Einwirkzeit sind strikt einzuhalten.

Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

fiihren:

e Optische Materialverdnderungen, wie z. B. Verblas-
sen oder Farbveranderungen bei Titan oder Alumi-
nium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare Oberfla-
chenverénderungen bereits bei einem pH-Wert von
>8 in der Anwendungs-/Gebrauchslésung auftre-
ten.
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>

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

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

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

Produkt unmittelbar nach der Anwendung reini-
gen.

Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch

sicheren

und materialschonenden/werterhaltenden

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

>

Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und
Verschlechterung der Wirksamkeit der Prozessche-
mie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und
Desinfektion Produkt griindlich mit flieBendem
Wasser spiilen.

Vorbereitung am Gebrauchsort

>

>

Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach
Anleitung demontieren, siehe Demontage.

Nicht einsehbare Oberfldchen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, vorzugsweise mit destilliertem Was-
ser, z. B. mit Einmalspritze, durchspiilen.

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

Vorbereitung vor der Reinigung

>

Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demon-
tage.

» Kénnen die

Reinigung/Desinfektion

Schiaden am Produkt durch unge-

eignete Reinigungs-/Desinfektions-

mittel und/oder zu hohe Tempera-
turen!

» Reinigungs- und Desinfektions-
mittel nach Anweisungen des
Herstellers verwenden,

- die fiir starre Endoskope zuge-

A\

VORSICHT

lassen sind,
-die z.B. fiir Aluminium,
Kunststoffe, Edelstahl zuge-
lassen sind,

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

» Angaben zu Konzentration,
Temperatur und Einwirkzeit
beachten.

» Maximal zuldssige Reinigungs-
temperatur von 55 °C nicht
iberschreiten.

mikrochirurgischen  Produkte in
Maschinen oder auf den Lagerungshilfen sicher
und reinigungsgerecht fixiert werden, mikrochirur-
gische Produkte maschinell reinigen und desinfi-

zieren.
durch das Ldsen von Verbindungen

A im Ultraschall!

VORSICHT > Endoskop nicht mit Ultraschall
reinigen.

Schiden des optischen Systems

» Nur bakterizid, fungizid und viruzid wirkende Des-

infektionsmittel verwenden.

» Vorrangig thermische Desinfektionsverfahren ver-

wenden.

» Nach der chemischen Desinfektion ausreichend mit

klarem und flieBendem Wasser abspiilen.
Anweisungen des Herstellers einhalten.



Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberflachen visuell auf Riickstdnde priifen.

» Falls notig, den Reinigungsprozess wiederholen.

> Um Riickstinde von Reinigungs-/Desinfektions-

mittel zu  entfernen, distales

Fenster 1,

Einstrahlfliche 4 des Lichtleiteranschlusses und
Okularglas 6 immer mit einem in Alkohol getauch-

ten Tupfer abwischen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion
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Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] | [min] [o0] | Qualitat
1 Desinfizierende 35-45 5 0,8 T-W Cidezyme/Enzol
Reinigung 95-113
11 Zwischenspiilung RT 3x1 - T-W -
(kalt)
III | Desinfektion 20-25 12 0,55 T-W Cidex OPA (gebrauchsfertige Losung,
68-77 0,55 % orthophthalaldehyd)
IV | Schlussspiilung RT 3x2 - VE-W | -
(kalt) (steril)
\% Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, keimarm: max. 10 Keime/ml, endotoxinarm: max. 0,25 Endo-
toxineinheiten/ml)
RT: Raumtemperatur
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Phase 1

>

Produkt vollstédndig in die reinigungsaktive Desin-
fektionsldsung eintauchen. Dabei darauf achten,
dass alle zugdnglichen Oberflachen benetzt sind.
Produkt in der Losung liegend mit weichem Tuch
oder ggf. mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange
reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstédnde
mehr zu erkennen sind.

Nicht einsehbare Oberfldchen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 1 Minute bzw. so lange
mit geeigneter Reinigungsbiirste durchbiirsten, bis
sich keine Riickstdinde mehr entfernen lassen.
Dabei nicht starre Komponenten, wie z. B. Stell-
schrauben, Gelenke, Schieber etc., in jede Richtung
3-mal bis zum Anschlag bewegen.

AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionslésung mit Hilfe einer Einweg-
spritze (20 ml) griindlich durchspiilen, jedoch min-
destens 5-mal.

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

Phase 11

>

>
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Produkt 3-mal vollstindig (alle zuginglichen
Oberflachen) mindestens 1 Minute ab-/durchspii-
len. Dabei nicht starre Komponenten, wie z. B.
Stellschrauben, Gelenke, Schieber etc, in jede
Richtung 3-mal bis zum Anschlag bewegen. Fiir
jeden Spiilgang frisches Wasser verwenden.

Nicht einsehbare Oberflachen wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen (z. B. Leer-/
Arbeitskanal) oder komplexen Geometrien mit Ein-
wegspritze (20 ml) griindlich durchspiilen, jedoch
mindestens 5-mal.

Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase 111

>

Produkt vollstidndig in die Desinfektionsldsung ein-
tauchen/einlegen. Dabei darauf achten, dass alle
zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Desinfektion in jede Rich-
tung 3-mal bis zum Anschlag bewegen.

Lumen zu Beginn der Einwirkzeit unter Verwen-
dung einer Einmalspritze (20 ml) mindestens 5-mal
spllen. Dabei darauf achten, dass alle zugangli-
chen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

>

>

Nach der Desinfektion Produkt 3-mal vollstdndig
(alle  zugdnglichen Oberflichen) mindestens
2 Minuten ab-/durchspiilen. Fiir jede Spiilung fri-
sches Wasser verwenden.

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

Nicht einsehbare Oberflachen wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen (z. B. Leer-/
Arbeitskanal) oder komplexen Geometrien mit Ein-
wegspritze (20 ml) griindlich durchspiilen, jedoch
mindestens 5-mal.

Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

>

>

Produkt mit weichem flusenfreiem Tuch abtrock-
nen.

Nicht erreichbare Bereiche mit medizinischer
Druckluft (P, = 5 bar) trocknen.



Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Der Desinfektor muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirk-
samkeit besitzen (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung).

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

Hinweis

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

Hinweis
Der eingesetzte Desinfektor muss regelmdBig gewartet
und iiberpriift werden.

» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen
(Spiilschatten vermeiden).

» Produkte mit einem Schaftdurchmesser <4 mm nur
in speziellen Aesculap-Optiktrays reinigen und ste-
rilisieren.

» Produkt in einem Reinigungs-/Desinfektionsgerat
aufbereiten. Anweisungen des Geradteherstellers
beachten.

» Abrupte Abkiihlung des Produkts (z. B. in Wasser)
vermeiden.
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Phase Schritt T t Wasser- Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] | Qualitat
1 Vorspiilen <25[77 2 T-W -
1I Reinigung 55/131 10 VE-W Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 ml/L) pH >10
III | Spiilen | >10/50 1 T-W -
IV | Spiilen Il >10/50 1 VE-W | -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
VI | Trocknung - - - GeméB Desinfektorprogramm

T-W: Trinkwasser

VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, keimarm: max. 10 Keime/ml, endotoxinarm: max. 0,25 Endo-
toxineinheiten/ml)
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Kontrolle, Wartung und Priifung
Beschidigung (Metallfresser/Reib-
korrosion) des Produkts durch

A unzureichendes Olen!

VORSICHT > Bewegliche Teile (z. B. Gelenke,
Schieberteile und Gewindestan-
gen) vor der Funktionspriifung
mit fiir das angewendete Steri-
lisationsverfahren  geeignetem
Pflegedl an gekennzeichneten
Stellen dlen (z. B. bei Dampfste-
rilisation STERILIT® |-Olspray
JG600 oder STERILIT® |-Tropf-
oler JG598).

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

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

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

Um Riickstande von Reinigungs-/Desinfektions-
mittel zu entfernen, distales Fenster 1, Einstrahl-
flaiche 4 des Lichtleiteranschlusses und Okular-
glas 6 mit einem in Alkohol getauchten Tupfer
abwischen.

Produkt auf Funktion priifen.

Bei Produkten mit Verriegelungsmechanismus (z. B.
MINOP): Verriegelung auf Gangigkeit priifen.
Beschddigtes oder funktionsunfahiges Produkt
sofort aussortieren und an den Aesculap Techni-
schen Service weiterleiten, siehe Technischer Ser-
vice.

>
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Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Mon-
tage.

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten
priifen.

Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend

>

>

>

schiitzen.

Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder
auf geeigneten Siebkorb legen. Gewichtslimit pro
Siebkorb einhalten.

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

Hinweis

Wechselweise Sterilisation mit verschiedenen Sterili-

sationsverfahren kann zu Beschéddigungen von Mate-

rial und Verbindungstechnik des Produkts fiihren.

Das Endoskop kann mit folgenden Verfahren sterilisiert

werden:

® Dampfsterilisation

® Sterrad®-Sterilisationsverfahren: mittels Sterrad®-
Sterilisatoren Sterrad® 50, Sterrad® 1008,

Sterrad® 200
durch Blitzsterilisation!

A » Endoskop nicht blitzsterilisieren.

VORSICHT > Endoskop keinen Temperaturen
iiber 134 °C aussetzen.

Schiaden am optischen System

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

» Keine beschadigten Produkte autoklavieren.

» Produkte vor StéBen schiitzen.

Dampfsterilisation

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

Hinweis

Nur Produkte autoklavieren, die am Beschriftungsring 7
mit dem Symbol fiir die Dampfsterilisation gekenn-
zeichnet sind.
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» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Ggf. Produkt zerlegen.
- Dampfsterilisation in fraktioniertem Vakuumver-
fahren
- Dampfsterilisator gem&B DIN EN 285 und vali-
diert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
bei 134 °C/Haltezeit 5 min
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-
dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,
dass die maximal zuldssige Beladung des Dampf-
sterilisators gemaB Herstellerangaben nicht Gber-
schritten wird.

Sterrad®-Sterilisationsverfahren Sterrad® 50,
Sterrad® 1008, Sterrad® 200

Hinweis

Das Sterrad®-Sterilisationsverfahren kann kosmetische
Verdnderungen am Produkt bewirken. Diese beein-
tréchtigen jedoch nicht seine Funktionalitdt.

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

» Produkt zerlegen.

» Nur Endoskope mit dem Sterrad®-Sterilisationsver-
fahren 50, 1008, 200 sterilisieren, die am Beschrif-
tungsring 7 mit dem SDS-Symbol fiir Niedertem-
peratur- und Plasmasterilisation gekennzeichnet
sind.

» Abnehmbare Einzelteile des Endoskops abschrau-
ben, siehe Demontage.

» Sterilisieren mit dem Sterrad®-Sterilisationsver-
fahren 50, 100S, 200. Dabei Folgendes beachten:
Herstellerhinweise zum Sterrad®-System befolgen.
Zur Bestatigung der Wirksamkeit der Sterilisation
wird die Verwendung eines biologischen Indikators
empfohlen.
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Lagerung

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

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehl-
funktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

» Fur Service und Instandsetzung wenden Sie sich an

Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewihrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiih-
ren.

» Vor dem Einsenden:

- Produkt reinigen, desinfizieren bzw. sterilisieren
und als "desinfiziert" bzw. "sterilisiert" kenn-
zeichnen.

- Endoskop so verpacken, dass es vor Transport-
schdden geschiitzt ist.

Service-Adressen

AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

Phone:  +49 (0) 7666 [ 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 | 9321-580

E-Mail:  techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de

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

Entsorgung

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

Légende

Fenétre distale

Tige

Raccord de cable optique
Surface de rayonnement du raccord de cable
optique

Boitier d'oculaire

Verre oculaire

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

10 Adaptateur Storz

11 Anneau coloré

HrWN =

0 N O O»;

Symboles sur le produit et le
conditionnement

Codage couleur

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

Couleur Direction du regard
Vert 0°

Rouge 30°

Jaune 70°

Symbole Explication

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

Date de fabrication

A
(]

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

Stérilisation a faible
température et au plasma

V////L\\N

SPDoOs
s

Résolution haute définition

FULL I.I')
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Champ d'application

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

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

* PE184A

* PE204A

* PE486A

* PE506A

® PE526A

Tailles disponibles

Les neuro-endoscopes rigides autoclavables existent
dans les tailles et modéles suivants:

e Diamétre de tige 2,7 et 40 mm

® Endoscopes coudés

Manipulation siire et préparation

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

Risque de blessure par un
A endoscope défectueux!

> Utiliser uniquement un Risque de blessure etfou de
AVERTISSEMENT endoscope en parfait état. dysfonctionnement!

A

AVERTISSEMENT

» Procéder a un controle du
fonctionnement avant chaque
utilisation.

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

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

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

> Nettoyer minutieusement (& la main ou en
machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le
retrait du conditionnement de transport et avant la
premiére stérilisation.

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

Vérification du fonctionnement

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

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

» Tenir l'endoscope avec le raccord de cable
optique 3 a contre-jour et vérifier que les cables

> Avant chaque utilisation, procéder a un examen optiques brillent de facon homogeéne & I'extrémité
visuel du produit: absence de pieces laches, distale.
tordues, brisées, fissurées, usées et rompues. > Vérifier I'absence de bosselures, de déformations et
» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou d'éraflures sur la tige.
défectueux. Mettre immédiatement au rebut le
produit endommagé. Manipulation de I'endoscope
» Remplacer immédiatement les pieces défectueuses
par des pieces de rechange d'origine. Risque de brilure par le courant
» Pour éviter des dommages a I'extrémité de travail: haute fréquence (courant HF)!
introduire le produit avec précautions par le canal > En cas d'utilisation conjointe
de travail (p. ex. trocart). AVERTISSEMENT ~ d'un  endoscope avec des
» Veérifier la présence d'un produit de rechange. électrodes HF, veiller a ce que le
» Ne jamais poser le produit directement sur le courant HF ne soit activé que

patient ou sur le revétement chirurgical du patient.

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

sous contrdle visuel.

» Vérifier que I'électrode active ne
se trouve pas a proximité
directe de piéces électriquement

Endoscope Gaine et trocart de travail conductibles (p. ex. trocart,
endoscope).

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
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Risque de brilures du patient ou de

Optiques MINOP et optiques coudées
I'utilisateur du fait de l'intensité

A lumineuse élevée!

AVERTISSEMENT > Veiller a ce que I'extrémité
distale de I'endoscope ou du
raccord de cable optique ne
vienne en contact avec aucun
tissu  humain  ni  aucune
substance  inflammable  ou
sensible a la chaleur lorsque la
source lumineuse est
enclenchée.

Ne pas déposer I'endoscope sur
le patient.

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

Régler la puissance de la source
lumineuse au minimum requis
pour un éclairage optimal de
I'image endoscopique.

Utiliser uniquement des sources
lumineuses  d'une  puissance
maximale de 300 W.

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

» Ne pas fléchir
d'endoscope.
Utiliser I'endoscope uniquement
avec les gaines et les trocarts de
travail appropriés.

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

VAN

ATTENTION la tige

>
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» Utiliser les endoscopes avec des sources
lumineuses a halogéne possédant une lampe de
rechange ou avec des sources lumineuses au
xénon.

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

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

Démontage

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

Montage
» Visser I'adaptateur 9 ou 10.

Procédé de traitement stérile validé

Remarque

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

Remarque

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'aprés
validation préalable du procédé de traitement stérile.
La responsabilité en incombe a I'exploitant/au
responsable du traitement stérile.

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement
stérile, voir également I'Extranet Aesculap & I'adresse
www.aesculap-extra.net

Remarque

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

Remarque

Les endoscopes sont des appareils optiques sensibles.
Aesculap recommande de les traiter séparément. Pour
la stérilisation, le stockage et la mise @ disposition
stérile des endoscopes, Aesculap propose des plateaux
optiques spéciaux.

Remarques générales

Pour éviter une contamination renforcée du plateau
d'instruments garni, veiller lors de I'application a ce
que les instruments salis soient regroupés séparément
et ne soient pas reposés sur le plateau d'instruments.
Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire
obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et
entrainer une corrosion sur l'acier inoxydable. Un
intervalle de 6 heures entre utilisation et nettoyage ne
devrait par conséquent pas €tre dépass¢, de méme qu'il
ne faut pas appliquer de températures de prélavage
fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfectants
fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du
détergent de base peut entrainer une agression
chimique et/ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou
mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

-5y ___\E

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou du chlorure, tels qu'ils sont contenus dans les
résidus opératoires, médicaments, solutions salines,
eau pour le nettoyage, la décontamination et la
stérilisation, entrainent des dégats dus a la corrosion
(corrosion perforante, sous contrainte) et donc la
dégradation des produits. Les résidus doivent étre
éliminés par rincage suffisamment abondant a I'eau
déminéralisée et séchage consécutif.
Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement contrélés et validés (p. ex. agrément VAH/
DGHM ou FDA ou marquage CE) et recommandés par
le fabricant des produits chimiques quant a la
compatibilité avec les matériaux. Toutes les
prescriptions d'application du fabricant des produits
chimiques relatives a la température, la concentration
et la durée d'action doivent étre strictement
respectées. Dans le cas contraire, les problémes
suivants peuvent survenir:

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

e Détériorations de matériau, telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou
dilatation.

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

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

> Nettoyer le produit
I'utilisation.

immédiatement  apres
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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

» 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.

Préparation sur le lieu d'utilisation

» Démonter le produit immédiatement aprés usage
suivant les instructions, voir Démontage

» Rincer les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des fentes cachées, des
lumieres ou des géométries complexes, de
préférence a |'eau distillée, p. ex. avec une seringue
a usage unique.

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

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

Préparation avant le nettoyage

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

Risque de détérioration du produit
avec un produit de nettoyage/
décontamination inadéquat et/ou

ATTENTION  des températures trop élevées!
> Utiliser en respectant les
instructions du fabricant des
produits de nettoyage et de
décontamination
-agréés pour les endoscopes

rigides,

- agréés p. ex. pour I'aluminium,
les plastiques, I"acier
inoxydable,

-qui n'attaquent pas les
plastifiants (p. ex. en silicone).
> Respecter les indications sur la
concentration, la température
et le temps d'action.
» Ne pas dépasser la température
de nettoyage maximale
autorisée de 55 °C.

» Siles produits microchirurgicaux peuvent étre fixés

de facon fiable et adaptée au nettoyage dans une
machine ou sur un support de rangement, nettoyer
et décontaminer les produits microchirurgicaux en
machine.

Risque de détériorations du systéme
optique si les raccords se détachent
dans le bain a ultrasons!

ATTENTION > Ne pas nettoyer I'endoscope aux
ultrasons.

Utiliser ~ uniquement  des produits  de
décontamination bactéricides, fongicides et
virocides.

Recourir de facon prioritaire a des procédés de
décontamination thermique.



>

Aprés la  décontamination
suffisamment et abondamment a
courante.

Respecter les instructions du fabricant.

chimique, rincer
I'eau claire

Nettoyage/décontamination manuels

>

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

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

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

Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage.
Pour éliminer les résidus de produit de nettoyage/
décontamination, toujours essuyer la fenétre
distale 1, la surface de rayonnement 4 du raccord
de cable optique et le verre oculaire 6 avec un
tampon ayant été plongé dans de I'alcool.

23

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[*C/°F] | [min] [%] | de I'eau
1 Nettoyage 35-45 5 0,8 EP Cidezyme/Enzol
décontaminant 95-113
1 Ringage TA 3x1 - EP -
intermédiaire (froid)
111 Décontamination | 20-25 12 0,55 EP Cidex OPA (solution préte a I'emploi,
68-77 0,55 % d'orthophtalaldéhyde)
IV | Ringage final TA 3x2 - EDém | -
(froid) (stérile)
\% Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (déminéralisée, pauvre en germes: max. 10 germes/ml, pauvre en endotoxines:
max. 0,25 unité d'endotoxines/ml)
TA: Température ambiante
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Phase 1

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

» Nettoyer le produit, plongé dans la solution, avec
un chiffon doux ou le cas échéant avec une brosse
de nettoyage appropriée, jusqu'a ce qu'aucun
résidu ne soit plus visible sur la surface.

» Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des interstices cachés, des
lumieres ou des géométries complexes, pendant au
moins 1 minute avec une brosse de nettoyage
appropriée, ou aussi longtemps que nécessaire
pour qu'il n'y ait plus de résidus a éliminer. Faire
bouger ce faisant les composants non rigides tels
que vis de réglage, articulations, poussoirs, etc.,
3 fois dans chaque direction jusqu'a la butée.

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

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

Phase 11

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

» Rincer minutieusement de part en part les surfaces
non visibles, p. ex. sur les produits présentant des
fentes cachées, des lumiéres (p. ex. canal de travail/
canal vide) ou des géométries complexes, a l'aide
d'une seringue 4 usage unique (20 ml) et au moins
a 5 reprises.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.
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Phase 111

>

Plonger/coucher entiérement le produit dans la
solution de décontamination. Veiller a ce que
toutes les surfaces accessibles soient humectées.
Faire bouger les composants non rigides tels que
vis de réglage, articulations, poussoirs etc. lors de
la décontamination 3 fois dans chaque direction
jusqu'a la butée.

Rincer les lumiéres & au moins 5 reprises en début
de traitement avec une seringue a usage unique
(20 ml). Veiller &4 ce que toutes les surfaces
accessibles soient humectées.

Phase IV

>

>

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

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

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

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

>

>

Sécher le produit avec un chiffon doux non
pelucheux.

Sécher les zones non accessibles a I'air comprimé
médical (Pyax = 5 bar).



Nettoyage/décontamination en machine

Remarque

Le décontaminateur doit posséder en tout état de cause
une efficacité contrélée (p. ex. agrément DGHM ou FDA
ou marquage CE).

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

Remarque
Pour la décontamination thermique, il faut utiliser de
I'eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du
point de vue microbiologique) et atteindre une valeur
Ao >3 000.

Remarque
Le décontaminateur utilisé doit étre réguliérement
entretenu et contrélé.

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

» Les produits ayant un diamétre de tige de <4 mm
doivent uniquement étre nettoyés et stérilisés dans
les plateaux optiques spéciaux Aesculap.

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

> Eviter un refroidissement brusque du produit (p. ex.
dans de I'eau).
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Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique

Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons

Phase Etape T t Qualité Chimie/remarque
[*C/°F] [min] | del'eau
1 Ringage préalable <25/77 2 EP -
1I Nettoyage 55/131 10 EDém Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 mlfl) pH >10
111 Ringage | >10/50 1 EP -
v Ringage Il >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina 90/194 5 EDém -
tion
VI | Séchage - - - Conformément au programme du
décontaminateur
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (déminéralisée, pauvre en germes: max. 10 germes/ml, pauvre en endotoxines:

max. 0,25 unité d'endotoxines/ml)
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Vérification, entretien et contrdle

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 filetées) aux
emplacements indiqués avant le
controle du fonctionnement
avec une huile d'entretien
convenant au procédé de
stérilisation utilisé (p. ex., pour
la stérilisation a la vapeur, spray
d'huile STERILIT® | JG600 ou
compte-gouttes d'huile
STERILIT® | JG598).

A

ATTENTION

Laisser refroidir le produit a la température
ambiante.

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

Contrdler I'absence d'impuretés visibles sur les
surfaces, dans les cavités, les lumiéres et les
ouvertures.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le
décontaminer.

Pour éliminer les résidus de produit de nettoyage/
décontamination, essuyer la fenétre distale 1, la
surface de rayonnement 4 du raccord de cable
optique et le verre oculaire 6 avec un tampon
ayant été plongé dans de I'alcool.

Contrdler le bon fonctionnement du produit.

Pour les produits avec mécanisme de verrouillage
(p. ex. MINOP): contrdler la souplesse du
verrouillage.
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» Mettre immédiatement au rebut le produit
endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au
Service  Technique  Aesculap, voir Service
Technique.

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Contrdler la compatibilité avec les produits
afférents.

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. Respecter la limite de poids par panier
perforé.

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

> Veiller a ce que I'emballage empéche une

recontamination du produit pendant le stockage
(DIN EN I1SO 11607).
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Stérilisation

Remarque

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

L'endoscope peut étre stérilisé avec les procédés
suivants:

o Stérilisation a la vapeur
Procédé de stérilisation
stérilisateurs Sterrad® 50,
Sterrad® 200

VAN

. Sterrad®: avec les

Sterrad® 1008,

Risque de détérioration du systéme
optique en cas de stérilisation

éclair!

ATTENTION > Ne pas procéder a une
stérilisation éclair des
endoscopes.

> Ne pas soumettre les

endoscopes a des températures
supérieures a 134 °C.

Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces
a toutes les surfaces extérieures et intérieures
(p. ex. par I'ouverture des valves et des robinets).
Ne pas autoclaver des produits endommagés.
Protéger les produits contre les chocs.

>
>

Stérilisation a la vapeur

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

Remarque

Autoclaver uniquement des produits portant sur la
bague d'inscription 7 le symbole de la stérilisation a la
vapeur.
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» Procédé de stérilisation validé

- Démonter le produit si nécessaire.

- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide
fractionné

- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et
validé selon DIN EN ISO 17665

- Stérilisation par procédé du vide fractionné a
134 °C/durée de maintien de 5 min

En cas de stérilisation simultanée de plusieurs

produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce

que le chargement maximal autoris¢ du

stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne

soit pas dépassé.

Procédés de stérilisation Sterrad® 50,
Sterrad® 1008, Sterrad® 200

Remarque

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

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

» Démonter le produit.

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

> Dévisser les éléments amovibles de I'endoscope,
voir Démontage.
» Stérilisation avec le procédé de stérilisation

Sterrad® 50, 100S, 200 en observant ce qui suit:
Suivre les indications du fabricant relatives au
systeme Sterrad®. Il est recommandé d'utiliser un
indicateur biologique pour confirmer I'efficacité de
la stérilisation.
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Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche
aux germes, protégés contre la poussiere, dans une
piéce seche, obscure et de température homogéne.

Service Technique

Risque de blessure etfou de
dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

AVERTISSEMENT

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

Les modifications effectuées sur les équipements

techniques médicaux peuvent entrainer une perte des

droits a garantie de méme que d'éventuelles

autorisations.

» Avant de retourner l'article:

- nettoyer, décontaminer et stériliser le produit et
le caractériser comme “décontaminé” ou
"stérilis¢".

- Emballer I'endoscope de maniére a ce qu'il ne soit
pas endommagé pendant le transport.

Adresses de service

AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

Phone:  +49 (0) 7666 [ 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 | 9321-580

E-Mail:  techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de

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

Elimination

» Lors de I'¢limination ou du recyclage du produit, de
ses composants et de leurs emballages, respecter
les prescriptions nationales en vigueur!
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Opticas MINOP y 6pticas anguladas

Leyenda

1 Ventana distal

2 Vastago

3 Conexion del conductor de luz

4 Superficie de irradiacion de la conexién del

conductor de luz
Alojamiento del ocular
Cristal del ocular
Anillo de rotulacion
Adaptador ACMI (fijo)
9 Adaptador Wolf

10 Adaptador Storz

11 Anillo de color

0 N O O»;

Simbolos en el producto y en el envase

Simbolo

A
(]

Explicacion

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

Fecha de fabricacion

Esterilizacion a vapor hasta
max. 134 °C

V////L\\N

SPDoOs
— N—

FULL I.I')

Esterilizacion a baja
temperatura/esterilizacion
por plasma

Resolucion de alta
definicion (High Definition)
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Cadigo cromatico

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

Color Direccion de la vista
Verde 0°

Rojo 30°

Amarillo 70°

Finalidad de uso

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

Las siguientes opticas MINOP y opticas angulares
estan autorizadas y pueden entrar en contacto directo
con el sistema nervioso central:

* PE184A

* PE204A

* PE486A

® PE506A

® PE526A

Tamaiios disponibles

Los neuroendoscopios rigidos autoclavables estan
disponibles en los siguientes tamafios y disefios:

® Didmetro de vastago: 2,7 y 40 mm

® Endoscopios angulados

Manipulacion correcta y preparacion

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



Peligro de lesiones si el endoscopio

esta defectuoso.

» Utilizar unicamente endoscopios
en perfecto estado.

A

ADVERTENCIA

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

» Seguir las instrucciones del producto vy
conservarlas como referencia.

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

» Limpiar a fondo, 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 auin en un lugar seco, limpio y protegido.

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

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

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

» Para evitar que el extremo de trabajo se dafie:
Introducir el producto con cuidado en el canal de
trabajo (p. ej., trocar).

» Comprobar siempre que se dispone de un producto
de recambio.

» No depositar nunca el producto directamente sobre
el paciente ni sobre el pafio quirurgico del paciente.

Se permiten las siguientes combinaciones de

endoscopios, vainas y trocares de trabajo:

Endoscopio Vainas y trocares de trabajo
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

23

Funcionamiento

A

ADVERTENCIA

Existe riesgo de

disfuncion.

» Comprobar el funcionamiento
antes de cada uso.

lesiones y/o

Comprobacion del funcionamiento

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

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

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

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

Manejo del endoscopio

Peligro de  quemaduras  por
corriente de alta frecuencia
(corriente de AF).

ADVERTENCIA > Cuando se utilice

simultaneamente un endoscopio
y electrodos de AF, asegurarse
de que la corriente de AF solo se
activa bajo control visual.

»> Asegurarse de que el electrodo
activo no se encuentra en la
proximidad inmediata de
instrumentos conductores de
corriente (p. ej. trocar o
endoscopio).
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Peligro de ocasionar quemaduras al

Opticas MINOP y 6pticas anguladas
paciente o al usuario por una

A intensidad luminosa alta.
ADVERTENCIA > Asegurarse de que ni el extremo

distal del endoscopio ni la
conexion del conductor de luz

tocan tejidos humanos ni
materiales inflamables 4}
sensibles al calor cuando la

fuente de luz esta encendida.
> No depositar el
sobre el paciente.

» No tocar ni el extremo distal del
endoscopio ni la conexion del
conductor de luz.

» Ajustar la fuente de luz a la
intensidad minima necesaria
cuando se desee obtener una
iluminacion perfecta de la
imagen endoscopica.

» Utilizar Gnicamente fuentes de
luz con una potencia maxima de

endoscopio

300 W.
Peligro de dafar el endoscopio si se
A dobla el vastago.
» No doblar el vastago.
ATENCION > Utilizar el endoscopio
Unicamente con sus canales y
trocares de trabajo
correspondientes.
» Asir el endoscopio por el

alojamiento del ocular y nunca
por el vastago.
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» Utilizar los endoscopios con fuentes de luz
halégena que dispongan de lampara de recambio o
con una fuente de luz de xendn.

» Observar las indicaciones del fabricante cuando se
utilice el endoscopio en combinacién con otros
equipos, instrumentos y cables del conductor de
luz.

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

Desmontaje

» Desenroscar los
endoscopio.

adaptadores 9 y 10 del

Montaje
» Enroscar los adaptadores 9 y 10.

Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirdrgico

Indicacion

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

Indicacion

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

Indicacion

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



Indicacion

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

Indicacion

Para consultar informacién actualizada sobre como
tratar los productos, visite Aesculap Extranet:
www.aesculap-extra.net

Indicacion

La eficacia de la esterilizacion sdlo se puede garantizar
con la utilizacion de productos médicos limpios. Por
consiguiente, la limpieza desempefia un papel clave en
el ciclo completo del cuidado del instrumento.

Indicacion

Los endoscopios son aparatos Odpticos delicados.
Aesculap  recomienda  limpiarlos por separado.
Aesculap ofrece bandejas para dpticas especiales para
la esterilizaciéon, almacenamiento y puesta a
disposicion estéril de endoscopios.

Indicaciones generales

Para evitar la contaminacion excesiva de la bandeja
cargada con el instrumental, procurar que, una vez
utilizados, los instrumentos contaminados se recojan
por separado y no se devuelvan a la bandeja.

Los residuos resecos o incrustados resultantes de las
intervenciones quirurgicas pueden dificultar la
limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por
corrosion en los componentes de acero inoxidable. 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.

-5y ___\E

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 los productos de acero inoxidable, se

pueden provocar dafios irreversibles por corrosion

(corrosion por picaduras, corrosion interna) debido a

restos de cloro y sustancias cloradas, p. €j., residuos de

intervenciones quirurgicas, farmacos, soluciones
salinas o agua para limpieza, desinfeccion vy
esterilizacion. Para eliminar cualquier resto, debera
aclararse a fondo los productos con agua

completamente  desmineralizada, secandolos a

continuacion.

Es importante utilizar unicamente productos quimicos

de proceso que hayan sido comprobados y autorizados

(por VAH/DGHM o por la FDA, o que lleven marcado

CE), y que hayan sido recomendados por el fabricante

en cuanto a su compatibilidad con el material. Deberan

cumplirse estrictamente todas las instrucciones del
fabricante del producto quimico como, por ejemplo,

todo lo referente a temperatura, concentraciones o

tiempos de actuacion. De lo contrario, podrian surgir

los siguientes problemas:

e Alteraciones  opticas del material, como
decoloracion o cambio de color en el caso del
titanio o del aluminio. Aparicion de alteraciones
visibles en las superficies de aluminio a partir de
valores pH >8 en la solucién de trabajo.

® Dafios materiales, p. ej., corrosion, grietas, roturas,
desgaste prematuro o hinchamiento.

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

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

» Limpiar el producto inmediatamente después de su
uso.
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Opticas MINOP y 6pticas anguladas

Para mas informacion sobre el proceso de

retratamiento a la hora de realizar una esterilizacion y

una limpieza higiénicas, seguras y respetuosas con los

materiales, consulte www.a-k-i.org

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

Preparacion en el lugar de uso

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

» Aclarar, preferentemente con agua destilada, las
superficies no visibles en productos con ranuras
ocultas, huecos o geometria compleja con la ayuda,
por ejemplo, de una jeringa desechable.

» Eliminar por completo con un pafio humedo 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 maximo de 6 horas tras su
utilizacion.

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

VAN

ATENCION

Pueden producirse dafios en el
producto debido al uso de
desinfectantes/agentes de limpieza
no adecuados y/o a temperaturas
demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente
desinfectantes/agentes de
limpieza indicados por el
fabricante,

-que sean aptos para su
utilizacion en endoscopios
rigidos,

-que sean aptos p.ej. para

aluminio, plasticos y acero
inoxidable,
-que no ataquen a los
plastificantes (p. ¢j. la
silicona).

> Respetar los valores de
concentracion, temperatura y
tiempo de actuacion.

» No superar la temperatura de
limpieza maxima permitida de
55 °C.

» Si los productos microquirdrgicos se pueden fijar
de forma segura y apta para la limpieza en
maquinas 0 en soportes, podran limpiarse y

desinfectarse automaticamente.
se aflojan las conexiones durante la
limpieza por ultrasonido.

ATENCION > No limpiar el endoscopio por
ultrasonidos.

Peligro de dafiar el sistema odptico si

> Utilizar unicamente desinfectantes bactericidas,
fungicidas y virucidas.
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» Utilizar preferentemente métodos de desinfeccion
térmicos.

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

Limpieza/desinfeccion manuales

» Antes de realizar la desinfeccion manual, dejar
escurrir bien el agua de lavado del producto para
evitar una dilucion de la solucion desinfectante.

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

» Sifuera necesario, repetir el proceso de limpieza.

» Para eliminar restos de agentes de limpieza y
desinfeccion, limpiar siempre la ventana distal 1, la
superficie de irradiacion 4 de la conexion del
conductor de luz y el cristal del ocular 6 con un
algodén empapado en alcohol.

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Etapa T t Conc. | Calidad Sust. quimicas
[*C/°F] | [min] [0%6] | del agua
| Limpieza 35-45 5 0.8 AP Cidezyme/Enzol
desinfectante 95-113
11 Aclarado TA 3x1 - AP -
intermedio (frio)
111 Desinfeccion 20-25 12 0,55 AP Cidex OPA (solucion de
68-77 ortoftalaldehido al 0,55 % lista para
usar)
IV | Aclarado final TA 3x2 - ACD -
(frio) (estéril)
A% Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada (con muy pocos gérmenes: max. 10 gérmenes/ml y muy pocas
endotoxinas: max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml)
TA: Temperatura ambiente
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Opticas MINOP y 6pticas anguladas

Fase I

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

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

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

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

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

Fase 11

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.
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Fase II1

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

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

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

Fase IV

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

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

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

»> Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto con un pafio suave que no deje
pelusa.

» Secar las zonas inaccesibles con aire comprimido
medicinal (Ppsx = 5 bar).



Limpieza/Desinfeccién automaticas

Indicacion

La eficacia de la desinfectadora debe estar probada
(p. €. estar homologada por la DGHM o la FDA y contar
con el marcado CE).

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

Indicacion
Para la desinfeccion térmica debe utilizarse agua
desionizada (desmineralizada, al menos calidad
microbioldgica de agua potable) y alcanzar un valor Ao
de >3 000.

Indicacion
Se realizardn un mantenimiento y una inspeccion
periddicos de la desinfectadora.

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

» Limpiar y desinfectar los productos con un
didametro de vastago de <4 mm sélo en bandejas
para dpticas especiales de Aesculap.

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

» Evitar un enfriamiento del producto demasiado
brusco (no enfriar con agua, por ejemplo).
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Opticas MINOP y 6pticas anguladas

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Fase Etapa T t Calidad Quimica/observacion
[°C/°F] [min] | del agua
1 Prelavado <25[77 2 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 ml/L) pH >10
III | Aclarado | >10/50 1 AP -
IV | Aclarado Il >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
VI Secado - - - Segun programa de desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada (con muy pocos gérmenes: max. 10 gérmenes/ml y muy pocas

endotoxinas: max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml)
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Control, mantenimiento e inspeccion

Existe peligro de dafar el producto
(degradacion del metal/corrosion
por friccién) si no se lubrica lo

A\

ATENCION  suficiente.
» Lubricar las partes moviles
(p. ej. articulaciones, piezas

correderas y varillas roscadas)
en los puntos marcados antes de
realizar la prueba de
funcionamiento con un aceite
de conservacion adecuado para
el método de esterilizacion
aplicado (p. ej. spray Aesculap
STERILIT® | JG600 o lubricador
por goteo STERILIT® | JG598 en
la esterilizacion a vapor).

Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

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

Comprobar visualmente que las superficies,
espacios huecos, lumenes y aberturas estan
exentos de suciedad.

Secar el producto si esta humedo o mojado.

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

Para eliminar restos de agentes de limpieza y
desinfeccion, limpiar la ventana distal 1, la
superficie de radiacion 4 de la conexion del
conductor de luz y el cristal ocular 6 con un
algodén empapado en alcohol.

Comprobar el funcionamiento del producto.
Productos con mecanismo de bloqueo (p. ej.
MINOP): comprobar que el blogqueo funciona bien.

>

>
>
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Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado
o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio
de Asistencia 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. No sobrepasar el peso maximo
de la cesta.

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
impedird una recontaminacion del producto
durante su almacenamiento (DIN EN 1SO 11607).

47



@ Aesculap Neurosurgery

Opticas MINOP y 6pticas anguladas

Esterilizacion

Indicacion

Si se alterna dicho método de esterilizacion con otros

métodos se pueden provocar dafios en el material y en

los elementos de conexidn del producto.

Pueden utilizarse los siguientes procedimientos para

esterilizar el endoscopio:

® Esterilizacion al vapor

® Método de esterilizacion
esterilizadores Sterrad® 50,
Sterrad® 200

A\

ATENCION

Sterrad®: con los
Sterrad® 100S,

Peligro de dafiar el sistema optico si

se efectua una esterilizacion rapida.

» No esterilizar el endoscopio con
métodos de esterilizacion
rapida.

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

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

» No esterilizar productos defectuosos.

» Proteger el producto contra cualquier impacto.

Esterilizacion al vapor

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

Indicacion

Esterilizar los productos en autoclave unicamente si en
su anillo de rotulacidn 7 llevan inscrito el simbolo de
esterilizacion a vapor.
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» Método de esterilizacion autorizado
- Si es necesario, desmontar el producto.
- Esterilizaciéon a vapor con el método de vacio
fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y
validado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacién en el método de vacio fraccionado
a 134 °C durante 5 min
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo
en un esterilizador a vapor: asegurarse de que no se
sobrepasa la carga maxima del esterilizador a
vapor permitida por el fabricante.

Método de esterilizacion Sterrad® 50,
Sterrad® 100S y Sterrad® 200

Indicacion

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

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

» Desmontar el producto.

> Esterilizar con el método Sterrad® 50, 100S o 200
exclusivamente endoscopios cuyo anillo de
rotulacion 7 lleve inscrito el simbolo SDS relativo a
la esterilizacion a baja temperatura o por plasma.

» Desmontar las piezas del endoscopio, ver
Desmontaje.

» Esterilizar utilizando el método Sterrad® 50, 100S
0 200. Al esterilizar, tener en cuenta lo siguiente:
Seguir las instrucciones del fabricante del método
Sterrad®. Para constatar la eficacia de la
esterilizacion se recomienda utilizar un indicador
bioldgico.



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

Existe riesgo de lesiones y/o
disfuncion.
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

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

Si se realizan modificaciones en el equipo médico

técnico, se extinguiran la garantia y el derecho de

garantia, asi como las posibles homologaciones.

» Antes del envio:

- limpiar, desinfectar o esterilizar el producto y
consignar en él las palabras "desinfectado" o
"esterilizado".

- Embalar el endoscopio de modo que quede
protegido contra dafios durante el transporte.

Direcciones de Asistencia Técnica

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

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

www.aesculap-fleximed.de

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

Eliminacion de residuos

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

Finestra distale

Stelo

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

10 Adattatore Storz

11 Anello colorato

O NG WN =

Simboli sul prodotto e la confezione

Icona Spiegazione

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

Data di produzione

A
(]

Sterilizzazione a vapore fino
a max. 134 °C

Sterilizzazione a bassa
temperatura ed al plasma

V////L\\N

SPDoOs
s

Risoluzione High-Definition

FULL I.I')
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Codice colore

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

Colore Direzione visiva
Verde 0°

Rosso 30°

Giallo 70°

Campo di applicazione

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

Le seguenti ottiche MINOP e angolari sono ammesse
per il contatto diretto con il sistema nervoso centrale:
* PE184A

* PE204A

* PE486A

* PE506A

® PE526A

Formati disponibili

| neuroscopi autoclavabili rigidi sono disponibili nei
seguenti formati e tipi costruttivi:

e Diametro dello stelo 2,7 € 4,0 mm

® Endoscopi angolati

Manipolazione e preparazione sicure

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

A

AVVERTENZA

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

perfette condizioni.



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

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

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

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

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

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un
controllo visivo mirante ad accertare che non
presenti 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.

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

» Assicurarsi che sia disponibile un prodotto di
ricambio.

» Non appoggiare mai il prodotto direttamente sul
paziente o sulla relativa copertura operatoria.
Sono ammesse le seguenti possibilita di combinazione

di endoscopi, sigilli e trocar di lavoro:

Endoscopio Sigillo e trocar di lavoro
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
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Operativita
Pericolo di lesioni efo
malfunzionamenti!
»> Prima di ogni utilizzo eseguire

AVVERTENZA un controllo del funzionamento.

Controllo del funzionamento

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

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

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

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

Operativita dell'endoscopio

A

AVVERTENZA

Ustioni dovute alla corrente ad alta

frequenza (corrente HF)!

» Nel funzionamento congiunto di
un endoscopio con elettrodi HF,
accertarsi che la corrente HF sia
attivata soltanto sotto controllo

visivo.

» Verificare che I'elettrodo attivo
non si trovi nelle immediate
vicinanze di componenti

conduttori di corrente (ad es.
trocar, endoscopio).
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Ustioni al paziente o all'utente da
intensita luminosa elevata!
» Accertarsi che quando la fonte

AVVERTENZA di luce & attivata I'estremita
distale dell’'endoscopio o
dell'attacco fibre ottiche non
tocchi né alcun tessuto umano
né alcun materiale facilmente
inflammabile o termolabile.

» Non appoggiare I'endoscopio sul
paziente.

» Non toccare l'estremita distale
dell'endoscopio e I'attacco fibre
ottiche.

> Regolare la fonte di luce sulla
potenza luminosa minima
necessaria per illuminare in
maniera ottimale [I'immagine
endoscopica.

» Usare solo fonti di luce con una
potenza massima di 300 W.

Danni dell'endoscopio dovuti a
deformazioni dello stelo
dell’endoscopio!

ATTENZIONE > Non piegare lo stelo

dell’endoscopio.
» Utilizzare I'endoscopio solo con i
relativi sigilli e trocar di lavoro.
» Tenere I'endoscopio sempre per
la scocca dell'oculare e non per
lo stelo.
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» Utilizzare endoscopi con fonti di luce alogena che
dispongano di una lampada di ricambio o con fonti
di luce allo xenon.

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

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

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

Montaggio

» Avvitare I'adattatore 9 ovvero 10.

Procedimento di preparazione sterile
validato

Nota

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

Nota

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 piu sicuri, va
preferita la preparazione sterile automatica rispetto a
quella manuale.



Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

Gli endoscopi sono degli apparecchi ottici delicati.
Aesculap raccomanda di sottoporli ad un idoneo ciclo
di preparazione separatamente. Per la sterilizzazione,
conservazione € l'approntamento sterile  degli
endoscopi, Aesculap offre degli speciali vassoi per
ottiche.

Avvertenze generali

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

| residui operatori essiccati o fissati possono rendere la
pulizia piu difficile o inefficace e possono causare
corrosione dell'acciaio inossidabile. Pertanto tra I'uso e
la pulizia 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).

-5y ___\E

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 ades. quelli operatori, di farmaci,

soluzioni saline, nell'acqua usata per la pulizia,
disinfezione e sterilizzazione, possono causare danni
da corrosione (corrosione perforante, tensocorrosione),
con conseguente distruzione dei prodotti. Per la
rimozione & necessario eseguire un adeguato

risciacquo con acqua completamente desalinizzata e

successiva asciugatura.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di

processo testate e omologate (ad es. omologazione

VAH/DGHM o FDA oppure marchio CE) e raccomandate

dal produttore in relazione alla compatibilita con i

materiali. Tutte le indicazioni per I'uso del produttore

delle sostanze chimiche relative a temperatura,
concentrazione e tempo d'azione devono essere

rigorosamente osservate. Altrimenti cio pud causare i

seguenti problemi:

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

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

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

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

» Pulire il prodotto subito dopo I'utilizzo.
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Per ulteriori indicazioni dettagliate su una Pulizia/Disinfezione

preparazione sterile igienicamente sicura e in grado di

salvaguardare i materiali preservandone il valore d'uso, Danni al prodotto causati da
St rlman(-ia all Indll’-IZZf) www.a—k—l..org ] detergenti/disinfettanti non idonei
» Se si esegue il riporto per via umida, usare un e/o temperature troppo elevate!

deterge.nte/dl.mnfeFtante idoneo. Per evitare la ATTENZIONE > Utilizzare soltanto detergenti e
formazione di schiuma con conseguente degrado disinfettanti che secondo le

dell'efficacia della chimica di processo: Prima della . .
. . . - . istruzioni del produttore
pulizia e disinfezione automatica, sciacquare . . .
. \ -siano  ammessi  per gl
accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente. Lo
endoscopi rigidi,

Preparazione nel luogo d'utilizzo -siano  ammessi  ad es. per
» Smontare il prodotto subito dopo [l'uso in I'allu_m_mlo, le  plastiche e
conformita alle istruzioni, vedere Smontaggio. 'acciaio legato, . .
» Sciacquare le superfici non visibili, come ad es. - non . a-ggredlsca-n.o :
quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o rammolitori (ad es. silicone).
geometrie complesse, preferibilmente con acqua > Rispettare le indicazioni relative
distillata, ad es. utilizzando una siringa monouso. a concer}tre.lzione. temperatura e
» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu tempo d'azione.

completa possibile con un telo per pulizia non > '\‘O"_SUPE""‘re la temperat_un_'a
sfilacciato umido massima ammessa per la pulizia

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e di 55 °C.
disinfezione in un container da riporto chiuso entro
6 ore. » Se i prodotti per microchirurgia possono essere

P i i dell lizi fissati all'interno della lavatrice o sugli appositi
reparazione prima della pulizia ausili alla conservazione in maniera sicura ed

> Prima della pulizia disassemblare il prodotto, idonea ai fini della pulizia, pulirli e disinfettarli
vedere Smontaggio. automaticamente.

Danni al sistema ottico da
allentamento  dei  collegamenti
nell'ultrasuoni!
ATTENZIONE > Non pulire I'endoscopio nel
bagno ad ultrasuoni.

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

» Usare preferibilmente procedimenti di disinfezione
termica.

» Dopo la disinfezione chimica sciacquare con
abbondante acqua corrente pulita,
Rispettare le istruzioni del produttore.
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Pulizia/disinfezione manuale

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

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

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia.

> Per rimuovere i residui di detergente/disinfettante,
strofinare sempre la finestra distale 1, la superficie
d'irradiazione 4 dell'attacco fibre ottiche e la lente
dell'oculare 6 con un tampone imbevuto d'alcool.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[°C/°F] | [min] [0%%] | dell'acqua
1 Pulizia 35-45 5 0,8 A-P Cidezyme/Enzol
disinfettante 95-113
I Risciacquo TA 3x1 - A-P -
intermedio (fredda)
111 Disinfezione 20-25 12 0,55 A-P Cidex OPA (soluzione pronta all'uso,
68-77 ortoftalaldeide allo 0,55 %)
IV | Risciacquo finale TA 3x2 - A-CD -
(fredda) (sterile)
\% Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, a bassa carica batterica: max. 10 batteri/ml, a
basso contenuto di endotossine: max. 0,25 unita di endotossine/ml)
TA: Temperatura ambiente
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Fase I

>

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

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

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

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

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

Fase 11

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

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

Fase II1

>

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

muovendo i componenti non rigidi come ad es. viti
di arresto, snodi, ecc. per 3 volte durante la
disinfezione fino all'arresto in ciascuna direzione.
All'inizio del tempo di azione sciacquare i lumi per
almeno 5 volte usando una siringa monouso (da
20 ml). accertandosi che tutte le superfici
accessibili risultino inumidite.

Fase IV

>

>

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

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

Sciacquare accuratamente le superfici non visua-
lizzabili, come ad es. per i prodotti con fessure
nascoste, lumi (ad es. canale vuoto/di lavoro) o
geometrie complesse, con l'ausilio di una siringa
monouso (20 ml), comunque almeno per 5 volte.
Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

>

>

Asciugare il prodotto con un telo morbido non
sfilacciante.

Asciugare le zone non raggiungibili con aria
compressa per uso medicale (Pp,, = 5 bar).



Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

Il disinfettore  deve fondamentalmente avere
un'efficacia testata (ad es. omologazione DGHM o FDA
o marchio CE).

Nota

Per questo prodotto usare solo detergenti idonei per
endoscopi rigidi.

Nota

Nella disinfezione termica si deve usare acqua
completamente desalinizzata (demineralizzata, dal
punto di vista microbiologico almeno di qualita
dell'acqua potabile) e deve venire raggiunto un valore
Ao >3 000.

Nota

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

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

» Pulire e sterilizzare i prodotti con un diametro dello
stelo di <4 mm soltanto negli speciali vassoi per
ottiche Aesculap.

> Preparare il prodotto in una lavatrice/disinfettore
rispettando  le  istruzioni del  produttore
dell'apparecchio.

> Evitare bruschi raffreddamenti del prodotto (ad es.
in acqua).
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F] [min] | dell'acqua
1 Prerisciacquo <25[77 2 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 mi/L) pH >10
111 Risciacquo | >10/50 1 A-P -
v Risciacquo Il >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
VI | Asciugatura - - - Come da programma del disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, a bassa carica batterica: max. 10 batteri/ml, a

basso contenuto di endotossine: max. 0,25 unita di endotossine/ml)
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Controllo, manutenzione e verifica

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

ATTENZIONE insufficiente!

» Prima di eseguire il controllo del
funzionamento oliare
leggermente le parti mobili
(ad es. snodi, scorrevoli e barre
filettate) nei punti
contrassegnati con un olio per
la  cura idoneo per il
procedimento di sterilizzazione
usato (ad es. per la
sterilizzazione a vapore olio
spray STERILIT® | JG60O oppure
oliatore a goccia STERILIT® |
JG598).

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, ades.
all'isolamento, nonché componenti  corrosi,
staccati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

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

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non
pulito.

Per rimuovere i residui di detergente/disinfettante,
strofinare la finestra distale 1, la superficie
d'irradiazione 4 dell'attacco fibre ottiche e la lente
dell'oculare 6 con un tampone imbevuto d'alcool.
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» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Peri prodotti con meccanismo di bloccaggio (ad es.
MINOP): controllare che il movimento del
bloccaggio sia corretto.

» Scartare immediatamente il prodotto danneggiato
o non idoneo a funzionare e inviarlo all'Assistenza
tecnica Aesculap, 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. Rispettare il limite
di peso del cestello.

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

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

Nota

La sterilizzazione alternata con procedimenti di

sterilizzazione diversi pud comportare danni ai

materiali e alla tecnica di collegamento del prodotto.

L'endoscopio pud essere sterilizzato con i seguenti

procedimenti:

® Sterilizzazione a vapore

® Procedimento di sterilizzazione Sterrad®: mediante
sterilizzatrici Sterrad® 50, Sterrad® 100S,
Sterrad® 200

A\

ATTENZIONE

Danni al sistema ottico causati
dalla sterilizzazione flash!

» Non sottoporre I'endoscopio a
sterilizzazione flash.

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

» Accertarsi che il mezzo sterilizzante riesca a
raggiungere tutte le superfici esterne e interne
(ad es. aprendo valvole e rubinetti).

» Non autoclavare prodotti danneggiati.

» Proteggere il prodotto dagli urti.

Sterilizzazione a vapore

Nota

Il prodotto pud essere sterilizzato a vapore sia da
smontato che da assemblato.

Nota
Autoclavare soltanto i prodotti che sull'anello dicitura 7
recano il simbolo della sterilizzazione a vapore.
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» Procedimento di sterilizzazione validato
- Eventualmente disassemblare il prodotto.
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a
vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e
validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a
frazionato a 134 °C/durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di piu
prodotti in una sterilizzatrice a vapore: Accertarsi
che non venga superato il carico massimo della
sterilizzatrice a vapore ammesso secondo le
indicazioni del produttore.

vuoto

Procedimento di sterilizzazione Sterrad® 50,
Sterrad® 1008, Sterrad® 200

Nota

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

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

» Disassemblare il prodotto.

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

» Svitare i singoli  componenti
dell'endoscopio, vedere Smontaggio.

» Sterilizzare con procedimento Sterrad® 50, 100S,

200, attenendosi a quanto segue:
Seguire le istruzioni del produttore relative al
sistema Sterrad®. Per verificare |'efficacia della
sterilizzazione si consiglia di utilizzare un
indicatore biologico.

rimuovibili



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 efo
malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

AVVERTENZA

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

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-

chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti

di garanzia e delle omologazioni.

» Prima dell'invio:

- Pulire il prodotto, disinfettarlo o sterilizzarlo e
contrassegnarlo  come "disinfettato" 0
"sterilizzato".

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

Indirizzi dei centri assistenza

AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

Phone:  +49 (0) 7666 [ 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 | 9321-580

E-Mail:  techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de

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

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei
relativi componenti e della rispettiva confezione &
assolutamente necessario rispettare le normative
nazionali!
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@ Aesculap Neurosurgery

Endoscopios MINOP e angulares

Legenda

Janela distal

Haste

Conexdo do cabo de fibra optica
Superficie optica da conexdo para o cabo de fibra
optica

Corpo do ocular

Lente do ocular

Anel de inscricdo

Adaptador ACMI (fixo)

9 Adaptador Wolf

10 Adaptador Storz

11 Anel de cor

HrWN =

0 N O O»;

Simbolos no produto e na embalagem

Simbolo Explicacdo

Atencéo, simbolo de aviso
geral

Atencdo, consultar os
documentos em anexo

Data de fabrico

A
(]

Esterilizacdo com vapor até
max. 134 °C

Esterilizacdo a baixa
temperatura e por plasma

V////L\\N

SPDoOs
— N—

Resolucédo High Definition

FULL I.I')
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Cadigo de cores

A direccao do olhar dos endoscopios € marcada através
de um anel de cor 11 na conexdo do cabo de fibra
Optica 3.

Cor Direccdo do olhar
Verde 0°
Vermelho 30°
Amarelo 70°
Aplicacao

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

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

* PE184A

* PE204A

* PE486A

® PE506A

® PE526A

Tamanhos disponiveis

Os neuroendoscopios rigidos e esterilizaveis em
autoclave estédo disponiveis nos sequintes tamanhos e
modelos:

e Diametro da haste 2,7 e 4,0 mm

® Endoscopios angulados

Manuseamento e preparacio seguros

Estas instrucdes de utilizacdo destinam-se a descrer os
procedimentos para preparacédo, limpeza, desinfeccao
e esterilizacdo do endoscépio, bem como o seu
reprocessamento. O emprego do endoscopio ndo ¢
descrito nestas instrucées de utilizagdo.



>

>

Sédo permitidas as

Perigo de ferimento no caso de

danos no endoscdpio!

» Usar o endoscopio apenas em
condicdes impecaveis.

VAN

ATENCAO

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

Ler, cumprir e guardar as instrucées de utilizagéo.
Utilizar o produto apenas para a finalidade
indicada, ver Aplicacdo.

Limpar bem o produto novo ap6s remover a
embalagem de transporte e antes da primeira
esterilizagdo (limpeza manual ou em maquina).
Guardar o produto novo ou néo utilizado num local
seco, limpo e protegido.

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

N&o utilizar produtos que apresentem danos ou
defeitos. Eliminar de imediato um produto
danificado.

Substituir imediatamente as pecas danificadas por
pecas sobressalentes originais.

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

Assegurar que estd disponivel um produto de
reserva.

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

sequintes combinacbes de

endoscdpios, esclusas e trocartes de trabalho:

Endoscopio

Esclusa e trocarte de trabalho

PE184A

FF397R, FF398R, FF399R, FH601R

PE204A

FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
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Utilizacdo
Perigo de ferimentos efou
anomalias de funcionamento!
»> Antes de cada utilizagédo,
ATENCAO realizar um teste de

funcionamento.

Teste de funcionamento
» Verificar o

bom funcionamento dptico do
endoscdpio. A imagem tem de ser bem nitida.

» Assegurar que a janela 1 na extremidade distal, a

lente do ocular 6 e a superficie optica 4 da
conexdo do cabo de fibra dptica 3 néo estéo turvas,
sujas ou arranhadas.

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

» Verificar o tubo quanto a presenca de amolgadelas,

deformagdes e arranhées.

Utilizacdo do endoscopio

Perigo de queimaduras devido a

corrente de alta frequéncia
(corrente AF)!
ATENQAO » Quando da utilizagao

simultinea de um endoscopio
com eléctrodos AF, ter cuidado
em activar a corrente apenas
sob controlo visual.

» Ter cuidado em nao posicionar
os eléctrodos activos na
proximidade directa de pecas
condutoras de corrente (por ex.
trocarte, endoscépio).
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® Aesculap Neurosurgery

Queimaduras no doente ou no

Endoscopios MINOP e angulares
utilizador devido a elevada

A intensidade de luz!

ATENQAO > Assegure que a extremidade
distal do endoscopio ou a
conexio do cabo de fibra optica
ndo toca em tecido humano ou
material facilmente inflamavel
ou sensivel ao calor, enquanto a
fonte de luz esta ligada.

» Nio pousar o endoscopio no
doente.

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

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

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

Danificagdo no endoscopio no caso
de flexdo do tubo do endoscopio!
» Nao flectir o tubo do

CUIDADO endoscapio.

» Usar o endoscopio apenas em
conjunto com os dispositivos de
introducdo e os trocartes de
trabalho que lhe dizem respeito.

» Segurar o endoscopio sempre no
corpo do ocular e ndo no tubo.
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» Utilizar endoscopios em conjunto com fontes de
luz halogénea, que disponham de lampada de
reserva, ou com fontes de luz xénon.

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

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

Desmontagem
» Desmontar o adaptador 9 ou 10 do endoscopio.

Montagem
» Acoplar o adaptador 9 ou 10.

Método de reprocessamento validado

Nota

Ao efectuar o reprocessamento, ter em atencdo as
normas legais nacionais, as normas e directivas
nacionais e internacionais, bem como os requlamentos
de higiene.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ),
com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar a
legislacdo nacional em vigor relativamente ao
reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista a obtengio de melhores e mais sequros
resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia
ao reprocessamento automdtico em vez da limpeza
manual.



Nota

Ter em atencgdo que o reprocessamento deste produto
médico apenas demonstrard bons resultados apds uma
validagdo prévia do método de reprocessamento. Nesta
situagdo, o utilizador/a pessoa encarregue assume toda
a responsabilidade pelo reprocessamento.

Nota

Para obter informacées actualizadas sobre o
reprocessamento, consultar também a extranet da
Aesculap em www.aesculap-extra.net

Nota

S6 se consegue uma esterilizagdo segura e eficdcia se
os produtos médicos estiverem limpos. Dai que a
limpeza desempenha particular importdncia no
reprocessamento dos endoscopios.

Nota
Os endoscopios sdo aparelhos dpticos delicados. A
Aesculap recomenda que se proceda & sua limpeza e

esterilizagdo de forma separada de outros
instrumentos. A Aesculap disponibiliza  estojos
especiais para a esterilizagdo, alojamento e

armazenamento esterilizados dos endoscdpios.

Informacdes gerais

Para evitar uma contaminagéo agravada do tabuleiro
de instrumentos, ter atencdo durante a aplicacao para
que os instrumentos com impurezas sejam depositados
num recipiente separado e ndo novamente no
tabuleiro.

As incrustagdes ou residuos da intervencdo cirurgica
podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco
eficiente, provocando corrosdo em aco inoxidavel.
Como tal, ndo exceder um periodo de tempo de 6 horas
entre a aplicagdo e a limpeza, nem utilizar
temperaturas de limpeza prévia de >45 °C ou
desinfectantes que fixem as incrustagbes (base da
substancia activa: aldeido, alcool).

-5y ___\E

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos,

quando usados excessivamente em aco inoxidavel,

podem provocar corrosdo quimica e/ou desbotamento

e ilegibilidade visual ou automatica das inscricdes a

laser.

Quando aplicados em ago inoxidavel, os residuos de

cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes

da intervencao cirtrgica, farmacos, soro fisioldgico ou
os residuos contidos na agua usada para a limpeza,
desinfeccdo e esterilizacdo, podem causar corrosao

(corrosdo punctiforme, corroséo por tensdo) e, desta

forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a

remocdo, lavar abundantemente com  &gua

completamente dessalinizada e secar em seguida.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos

processuais testados e homologados (por exemplo,

homologagdo VAH/DGHM ou FDA ou marcagdo CE) e

que tenham sido recomendados pelo fabricante

relativamente a compatibilidade dos materiais.

Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de

aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos, no que

diz respeito a temperatura, a concentracédo e ao tempo
de reaccéo. Caso contrario, poderdo surgir os sequintes
problemas:

® Alteracées do material a nivel visual, por exemplo,
desbotamento ou alteragdes da cor em titanio ou
aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer
alteragdes visiveis da superficie mesmo em
solugdes de aplicagdo/utilizagio com um valor de
pH >8.

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

» Para uma limpeza automatica, ndo utilizar
produtos oxidantes (por exemplo, H,0,), visto que
estes causam um desbotamento e/ou uma perda do
revestimento.

» Nao utilizar produtos quimicos processuais, visto
que estes podem provocar fendas devido a tensdo
ou fragilizacéo.

» Limpar o produto imediatamente apos a utilizagdo.
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Endoscopios MINOP e angulares

Para mais informacgdes sobre um reprocessamento

higienicamente seguro, compativel com o material e

conservador do mesmo, consultar www.a-k-i.org

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada,
utilizar produtos de limpeza e desinfeccdo
apropriados. A fim de evitar a formacdo de espuma
e a reducdo da eficacia do produto quimico
processual: antes da limpeza e desinfeccdo
automaticas, lavar o produto em profundidade com
agua corrente.

Preparacdo no local de utilizagdo

» Desmontar o produto directamente apds uma
utilizacdo, procedendo conforme descrito nas
instrucées de utilizagdo, ver Desmontagem.

» Lavar as superficies ndo visiveis, por exemplo, em
produtos com fendas cobertas, [Umenes ou
geometrias complexas, com, por exemplo, uma
seringa descartavel, utilizando, de preferéncia,
agua destilada.

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

» Transportar o produto seco num contentor de
eliminacéo fechado, num periodo de 6 horas, para
o0s processos de limpeza e desinfeccdo.

Preparacdo antes da limpeza
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza,
ver Desmontagem.
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Limpeza/desinfeccéo

A

CUIDADO

Danos no produto devido a utiliza-
cdo de produtos de limpeza/desin-
feccdo inadequados efou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e
desinfeccdo segundo as instru-
coes do fabricante. Estes produ-
tos
- devem estar autorizados para

endoscapios rigidos,

-devem estar homologados
para, por exemplo, aluminio,
plasticos, ago inoxidavel

-e ndo devem ser corrosivos
para plastificantes (por
exemplo, silicone).

» Ter em consideracdo as indica-
coes relativas a concentragdo,
temperatura e tempo de reac-
¢do.

» Nao exceder uma temperatura
de limpeza maxima admissivel
de 55 °C.

» Se for possivel fixar os produtos microcirtrgicos de

forma segura e adequada a limpeza em maquinas

ou em suportes, esses devem ser limpos e
desinfectados automaticamente.

desprendimento das unides no

A banho de ultra-sons!

CUIDADO > Nio limpar o endoscopio com
ultra-sons.

Danos no sistema dptico em caso de

» Usar apenas produtos de desinfeccdo com efeito
bactericida, fungicida e virucida.
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» Usar, de preferéncia, processos de desinfeccdo
térmicos.

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

Limpeza/desinfecgéo manual

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

> Apos a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as
superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza.

> Para remover  residuos  do detergente/
desinfectante, limpar sempre a janela distal 1, a
superficie optica 4 na conexdo do cabo de fibra
optica e a lente do ocular 6 com uma mecha
embebida em alcool.

Limpeza manual com desinfeccdo por imersao

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[*C/°F] | [min] | [%] da 4gua
| Limpeza 35-45 5 0.8 AP Cidezyme/Enzol
desinfectante 95-113
11 Lavagem TA 3x1 - AP -
intermédia (frio)
I | Desinfecgio 20-25 12 0,55 AP Cidex OPA (solucéo pronta para
68-77 utilizago, 0,55 % de ortoftalaldeido)
IV | Lavagem final TA 3x2 - ACD -
(frio) (estéril)
A% Secagem TA - - - -
AP: Agua potavel
ACD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, estéril: max. 10 microbios/ml, livre de
endotoxinas: max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml)
TA: Temperatura ambiente

67



@ Aesculap Neurosurgery

Endoscopios MINOP e angulares

Fase I

>

Imergir totalmente o produto na solucédo
desinfectante de limpeza activa. Para tal, assegurar
que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.
Esfregar o produto imergido na solugdo com um
pano macio ou, caso necessario, com uma escova
adequada, até que a superficie deixe de apresentar
residuos visiveis.

Limpar as superficies ndo visiveis, por exemplo, em
produtos com fendas cobertas, [Umenes ou
geometrias complexas, com uma escova de limpeza
adequada, durante, pelo menos, 1T minuto ou até
deixar de ser possivel remover residuos. Durante
€sse processo, mover os componentes moveis, por
ex., parafusos de ajuste, articulacées, corredicas,
etc., trés vezes em cada sentido e até ao batente.
Em seguida, lavar estes pontos em profundidade,
ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa
descartavel (20 ml) e com a solugio desinfectante
de limpeza activa.

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

Fase 11

>
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Lavar e enxaguar completamente o produto 3 vezes
(todas as superficies acessiveis) durante, pelo
menos, 1 minuto. Durante esse processo, mover os
componentes moveis, por ex., parafusos de ajuste,
articulacées, corredicas, etc., trés vezes em cada
sentido e até ao batente. Utilizar dgua fresca para
cada lavagem.

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

Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase II1

>

Mergulhar/amolecer o produto completamente na
solucdo de desinfeccdo. Para tal, assequrar que
todas as superficies acessiveis ficam molhadas.
Durante a desinfec¢do, mover os componentes
méveis, por ex., parafusos de ajuste, articulacdes,
etc., 3 vezes em cada sentido até ao batente.
Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacao,
pelo menos 5 vezes, com uma seringa descartavel
(20 ml). Para tal, assegurar que todas as superficies
acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

>

>

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

Durante a lavagem final, mover os componentes
méveis, por ex., parafusos de ajuste, articulacdes,
etc., 3 vezes em cada sentido até ao batente.
Limpar bem as superficies nao visiveis, por ex., em
produtos com fendas tapadas, limens (por ex.
canais vazios ou de trabalho) ou geometrias
complexas com uma seringa descartavel (20 ml),
ou seja, pelo menos 5 vezes.

Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

>

>

Secar o produto com um pano macio e que ndo
largue pélos.

Secar as areas ndo acessiveis com ar comprimido
adequado para utilizagdo médica (P4, = 5 bar).



Limpeza/desinfecgéo automatica

Nota
Por norma, o aparelho de desinfec¢io deve possuir uma

eficdcia comprovada (por exemplo homologagdo pela
DGHM ou FDA ou marcagdo CE).

Nota

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

Nota

No caso de desinfecgdo térmica, deve utilizar-se dgua
completamente dessalinizada (desmineralizada, em
termos microbioldgicos, no minimo com a qualidade de
dgua potdvel) e alcangar um valor Ao de >3 000.

Nota
0 aparelho de desinfecgdo utilizado deve ser submetido
a manutencdo e verificagdo regulares.

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

» Limpar e esterilizar os produtos com um diametro
de haste de <4 mm apenas em bandejas especiais
para endoscopios Aesculap.

> Reprocessar o produto num aparelho de limpeza/
desinfeccdo. Respeitar as instrucdes do fabricante
do aparelho.

» Evitar um arrefecimento subito do produto (por ex.
em agua).
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Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara Unica sem ultra-sons

Fase Passo T t Qualidade | Caracteristicas quimicas/observagéo
[°C/°F] [min] | da aqua
1 Lavagem prévia <25/77 2 AP -
1I Limpeza 55/131 10 A-CD Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 ml/L) pH >10
111 Enxaguamento | >10/50 1 AP -
v Enxaguamento Il >10/50 1 ACD -
v Desinfecgdo térmica | 90/194 5 ACD -
VI Secagem - - - De acordo com o programa do aparelho
de desinfeccédo
AP: Agua potavel
ACD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, estéril: max. 10 microbios/ml, livre de

endotoxinas: max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml)
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Controlo, manutencao e verificagao

Danos no produto (corrosdo de
metal/corrosdo por fricgdo) devido

A a uma lubrificacdo insuficiente!

CUIDADO > Antes de verificar 0
funcionamento, lubrificar as
pecas moveis (por exemplo,
articulagées, corredicas e barras
roscadas) com oleo de
conservacdo  adequado  ao
processo de esterilizacao
utilizado (por exemplo, em caso
de esterilizagdo com vapor,
spray STERILIT® | JG600 ou
lubrificador conta-gotas
STERILIT® | JG598).

Deixar arrefecer o produto até a temperatura
ambiente.

Apo6s cada limpeza, desinfeccdo e secagem,
verificar o produto quanto a: secura, limpeza,
funcionamento e danos, por exemplo, isolamento,
pecas corroidas, soltas, deformadas, em falta, com
fendas, desgastadas e quebradas.

Verificar as superficies, cavidades, lumens e
aberturas quanto a auséncia de sujidade visivel.
Secar o produto se estiver molhado ou himido.
Limpar e desinfectar novamente o produto, caso
apresente sujidade.

Para  remover residuos do  detergente/
desinfectante, limpar sempre a janela distal 1, a
superficie optica 4 na conexao do cabo de fibra
Optica e a lente do ocular 6 com uma mecha
embebida em dlcool.

Verificar se o produto funciona correctamente.
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No caso de produtos com mecanismo bloqueador
(por ex. MINOP): verificar se o bloqueio pode ser
activado facilmente.

Eliminar  imediatamente os produtos que
apresentem danos ou avarias de funcionamento e
envia-los para o servico de assisténcia técnica da
Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
Montar o produto desmontavel, 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. Respeitar o peso
limite dos cestos de rede efou contentores.
Embalar os cestos de rede em recipientes
adequados ao processo de esterilizacdo (por
exemplo, em contentores de esterilizacdo
Aesculap).

Assegurar que a embalagem impede uma nova
contaminacdo  do  produto  durante o
armazenamento (DIN EN I1SO 11607).
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Endoscopios MINOP e angulares

Esterilizacao

Nota

A esterilizagdo alternada com diferentes processos de

esterilizacdo pode causar danos no material e na

técnica de unido do produto.

0 endoscdpio pode ser esterilizado com os seguintes

métodos:

® Esterilizacdo a vapor

® Método de esterilizacdo Sterrad®: mediante
esterilizadores Sterrad® 50, Sterrad® 1008,
Sterrad® 200

Danos no sistema optico no caso de
esterilizagdo ultra-rapida!
» Nio esterilizar o endoscopio

CUIDADO com processos de esterilizacdo
instantanea.
» Nido expor o endoscopio a
temperaturas superiores a
134 °C.

» Assegurar que o produto de esterilizacdo alcanca
todas as superficies externas e internas (por
exemplo, abrindo as valvulas e torneiras).

» Néo esterilizar em autoclave produtos que
apresentem danos.

» Proteger os produtos de golpes e vibragdes.

Esterilizagao a vapor

Nota

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

Nota

S6 esterilizar produtos em autoclave que estejam
identificados no anel de marcagdo 7 com o simbolo
para esteriliza¢do a vapor.
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» Método de esterilizacéo validado
- Caso necessario, desmontar o produto.
- Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo
fraccionado
- Esterilizador a vapor sequndo a DIN EN 285 e
validado sequndo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado
com 134 °C/tempo de ndo contaminagio de
5 min
» No caso de esterilizacdo simultdnea de varios
produtos num esterilizador a vapor: garantir que a
carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,
definida pelo fabricante, ndo é excedida.

Processo de esterilizagdo Sterrad® 50,
Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Nota

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

Nota
O produto s6 pode ser esterilizado em estado
desmontado com o processo de esteriliza¢do Sterrad®.

» Desmontar o produto.

» Aplicar o método de esterilizacdo Sterrad® 50,
100S, 200 apenas em endoscopios que estejam
identificados no anel de marcacdo 7 pelo simbolo
SDS para esterilizacdo a temperaturas baixas ou
por plasma.

» Desmontar os componentes
endoscopio, ver Desmontagem.

» Esterilizar seqgundo o método Sterrad® 50, 100S,

200, tendo em conta o seguinte:
Respeitar as instrucées do fabricante relativas ao
uso correcto do sistema Sterrad®. Recomenda-se
que se utilize um indicador bioldgico para
confirmar a eficacia da esterilizacéo.

removiveis do



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 efou
anomalias de funcionamento!
» Né&o madificar o produto.

ATENCAO

» Para trabalhos de manutencdo e reparacdo,
contactar o representante nacional da B. Braun/
Aesculap.

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos

podem originar a perda dos direitos decorrentes da

garantia e da responsabilidade do fabricante, bem
como de possiveis certificagdes.

» Antes de enviar o produto:

- limpar, desinfectar efou esterilizar o produto e
marca-lo como "desinfectado” ou "esterilizado".
- Embalar o endoscdpio de forma a ficar protegido

de danos durante o transporte.

Enderecos de assisténcia técnica

AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

Phone:  +49 (0) 7666 [ 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580

E-mail:  techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de

Outros enderecos de assisténcia técnica podem ser
obtidos através do endereco acima referido.

Eliminagéo
» Aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto,

dos respectivos componentes e da sua embalagem,
ter sempre em atencdo as normas nacionais!
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MINOP- en hoek-endoscopen

Legenda

Distaal venster
Schacht

Oculairbehuizing
Oculairglas
Ring met opschrift

O NG WN =

9 Adapter Wolf
10 Adapter Storz
11 Kleurring

Adapter ACMI (vast)

Lichtgeleideraansluiting
Instraalvlak van de lichtgeleideraansluiting

Symbolen op het product en de

verpakking

Symbool

Verklaring

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

A\
(]

Productiedatum

Stoomsterilisatie tot
max. 134 °C

V////L\\N

SPDoOs
s

Lagetemperatuur- en
plasmasterilisatie

FULL I.I')

High-Definition-resolutie
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Kleurencode
De kijkrichting van de endoscopen wordt aangeduid

door een kleurring 11 aan de lichtgeleidera-
ansluiting 3.

Kleur Kijkrichting

Groen 0°

Rood 30°

Geel 70°

Gebruiksdoel

MINOP- en hoek-endoscopen worden gebruikt om
ventrikels en structuren in de hersenen alsook ter
hoogte van de wervelkolom in beeld te brengen.

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

* PE184A

* PE204A

* PE486A

® PE506A

® PE526A

Beschikbare grootten

De stijve, in de autoclaaf steriliseerbare neuro-
endoscopen zijn beschikbaar in de volgende maten en
types:

e Schachtdiameter 2,7 en 4,0 mm

® Gehoekte endoscopen

Veilig gebruik en voorbereiding

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



Gevaar voor verwonding door

defecte endoscoop!

» Gebruik enkel een endoscoop in
perfecte staat.

A

WAARSCHUWING

» 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 grondig (handmatig of machinaal)
voordat u het voor het eerst steriliseert.

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

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

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

» \Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door
originele onderdelen.

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

» Controleer of er een reserveproduct beschikbaar is.

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

De volgende combinaties van endoscopen, sluizen en

werktrocarts zijn toegelaten:

Endoscoop Sluis en werktrocart
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
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Gebruik
Gevaar voor letsel en/of slechte
werking!
» Voer voor elk gebruik een
WAARSCHUWING functionele test uit.

Functionele test

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

» Zorg ervoor dat het venster 1 aan het distale
uiteinde, het oculairglas 6 en het instraalvlak 4 ven
de lichtgeleideraansluiting 3 niet wazig, vuil of
gekrast zijn.

» Houd de endoscoop met de lichtgeleidera-
ansluiting 3 tegen het licht en ga na of de
lichtgeleider aan het distale uiteinde gelijkmatig
oplicht.

» Controleer de schacht op deuken, krombuiging en
krassen.

Bediening van de endoscoop

A

WAARSCHUWING

Brandwonden door hoogfrequente

stroom (HF-stroom)!

» Let er bij gelijktijdig gebruik van
een  endoscoop en HF-
elektroden op dat de HF-stroom
enkel onder visuele controle
wordt geactiveerd.

» Zorg ervoor dat de actieve

elektrode niet in de
onmiddellijke omgeving van de
stroomvoerende onderdelen

komt (bijv. trocart, endoscoop).
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MINOP- en hoek-endoscopen

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

» Zorg ervoor dat het uiteinde van

WAARSCHUWING de endoscoop of de lichtgelei-
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deraansluiting bij ingeschakelde
lichtbron niet in contact komt
met menselijk weefsel of met
licht ontvlambare of warm-
tegevoelige stoffen.

» Leg de endoscoop niet neer op
de pati€nt.

» Raak het distale uiteinde van de
endoscoop en de lichtgeleidera-
ansluiting niet aan.

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

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

Beschadiging van de endoscoop
door buigen van de endoscoop-
schacht!

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

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

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

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

Demontage

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

Montage
» Schroef adapter 9 of 10 vast.



Gevalideerd reinigings- en
desinfectieproces

Opmerking

Voer de reiniging en desinfectie uit in overeenstemming
met de nationale wettelijke voorschriften en de
nationale en internationale normen en richtlijnen en de
hygiénevoorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van
deze aandoening 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

Houd er rekening mee 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 reinigingspersoneel
verantwoordelijk.

Opmerking
Actuele informatie over reiniging en desinfectie vindt u
op het Aesculap extranet www.aesculap-extra.net

Opmerking

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

Opmerking

Endoscopen zijn delicate optische apparaten. Aesculap
raadt aan, ze afzonderlijk te reinigen en steriliseren.
Voor de sterilisatie, bewaring en steriele voorbereiding
van  endoscopen  biedt  Aesculap  speciale
endoscooptrays aan.
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Algemene aanwijzingen
Om een verhoogde contaminatie van de uitgeruste
instrumententray te voorkomen, dient u er tijdens het
gebruik op te letten dat verontreinigde instrumenten
van schone instrumenten worden gescheiden en niet in
de instrumententray worden teruggelegd.
Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de
corrosie van roestvrij staal leiden. Daarom mag de
tijdspanne tussen het gebruik en de reiniging 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 laseropschriften veroorzaken bij
roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal
onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende

operatieresten, medicijnen, fysiologische

zoutoplossingen, reinigingswater, desinfectie en
sterilisatie, leiden bij roestvrij staal tot corrosie

(putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

vernietiging van de producten. Om de resten te

verwijderen is een grondige spoeling met
gedemineraliseerd water en een daaropvolgende
droging noodzakelijk.

Gebruik uitsluitend proceschemicalién die zijn getest

en toegelaten (bijv. VAH/DGHM- of FDA-toelating

resp. CE-markering) en die door de fabrikant van de
chemicali€én worden aanbevolen met betrekking tot
materiaalcompatibiliteit. Alle gebruiksaanwijzingen
van de fabrikant van de chemicalién, bijv. met
betrekking tot temperatuur, concentratie en
inwerkingsduur, moeten nauwlettend worden gevolgd.

Anders kunnen de volgende problemen optreden:

e Optische veranderingen van het materiaal, bijv.
verbleken of kleurverandering van titanium of
aluminium. Bij aluminium kunnen reeds zichtbare
oppervlakteveranderingen optreden vanaf een pH-
waarde van >8 in de gebruiksoplossing.

residuen, bijv. in
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MINOP- en hoek-endoscopen

® Materiaalaantasting zoals corrosie, scheuren,
barsten, vroegtijdige veroudering of uitzetting.

» Gebruik voor de machinale reiniging geen
oxiderende proceschemicalién (bijv. H,0,), om
afbleken en aantasting van de bovenlaag te
voorkomen.

» Gebruik  geen
kunststoffen  spanningsscheuren
kunnen veroorzaken.

proceschemicalién  die  bij
of brosheid

» Reinig het product onmiddellijk na gebruik.

Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige,

hygiénische  en materiaalvriendelijke/-sparende

reiniging en desinfectie vindt u op www.a-k-i.org

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

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Demonteer het product na gebruik onmiddellijk
volgens de instructies, zie Demontage.

» Spoel oppervlakken die niet zichtbaar zijn, zoals
bijv. bij producten met verborgen spleten, lumina
of complexe vormen, bij voorkeur door met
gedestilleerd water en met behulp van een
wegwerpspuit.

» 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.
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Reiniging/desinfectie

A

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door
gebruik van ongeschikte reinigings-/
desinfectiemiddelen en/of te hoge
temperaturen!

> Gebruik reinigings- en
desinfectiemiddelen volgens de
aanwijzingen van de fabrikant,
-die zijn toegelaten voor stijve

endoscopen,

-die bijv. zijn toegelaten voor
aluminium, kunststoffen en
edelstaal,

- die geen weekmakers (bijv. in
siliconen) aantasten.

» Volg de aanwijzingen met
betrekking tot concentratie,
temperatuur en inwerkingsduur.

> De maximale toegestane
reinigingstemperatuur van

55 °C niet overschrijden.

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

VAN

Beschadiging van het optisch
systeem  door loskomen van
verbindingen in het ultrasoon bad!

VOORZICHTIG > Reinig de endoscoop niet
ultrasoon.
» Gebruik alleen desinfectiemiddelen met een

bactericide, fungicide en viricide werking.

» Pas bij voorkeur thermische desinfectieprocédés
toe.

» Spoel het product na de chemische desinfectie af
met een ruime hoeveelheid zuiver, stromend water.
Volg steeds de instructies van de fabrikant.
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Handmatige reiniging/desinfectie

» Llaat vdor de handmatige desinfectie het
spoelwater voldoende van het product afdruipen,
om een verdunning van de
desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.

» De zichtbare oppervliakken na de handmatige
reiniging/desinfectie  visueel  op  residuen
controleren.

» Herhaal het reinigingsproces, indien nodig.

» Wis het distale venster 1, het instraalvlak 4 van de
lichtgeleideraansluiting en het oculairglas 6 altijd
schoon met een in alcohol gedrenkte depper, om
alle sporen van reinigings-/desinfectiemiddel te
verwijderen.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc. | Water- Chemie
[°C/°F] | [min] [oo] | kwaliteit
1 Desinfecterende 35-45 5 0,8 D-W Cidezyme/Enzol
reiniging 95-113
I Tussenspoelen KT 3x1 - D-W -
(koud)
111 Desinfectie 20-25 12 0,55 D-W Cidex OPA (gebruiksklare oplossing,
68-77 0,55 % orthoftalaldehyde)
IV | Naspoelen KT 3x2 - DM-W | -
(koud) (steriel)
\% Drogen KT - - - -

D-W: Drinkwater

DM-W: Gedemineraliseerd water (gedemineraliseerd, kiemarm: max. 10 kiemen/ml, endotoxine-arm:
max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml)

KT: Kamertemperatuur

79



@ Aesculap Neurosurgery

MINOP- en hoek-endoscopen

Fase I

>

Het product volledig in de reinigingsactieve
desinfectieoplossing onderdompelen. Zorg ervoor
dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd
worden.

Reinig het product terwijl het in de oplossing ligt
met een zachte doek of een geschikte
reinigingsborstel, net zolang tot er geen residuen
meer te bespeuren zijn op het oppervlak.

Reinig oppervlakken die niet zichtbaar zijn, zoals
bijv. van producten met verborgen spleten, lumina
of complexe vormen, met een geschikte
reinigingsborstel gedurende ten minste 1 min of
tot er geen residuen meer verwijderd kunnen
worden. Beweeg daarbij alle beweeglijke
onderdelen, bijv. vastzetschroeven, scharnieren,
schuifknoppen enz. driemaal tot hun uiterste stand
in elke richting.

Deze plekken vervolgens ten minste 5 keer grondig
doorspoelen met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en met behulp van een wegwerpspuit
(20 ml).

Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of
andere middelen met een schurende werking die
het oppervlak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.

Fase 11

>
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Spoel  het product driemaal  volledig (alle
toegankelijke oppervlakken) af/door gedurende
minstens 1 minuut. Beweeg daarbij alle
beweeglijke onderdelen, bijv. vastzetschroeven,
scharnieren, schuifknoppen enz. driemaal tot hun
uiterste stand in elke richting. Gebruik voor iedere
spoelbeurt vers water.

Spoel oppervlakken die niet zichtbaar zijn, zoals
afgedekte spleten, lumina (bijv. leeg-/werkkanaal)
of complexe vormen minstens vijfmaal grondig
door met behulp van een wegwerpspuit (20 ml).
Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase 111

» Dompel het product volledig onder in de
desinfectieoplossing. Zorg ervoor dat alle
bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

»> Beweeg daarbij tijdens de desinfectie alle

beweeglijke onderdelen, bijv. vastzetschroeven,
scharnieren, enz. driemaal tot hun uiterste stand in

elke richting.
Spoel het lumen in het begin van de
inwerkingsduur  minstens 5-maal met een

wegwerpspuit. Zorg ervoor dat alle bereikbare
opperviakken bevochtigd worden.

Fase IV

>

>

Spoel het product na de desinfectie driemaal
volledig (alle toegankelijke oppervlakken) af/door
gedurende minstens 2 minuten. Gebruik voor
iedere spoelbeurt vers water.

Beweeg daarbij tijdens de eindspoeling alle
beweeglijke onderdelen, zoals bijv.
vastzetschroeven, scharnieren, enz. driemaal tot
hun uiterste stand in elke richting.

Spoel oppervlakken die niet zichtbaar zijn, zoals
afgedekte spleten, lumina (bijv. leeg-/werkkanaal)
of complexe vormen minstens vijfmaal grondig
door met behulp van een wegwerpspuit (20 ml).
Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

>

>

Droog het product af met een zachte, pluisvrije
doek.

Droog onbereikbare plekken
perslucht (P = 5 bar).

met medicinale



Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking
De betrouwbare werking van de desinfector moet zijn
aangetoond (bijv. DGHM- of FDA-toelating of CE-
markering).

Opmerking
Reinig dit product uitsluitend met reinigingsmiddelen
die geschikt zijn voor stijve endoscopen.

Opmerking

De thermische desinfectie moet met gedemineraliseerd
water (microbiologische minstens drinkwaterkwaliteit)
worden uitgevoerd en er moet een Ao-waarde van
>3 000 worden bereikt.

Opmerking
Het gebruikte ontsmettingsapparaat moet regelmatig
worden onderhouden en geinspecteerd.

> Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat
spoelschaduwen worden vermeden).

> Reinig en steriliseer producten met een
schachtdiameter van <4 mm enkel in de speciale
Aesculap-endoscooptrays.

> Reinig en desinfecteer het product in een
reinigings-/desinfectie-apparaat. Volg steeds de
instructies van de fabrikant van het apparaat.

» Voorkom bruuske afkoeling van het product (bijv.
in water).
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie/opmerking
[°C/°F] [min] | kwaliteit
1 Voorspoelen <25[77 2 D-W -
1I Reinigen 55/131 10 VE-W Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 mlfl) pH >10
III | Spoelen | >10/50 1 D-W -
v Spoelen Il >10/50 1 DM-W | -
v Thermische 90/194 5 DM-W | -
desinfectie
VI Drogen - - - Volgens ontsmettingsprogramma
D-W: Drinkwater
DM-W:  Gedemineraliseerd water (gedemineraliseerd, kiemarm: max. 10 kiemen/ml, endotoxine-arm:
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max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml)




Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging  (metaalaantasting/
wrijvingscorrosie) van het product
door onvoldoende oli€n!

VOORZICHTIG > Smeer de bewegende delen (bijv.
scharnieren,  schuifknop en
draadstangen) op de
aangegeven plekken voor de
functietest met onderhoudsolie
die geschikt is voor het
toegepaste  sterilisatieprocédé
(bijv.  bij  stoomsterilisatie
Aesculap-STERILIT® I-oliespray
JG600  of  STERILIT® |-
oliedruppelfles JG598).

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
Controleer het product na elke reiniging,
desinfectie en droging op: droogheid, reinheid,
werking en beschadiging, bijv. isolatie, corrosie,
losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en
afgebroken onderdelen.

Inspecteer de oppervlakken, holten, lumina en
openingen op zichtbare verontreinigingen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten
nogmaals.

Wis het distale venster 1, het instraalvlak 4 van de
lichtgeleideraansluiting en het oculairglas 6
schoon met een in alcohol gedrenkte depper, om
alle sporen van reinigings-/desinfectiemiddel te
verwijderen.

Controleer de werking van het product.

Bij producten met een vergrendelingsmechanisme
(bijv. MINOP): controleer of de vergrendeling vlot
werkt.

Verwijder beschadigde of slecht werkende
producten onmiddellijk en stuur deze naar de
Technische Dienst van Aesculap, zie Technische
dienst.
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» Monteer het demonteerbare product, zie Montage.
» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende
producten.

Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar
behoren.

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg
het op een geschikte zeefkorf. Respecteer de
gewichtslimiet van elke zeefkorf.

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

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging
van het product tijdens de opslag verhindert (DIN
EN 1SO 11607).

83



@ Aesculap Neurosurgery

MINOP- en hoek-endoscopen

Sterilisatie

Opmerking

Het afwisselend  toepassen van  verschillende

sterilisatieprocédés kan leiden tot beschadiging van het

materiaal en de verbindingstechniek van het product.

De endoscoop kan met de volgende procédés worden

gesteriliseerd:

® Stoomsterilisatie

e Sterrad®-sterilisatieprocédé:
sterilisatoren Sterrad® 50,
Sterrad® 200

Beschadiging van het optisch
systeem door snelsterilisatie!
» Voer geen snelsterilisatie van de

VOORZICHTIG endoscoop uit.
»> Stel de endoscoop niet bloot
aan temperaturen van meer dan
134 °C.

met  Sterrad®-
Sterrad® 1008,

» Zorg ervoor dat alle uitwendige en inwendige
opperviakken van het product in contact komen
met het sterilisatiemiddel (bijv. door het openen
van ventielen en afsluiters).

» Steriliseer geen beschadigde producten in de
autoclaaf.

» Bescherm het product tegen stoten.

Stoomsterilisatie

Opmerking

Het product kan zowel in gedemonteerde als in
gemonteerde  toestand  met stoom  worden
gesteriliseerd.

Opmerking

Steriliseer enkel producten in de autoclaaf, die voorzien
zijn van een ring met opschrift 7 met het symbool voor
de stoomsterilisatie.
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» Gevalideerd sterilisatieproces
- Demonteer het product eventueel.
- Stoomsterilisatie
vaculimprocédé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en
gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculim-
procedé bij 134 °C/verblijftijd 5min
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden
gesteriliseerd in de stoomsterilisator: ervoor zorgen
dat de maximale belading van de stoomsterilisator
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
niet wordt overschreden.

met gefractioneerd

Sterrad®-sterilisatieprocédé Sterrad® 50,
Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Opmerking

Het Sterrad®-sterilisatieprocédé kan cosmetische
veranderingen aan het product veroorzaken. Die
beinvloeden zijn goede werking echter niet.

Opmerking

Het product mag enkel in gedemonteerde toestand
worden  gesteriliseerd  volgens  het  Sterrad®-
sterilisatieprocédé.

» Het product demonteren.

» Steriliseer alleen endoscopen met het Sterrad®-
sterilisatieprocédé 50, 100S, 200 als de ring met
opschrift 7 het SDS-symbool voor lage-
temperatuur- en plasmasterilisatie draagt.

» Schroef alle demonteerbare onderdelen van de
endoscoop los, zie Demontage.

» Voer een sterilisatie met het Sterrad®-

sterilisatieprocédé 50, 100S, 200 uit en let daarbij
op het volgende:
Volg de instructies van de fabrikant met betrekking
tot het Sterrad®-systeem. Om de doeltreffendheid
van de sterilisatie na te gaan, wordt het gebruik
van een biologische indicator aanbevolen.



Opslag

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

Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte

werking!
> Geen modificaties aan het
WAARSCHUWING product aanbrengen.

> Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/

Aesculap-vertegenwoordiger voor service en

reparaties.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen
kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op
garantie en het intrekken van eventuele
goedkeuringen.

» Voor de terugzending:

- Reinig, desinfecteer of steriliseer het product en
markeer het als "gedesinfecteerd"  of
"gesteriliseerd".

-Verpak de endoscoop zodanig, dat hij geen
transportschade kan oplopen.

Service-adressen

AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

Phone:  +49 (0) 7666 [ 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580

E-mail:  techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het
bovengenoemde adres.
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Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de
onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te
vinden in overeenstemming met de nationale
voorschriften!
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Billedforklaring

Distalt vindue
Skaft
Lysledertilslutning

Okularhus
Okularglas
Tekstring

O NG WN =

9 Adapter Wolf
10 Adapter Storz
11 Farvering

Adapter ACMI (fast)

Stralingsflade pa lysledertilslutningen

Symboler pa produkt og pa emballage

Farvekodning

Synsretningen pad endoskoperne ggres synlig via en
farvering 11 pa lysledertilslutningen 3.

Farve Synsretning
Gren 0°

Rod 30°

Gul 70°

Symbol

Forklaring

OBS! Almindeligt
advarselssymbol

OBS! Veer opmeerksom pa
vedlagte dokumenter

A
(]

Fremstillingsdato

Dampsterilisation op til
maks. 134 °C

V////L\\N

SPDoOs
s

Lavtemperatur- og
plasmasterilisation

FULL I.I')

High-definition-oplgsning
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Anvendelsesformal

MINOP- og vinkeloptik anvendes for at visualisere
ventrikler og strukturer i hjernen samt strukturer pa
hvirvelsgjlen.

Felgende apparater med MINOP- og vinkeloptik er
godkendt til direkte kontakt med det centrale
nervesystem:

* PE184A

e PE204A

* PE486A

® PE506A

® PE526A

Starrelser, der kan leveres

De stive autoklaverbare neuroendoskoper kan leveres i
falgende starrelser og typer:

e Skaftdiameter 2,7 og 4,0 mm

® Afvinklede endoskoper

Sikker betjening og klargering

Denne brugsanvisning beskriver klarggring, rensning
og bortskaffelse af endoskopet. Anvendelsen af
endoskopet beskrives ikke i denne brugsanvisning.

Fare for kvaestelser ved defekt
A endoskop!

» Anvend kun et upaklageligt
ADVARSEL endoskop.



» Produkt og tilbehgr md kun betjenes og anvendes
af personer, der har den pékreevede uddannelse,
erfaring og kendskab til dette.

» Brugsanvisningen skal leeses, falges og opbevares.

» Produktet ma kun anvendes i henhold til
bestemmelserne, se Anvendelsesformal.

» Det fabriksnye produkt renggres grundigt efter
fjernelse af transportemballagen og for den forste
sterilisering (manuelt eller maskinelt).

» Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa
et tort, rent og beskyttet sted.

» For hver anvendelse kontrolleres produktet visuelt
for: lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte og
kneekkede enkeltdele.

» Beskadigede eller defekte produkter ma ikke
anvendes. Et beskadiget produkt skal straks
frasorteres.

» Udskift omgéaende beskadigede enkeltdele med
originale reservedele.

» For at undga skader pa arbejdsenden: Produktet
indfares forsigtigt gennem arbejdskanalen (f. eks.
trokar).

» Det skal sikres, at der er et reserveprodukt til stede.

» Produkt ma aldrig leegges direkte pa patienten eller
pa patientens OP-afdeekning.

Der findes fglgende godkendte kombinations-

muligheder for endoskoper, sluser og arbejdstrokarer:

Endoskop Sluse og arbejdstrokar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
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Betjening
Fare for personskade og/eller
fejlfunktion!
»> For hver anvendelse udfgres en
ADVARSEL funktionstest.

Funktionstest

» Prov endoskopet for optisk funktion. Billedet skal
veere klart og tydeligt.

» Serg for, at vinduet 1 i den distale ende,
okularglasset 6 og strdlingsfladen 4 pd
lysledertilslutningen 3 ikke er slgret, tilsmudset
eller ridset.

» Hold endoskopet med lysledertilslutningen 3 mod
lyset og undersgg, om lyslederne i den distale ende
lyser regelmaessigt.

» Undersgg skaftet for buler, bgjninger og ridser.

Betjening af endoskopet

A\

ADVARSEL

Forbraendinger som fglge af

hgjfrekvens strgm (HF-strgm)!

» Ver opmarksom pa, at HF-
strommen kun aktiveres under
visuel kontrol, nar endoskopet
drives sammen med HF-
elektroder.

» Segrg for, at den aktive elektrode
ikke befinder sig i umiddelbar
naerhed af strgmledende dele
(f. eks. trokar, endoskop).
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A\

ADVARSEL

A\

FORSIGTIG

Forbraendinger pa patienter eller
brugere som folge af hgj
lysintensitet!

» Det skal sikres, at den distale
ende af endoskopet eller
lysledertilslutningen hverken
kan bergre menneskeligt veev
eller let antendelige eller
varmefglsomme stoffer, mens
der er tendt for lyskilden.

» Endoskoper ma ikke lagges pa
patienterne.

» Den distale ende af endoskopet
samt lysledertilslutningen ma
ikke bergres.

» Lyskilden justeres til den
mindste ngdvendige lyseffekt til
optimal  belysning af det
endoskopiske billede.

> Der ma kun anvendes lyskilder
med en effekt pa op il
maksimalt 300 W.

Beskadigelser af endoskopet som

folge af

endoskopskaftet!

» Endoskopskaftet ma ikke bgjes.

» Anvend kun endoskoper med de
dertilhgrende sluser og
arbejdstrokarer.

> Hold endoskopet altid fast pa
okularhuset og aldrig pa skaftet.

bgjning af

» Endoskoper med halogen-lyskilder, der rader over

en reservelampe eller anvendes med xenon-
lyskilder.

Hvis endoskopet anvendes i kombination med
andre apparater, instrumenter og lyslederkabler,
skal man veere opmaerksom pa fabrikantens
anvisninger.

Veer opmerksom pad, at BF-betingelserne
overholdes (isoleret, jordfri anvendelsesdel for
patienter), ndr endoskopet drives sammen med et
elektromedicinsk apparat.

Afmontering
» Skru adapteren 9 hhv. 10 af endoskopet.

Montering
» Skru adapteren 9 hhv. 10 pa.



Valideret rensemetode

Bemcerk

De geeldende nationale bestemmelser samt nationale
og internationale standarder og direktiver foruden
egne hygiejnebestemmelser i forbindelse med rensning
skal overholdes.

Bemcerk

Ved patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdommen
(CJS), ved mistanke om CJS eller mulige varianter skal
de til enhver tid geeldende nationale bestemmelser
overholdes ved produkternes rensning.

Bemcerk

Maskinel rengering skal foretreekkes i forhold til
manuel renggring, da denne form for renggring vil give
et bedre og mere sikkert resultat.

Bemcerk

Man skal veere opmeerksom pd, at en vellykket rensning
af dette medicinske produkt kun kan sikres efter
forudgdende  validering af  rensningsprocessen.
Brugeren/den rensningsansvarlige beerer ansvaret for
dette.

Bemcerk
Aktuelle informationer om rensning kan ogsd hentes pd
Aesculap Extranet pd www.aesculap-extra.net

Bemcerk

En sikker og effektiv sterilisation sker kun ved rene
medicinprodukter. Renggring har derfor en scerlig
betydning inden for rensningens samlede forlgb.

Bemcerk

Endoskoper er folsomme optiske apparater. Aesculap
anbefaler at rense dem separat. Til sterilisation, lagring
og den sterile klargering af endoskoper tilbyder
Aesculap specielle optiktrays.
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Generelle henvisninger

For at undga forsteerket kontaminering af den fyldte
instrumentbakke skal man ved anvendelsen allerede
veere opmaerksom pa, at tilsmudsede instrumenter skal
opsamles separat og ikke ma legges tilbage pa
instrumentbakken.

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter
kan vanskeligggre renggringen og eventuelt ggre den
uvirksom og medfere korrosion pa rustfrit stal. Felgelig
bgr man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem
anvendelse og rengering, ikke anvende fikserende
temperaturer til forrengering pd >45°C og ikke

anvende fikserende desinfektionsmidler
(aktivstofbasis: aldehyd, alkohol).
Overdoserede neutraliseringsmidler eller

grundrenggringsmidler kan fgre til et kemisk angreb
ogfeller til blegning og til visuel eller maskinel
uleeselighed af laserpéskriften ved rustfri stal.

Ved rustfri stal vil hhv. klor- og kloridholdige
restprodukter, f.eks. i operationsrestprodukter,
leegemidler, kogesaltsoplgsninger eller i vand brugt til
renggring, desinfektion og sterilisering, medfgre
korrosionsskader (gravrust, spendingskorrosion) og
dermed til gdeleeggelse af produkterne. Til fjernelse
skal der udfgres tilstraekkelig skylning med helt afsaltet
vand samt efterfglgende terring.

Der md kun anvendes proceskemikalier, der er blevet
provet og frigivet (f. eks. VAH/DGHM- eller hhv. FDA-
godkendelse og CE-maerkning), og som anbefales af en

kemikalieproducent under hensyntagen til
materialernes forenelighed. Samtlige
anvendelsesbestemmelser, der er fastsat af

kemikalieproducenten med henblik p& temperatur,

koncentration og indvirkningstid, skal strengt

overholdes. | modsat fald kan der opstad falgende
problemer:

e Optiske  materialeforandringer, som  f.eks.
udblegning eller farvemaessige andringer pa titan
eller aluminium. Ved aluminium er der allerede
mulighed for synlige overfladesendringer ved en
pH-veerdi p& >8 i anvendelses-/brugsoplgsningen.
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e Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud,
fortidig eeldning eller opsvulmning.

» Til maskinel renggring ma der ikke anvendes
kemikalier med oxiderende virkning (f. eks. H,0,),
da disse kan resultere i blegning/overfladetab.

» Der ma ikke anvendes proceskemikalier, der kan

fore til speendingsrevner eller sprgdhed pa
kunststoffer.

» Produktet skal renggres umiddelbart efter
anvendelse.

Se yderligere detaljerede anvisninger omkring rensning

under hygiejnisk sikre og materialeskanende/

veerdibevarende forhold pa www.a-k-i.org

» Ved vad bortskaffelse skal der anvendes egnede
rengerings-/desinfektionsmidler. S&dan undgés
skumdannelse og forringelse af proceskemiens
effektivitet: Inden den maskinelle renggring og
desinfektion skylles produktet grundigt under
rindende vand.

Forberedelse pa brugsstedet

» Produktet skal demonteres umiddelbart efter brug
i henhold til vejledningen, se Afmontering.

» lkke synlige overflader, som f. eks. ved produkter
med overdaekkede spalter, lumener eller komplekse
geometrier, gennemskylles  fortrinsvist med
destilleret vand, f. eks. med en éngangssprgjte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa
fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri
klud.

» Produktet transporteres i ter tilstand i en lukket
bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til
rengering og desinfektion.

Forberedelse inden renggring
» Produktet  adskilles  for
Afmontering.

renggringen,  se
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Renggring/desinfektion

VAN

FORSIGTIG

Skader pa produktet som falge af
uegnede renggrings-/desinfektions-
midler og/eller for hgje temperatu-
rer!
> Renggrings- og desinfektions-
midler skal anvendes i henhold
til fabrikantens anvisninger,
-der er godkendte til
endoskoper,
-som f.eks. er godkendte til
aluminium, kunststof og spe-
cialstal,

stive

-som ikke kan angribe blgd-
ggringsmidler (f. eks. silikone).
> Ver opmarksom pa oplysnin-
gerne vedrgrende koncentra-

tion, temperatur og indvirk-
ningstid.
» Den hgjst tilladelige rengg-

ringstemperatur pa 55 °C ma
ikke overskrides.

» Er der mulighed for sikker og renggringsvenlig
fiksering af de mikrokirurgiske produkter i maskiner
eller péd opbevaringsanordninger, skal de
mikrokirurgiske produkter renses og desinficeres
maskinelt.

A

FORSIGTIG

Skader pa det optiske system som

felge af lgse samlinger i ultralyd!

» Endoskoper ma ikke renggres
med ultralyd.

» Der bar kun anvendes desinfektionsmidler, der har
baktericid, fungicid og virucid virkning.

» Anvend farst og fremmest
desinfektionsmetoder.

termiske

» Efter den kemiske desinfektion skal der afskylles
rigeligt med rent og rindende vand.
Veer opmaerksom pa fabrikantens anvisninger.
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Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade
skyllevandet dryppe tilstreekkeligt af produktet for
at forhindre, at oplgsningen med
desinfektionsmiddel fortyndes.

> Efter manuel renggring/desinfektion kontrolleres
alle synlige overflader visuelt for restprodukter.

» Om ngdvendigt gentages rengaringsprocessen.

» For at fjerne restprodukter fra rengerings-/
desinfektionsmidler, vask det distale vindue 1,
stralingsfladen 4 pa lysledertilslutningen og
okularglasset 6 altid af med en vattot, der er
dyppet i alkohol.

Manuel renggring med dyppedesinfektion

Fase | Trin T t Konc. Vand- Kemi
[°C/°F] | [min] [%0] kvalitet
1 Desinficerende 35-45 5 0,8 D-V Cidezyme/Enzol
renggring 95-113
I Mellemskylning ST 3x1 - D-V -
(kold)
111 Desinfektion 20-25 12 0,55 D-V Cidex OPA (brugsfeerdig oplgsning,
68-77 0,55 % ortho-phthalaldehyd)
IV | Slutskylning ST 3x2 - HA-V | -
(kold) (steril)
\% Tarring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, neaesten kimfri: maks. 10 kimer/ml, naesten endotoxinfri:
maks. 0,25 endotoksinenheder/ml)
ST: Stuetemperatur
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Fase I

>

Produktet dyppes fuldsteendigt ned i den
renggringsaktive desinfektionsoplgsning. Herved
skal man vaere opmaerksom pa, at alle tilgeengelige
overflader er befugtet.

Produkt renggres — mens det ligger i oplgsningen -
med en blgd klud eller evt. med en dertil egnet
rengeringsberste, indtil der ikke leengere kan ses
nogen restprodukter pa overfladen.

Ikke synlige overflader, som f. eks. ved produkter
med overdeekkede spalter, lumener eller komplekse
geometrier, skal gennembgrstes med en egnet
renggringsbgrste i mindst 1 minut, eller indtil det
ikke leengere er muligt at fjerne restprodukter.
Herved skal ikke stive komponenter, som f. eks.
stilleskruer, ledforbindelser, skydere osv. beveeges
3 gange i hver retning indtil anslag.

Derefter skylles disse steder grundigt igennem,
mindst 5 gange, med den renggringsaktive
desinfektionsoplgsning ved hjeelp af en engangs-
sprajte (20 ml).

Til rengering ma metalbgrster eller andre skurende
midler, som kan beskadige overfladerne, ikke
anvendes, da der ellers er fare for korrosion.

Fase 11

>
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Hele produktet skal skylles 3 gange (alle
tilgeengelige overflader) aff/igennem i mindst
1 minut. Herved skal ikke stive komponenter, som
f. eks. stilleskruer, ledforbindelser, skydere osv.
beveeges 3 gange i hver retning indtil anslag. Til
hver skylleprocedure skal der anvendes frisk vand.
Ikke synlige overflader, som f. eks. pa produkter
med overdaekkede spalter, lumener (f. eks. tom-/
arbejdskanal) eller komplekse geometrier skylles
grundigt igennem med engangssprgjte (20 ml), dog
mindst 5 gange.

Det resterende vand dryppes godt af.

Fase II1

>

Hele produktet  dyppes/legges  ned i
desinfektionsoplgsningen. Herved skal man veere
opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er
befugtet.

Ikke stive komponenter, som f. eks. stilleskruer,
ledforbindelser osv. beveaeges 3 gange i hver retning
indtil anslag.

| begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener
mindst 5 gange ved hjeelp af en éngangssprgjte
(20 ml). Herved skal man veere opmaerksom p4, at
alle tilgeengelige overflader er befugtet.

Fase IV

>

>

Efter desinfektion skal hele produktet skylles af/
igennem 3 gange (alle tilgaengelige overflader) i
mindst 2 minutter. Til hver skylning skal der
anvendes frisk vand.

Ikke stive komponenter, som f. eks. stilleskruer,
ledforbindelser osv. beveeges ved den afsluttende
skylning 3 gange i hver retning indtil anslag.

Ikke synlige overflader, som f. eks. pa produkter
med overdeaekkede spalter, lumener (f. eks. tom-/
arbejdskanal) eller komplekse geometrier skylles
grundigt igennem med engangssprgjte (20 ml), dog
mindst 5 gange.

Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

>
>

Produktet tgrres af med en blgd, fnugfri klud.
Omréader, der ikke kan behandles, torres med
trykluft (P, = 5 bar).



Maskinel renggring/desinfektion

Bemcerk

Desinfektoren skal principielt have en afprovet
effektivitet (f. eks. DGHM- eller FDA-godkendelse hhv.
CE-mcerkning).

Bemcerk
Til  dette produkt md man kun anvende
renggringsmidler, der er beregnet til stive endoskoper.

Bemcerk
Ved termisk desinfektion anvendes helt afsaltet vand
(demineraliseret, mikrobiologisk mindst af
drikkevandskvalitet), og der skal opnds en Ao-veerdi pd
>3 000.

Bemeerk
Den anvendte desinfektor vedligeholdes og kontrolleres
Jeevnligt.

» Produktet leegges pa en tradkurv, der er egnet til
rengering (undga skylleskygger).

» Produkter med en skaftdiameter pa <4 mm ma kun
rengores og steriliseres i specielle Aesculap-
optiktrays.

» Produktet skal renses i et rengerings-/
desinfektionsapparat. Veer  opmeerksom  pa
fabrikantens anvisninger.

> Brat afkeling af produktet (f. eks. i vand) skal
undgas.
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Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion

Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase Trin T t Vand- Kemi/anmarkning
[*C/°F] [min] | kvalitet
1 Forskylning <25/77 2 D-V -
1I Renggring 55/131 10 HA-V Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 ml/L) pH >10
III | Skylning | >10/50 1 D-V -
IV | Skylning Il >10/50 1 HA-V | -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
VI | Terring - - - | henhold til desinfektorprogram

D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, nasten kimfri: maks. 10 kimer/ml, nasten endotoxinfri:
maks. 0,25 endotoksinenheder/ml)
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Kontrol, vedligeholdelse og afpravning

Beskadigelser (gravrust pa metal/

friktionskorrosion) pa produktet

som folge af  utilstreekkelig

FORSIGTIG smaring!

> Bevagelige dele (f.eks. led,
skyderdele og gevindstenger)
smgres pa de markede steder
med en plejeolie, der er egnet til
den anvendte sterilisations-
metode, for der udferes en
funktionstest (f. eks. ved
dampsterilisation STERILIT® |-
oliespray JG600 eller STERILIT®
I-drypkop JG598).

Produktet nedkgles til stuetemperatur.

Efter hver rengering, desinfektion og terring
afprgves produktet med hensyn til: Terhed, renhed,
funktion og beskadigelse, f.eks. isolering,
korroderede, lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte og
kneekkede komponenter.

Kontrollér alle overflader, hulrum, lumener og
abninger kontrolleres for synlig smuds.

Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.
Hvis produktet ikke er rent, renggres og
desinficeres det pa ny.

For at fjerne restprodukter fra renggrings-/
desinfektionsmidler terres det distale vindue 1,
stralingsfladen 4 pa lysledertilslutningen og
okularglasset 6 altid af med en vattot, der er
dyppet i alkohol.

Produktet afproves for funktion.

Ved produkter med laseanordning (f. eks. MINOP):
skal lasen kontrolleres for beveegelighed.

Hvis produktet er beskadiget eller ikke leengere
funktionsdygtigt, frasorteres det omgaende og
sendes til Aesculaps Tekniske Service, se Teknisk
service.
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» Det adskillelige produkt samles igen, se Montering.
» Kompatibiliteten afpreves med de tilhgrende
produkter.

Emballage

» Produkter med fin arbejdsende beskyttes pa
tilsvarende made.

» Produkterne  sorteres pa de tilhgrende
opbevaringssteder eller legges pa en egnet
tradkurv. Overhold den kreevede veegtbegraensning
for de enkelte tradkurve.

» Tradkurvene emballeres, saledes at de er passende
til sterilisationsmetoden (f. eks. i sterile Aesculap-
containere).

> Det sikres, at emballagen forhindrer
rekontaminering af produktet ved laengere tids
opbevaring (DIN EN 1SO 11607).
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Sterilisering

Bemcerk

Hvis der skiftevis sker sterilisation med forskellige

sterilisationsmetoder, kan der opstd beskadigelser pd

produktets materiale og samlingsteknik.

Endoskopet kan steriliseres med fglgende metoder:

® Dampsterilisation

o Sterrad®-sterilisationsmetode: ved  hjelp af
Sterrad®-sterilisatorer Sterrad® 50, Sterrad® 100S,
Sterrad® 200

A

FORSIGTIG

Skader pa det optiske system som

folge af hurtigsterilisation!

» Der ma ikke  anvendes
lynsterilisation pa endoskoper.

» Endoskoper ma ikke udsattes
for temperaturer pd mere end
134 °C.

» Det skal sikres, at steriliseringsmidlet har adgang
til alle udvendige og indvendige overflader (f. eks.
ved at dbne ventiler og haner).

» Der ma ikke autoklaveres beskadigede produkter.
» Produkterne skal beskyttes mod sted og slag.

Dampsterilisation

Bemcerk
Produktet kan bdde dampsteriliseres i adskilt og i
samlet tilstand.

Bemcerk

Der md kun autoklaveres produkter, som pd
tekstringen 7 er meerket med et symbol for
dampsterilisation.
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» Valideret sterilisationsmetode
- Om ngdvendigt, adskilles produktet.
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret
vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og
valideret i henhold til DIN EN 1SO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede
vakuummetode ved 134 °C/holdetid pa 5 min
» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en
dampsterilisator: Det skal sikres, at den hgjst
tilladelige belastning af dampsterilisatoren i
henhold til producentens anvisninger ikke
overskrides.

Sterrad®-sterilisationsmetode Sterrad® 50,
Sterrad® 1008, Sterrad® 200

Bemcerk

Sterrad®-sterilisationsmetoden kan bevirke kosmetiske
forandringer pd produktet. Imidlertid vil disse ikke
pdvirke dets funktionsevne.

Bemcerk

Produktet md kun steriliseres med Sterrad®-
sterilisationsmetoden i adskilt tilstand.

» Produktet adskilles.

» Sterilisation efter Sterrad®-sterilisationsmetoden
50, 100S, 200 ma kun ske pa endoskoper, som pa
tekstringen 7 er merket med SDS-symbolet for
lavtemperatur- og plasmasterilisation.

» Skru de aftagelige enkeltdele pa endoskopet af, se
Afmontering.

» Sterilisation efter Sterrad®-sterilisationsmetoden

50, 100S, 200. Herved skal man veere opmaerksom
pa folgende:
Fabrikantens anvisninger til Sterrad®-systemet
skal felges. Til bekreeftelse af sterilisationens
effektivitet anbefales det at anvende en biologisk
indikator.



Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt
beskyttet mod stgv og i et tert, morkt og jevnt
tempereret lokale.

Teknisk service

Fare for personskade og/eller
fejlfunktion!
» Produktet ma ikke modificeres.

ADVARSEL

» Til service og reparation rettes henvendelse til det
nationale B. Braun/Aesculap-agentur.
Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare,
at  garanti-freklamationskrav  samt  eventuelle
godkendelser bortfalder.
» For indsendelse:
- Produkt renggres, desinficeres hhv. steriliseres og
maerkes som "desinficeret" hhv. "steriliseret".
- Endoskopet bgr emballeres saledes at det er
beskyttet mod transportskader.

Serviceadresser

AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

Phone:  +49 (0) 7666 [ 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 [ 9321-580

E-mail:  techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor
anfgrte adresse.

Bortskaffelse

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved
bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets
komponenter samt disses emballage!
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orklaring

Distalt vindu
Skaft
Lyslederkontakt

Lyslederens innstralingsflate

Okularhus
Okularglass
Merkering

Adapter, ACMI (fast)

Adapter, Wolf
0 Adapter, Storz
1 Farget ring

Symboler pa produkt og innpakning

Symbol

Forklaring

Forsiktig, generelt
varselsymbol
Forsiktig, les
falgedokumenter

A
(]

Produksjonsdato

Sterilisering med damp
opptil maks. 134 °C

V////L\\N

SPDoOs
s

Lavtemperatur- og
plasmasterilisering

FULL I.I')

High-Definition-opplgsning

9

8

Fargekoder

Endoskopenes synsretning vises pa en farget ring 11
pa lyslederkontakt 3.

Farge Synsretning

Grgnn 0°

Rad 30°

Gul 70°
Bruksomrade

MINOP- og vinkeloptikk brukes til & visualisere
ventrikkel og hjernestrukturer og ryggradstrukturer.
Felgende MINOP- og vinkeloptikk er godkjent for
direkte kontakt til det sentrale nervesystemet:

* PE184A

* PE204A

* PE486A

® PE506A

® PE526A

Leverbare stgrrelser

Stive, autoklaverbare neuroendoskoper leveres i
fglgende starrelser og utferelser:

e Skaftdiameter 2,7 og 4,0 mm

® Vinkelendoskoper

Sikker handtering og klargjgring

Denne bruksanvisning beskriver hvordan endoskoper
ber klargjgres og kasseres. Selve bruken av endoskopet
er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.

Defekte endoskoper medfgrer fare
A for personskader!

» Bruk kun endoskoper som er
ADVARSEL helt i orden.

» Produktet og tilbehgr ma kun brukes av personer
med relevant utdannelse, kunnskap og erfaring.



>
>

Les, folg og ta vare pa bruksanvisningen.

Bruk instrumentene kun til formal de er bestemt til,
gukla Bruksomrade.

Fabrikknye produkter mé rengjeres grundig (for
hénd eller maskinelt) etter utpakning og for forste
sterilisering.

Oppbevar fabrikknye eller ubrukte produkter pa et
tart, rent og beskyttet sted.

Kontroller visuelt fgr hver bruk, at instrumentene
ikke har: lgse, bgyde, brukne, sprukne, slitte eller
avbrukne deler.

Bruk aldri skadde eller defekte produkter. Fjern
defekte produkter umiddelbart.

Skift ut skadde deler med originale reservedeler.
For & unngd skader pa arbeidssiden: Fer
instrumentet forsiktig inn gjennom arbeidskanalen
(f.eks. trokar).

Forviss deg om at et reserveprodukt er for handen.
Legg aldri produktet direkte pa pasienten eller
operasjonsduken.

Folgende kombinasjoner av endoskoper, sluser og
trokarer er tillatt:

Endoskop Sluse og trokar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
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Betjening

ADVARSEL

Fare for og/eller
feilfunksjon!
> Kontroller alltid at produktet

virker som det skal for bruk.

personskader

A\

Funksjonskontroll

>

>

>

Kontroller endoskopets optiske funksjon. Bildet
skal veere klart og tydelig.

Kontroller at vindu 1 i den distale enden,
okularglass 6 og innstralingsflate 4 il
lyslederkontakt 3 ikke er matt, forurenset eller
oppskrapet.

Hold endoskopet med lyslederkontakt 3 mot lyset
og kontroller at lyslederne i den distale enden lyser
jevnt.

Kontroller at skaftet ikke er bulket, bgyd eller
oppskrapet.

Bruken av endoskop

ADVARSEL

Heyfrekvensstrgm (HF-strgm) kan

forarsake forbrenninger!

» Ved bruk av endoskop sammen
med HF-elektroder, ma du se til
at HF-stremmen kun blir
aktivert under visuell kontroll.

» Kontroller at den aktive
elektroden ikke befinner seg i
umiddelbar naerhet av
stromforende  deler  (f.eks.
trokar, endoskop).

A\
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» Bruk endoskopet med halogenlyskilder som har en

Hoy lysintensitet kan forarsake )
forbrenninger p3 pasienten eller reservelampe eller med xenonlyskilde.
brukeren! » Hvis endoskopet brukes i kombinasjon med andre

ADVARSEL > Serg for at endoskopets distale apparater, instrumenter og lyslederkabler, fglg

ende eller lyslederkontakten anvisningene fra produsenten.
ikke berarer menneskelig vev » Nar endoskopet brukes sammen med et

eller lett antennelige eller elektromedisinsk apparat, kontroller at BF-
varmegmfintlige stoffer mens bestemmelsene blir overholdt (isolert, ikke-jordet
lyskilden star pa. pasientdel).

> Ikke legg endoskopet pa .
pasienten. Demontering

> lkke bergr endoskopets distale > Skruav adapter 9 eller 10 p& endoskopet.
ende eller lyslederkontakten.
> Juster lyskilden til lavest mulig Montering

lysstyrke for optimal belysning 3 Sett p3 adapter 9 resp. 10.
av det endoskopiske bildet.

» Bruk kun lyskilder med maks.
effekt pa 300 W.

Bgaying av endoskopskaftet
A gdelegger endoskopet!
» lkke bgy endoskopskaftet.

FORSIKTIG > Bruk endoskopet kun med
tilhgrende sluser og trokarer.

> Hold alltid endoskopet pa

okularhuset og ikke pa skaftet.
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Godkjent klargjeringsmetode

Merknad

For klargjering gjelder lovfestede forskrifter, nasjonale
og internasjonale normer og retningslinjer og egne
hygieneforskrifter.

Merknad

For pasienter med Creutzfeldt-Jakob sykdom (CJS),
mistanke om eller mulige varianter av CJS, folg
gjeldende regelverk ved klargjering av produktet.

Merknad

Maskinell klargjoring medforer bedre og sikrere
rengjering enn manuell klargjoring og ber derfor
foretrekkes.

Merknad

Vellykket klargjoring av dette medisinalproduktet
forutsetter at klargjeringen skjer etter godkjent
klargjeringsprosess. Ansvaret for dette ligger hos
brukeren/klargjoreren.

Merknad

Aktuelle  informasjoner  vedr.  klargjering  av
instrumenter finner du ogsd pd Aesculaps ekstranett,
www.aesculap-extra.net.

Merknad

Sikker sterilisering oppnds kun pd medisinske produkter
som er rene. Derfor er rengjoring av stor betydning
gjennom hele klargjeringsprosessen.

Merknad

Endoskoper er emfintlige optiske instrumenter.
Aesculap anbefaler separat klargjering. Aesculap tilbyr
spesielle optikkstativer til sterilisering, lagring og steril
klargjering av endoskoper.
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Generelle merknader

For & unngd gkt kontaminering av det klargjorte
instrumentbrettet under bruk, ma brukte instrumenter
ikke legges tilbake pd instrumentbrettet, men samles
opp separat.

Inntgrkede el. fikserte rester etter en operasjon kan
gjgre at rengjeringen blir vanskelig eller ineffektiv og
medfgre korrosjon pa ikke-rustfritt stal. Derfor ber det
ikke ga mer enn 6 timer mellom bruk og rengjgring,
ikke brukes fikserende grovrengjeringstemperaturer pa
>45 °C og ikke brukes fikserende desinfeksjonsmidler
(med virkestoffene: (aldehyd el. alkohol).

Overdosering av ngytraliserings- eller
grovrengjgringsmiddel kan fordrsake en kjemisk
reaksjon og/eller avfarging og gjere laserinnskriftene
pa rustfritt stal visuelt eller maskinelt ulesbare.

Pa rustfritt stal ferer klor og klorholdige rester, f.eks.
etter kirurgiske inngrep, medikamenter, saltlgsninger,
rengjgrings-, desinfeksjons- og steriliseringsvann til
korrosjon (hull- og spenningskorrosjon) som gdelegger
produktene. For & fjerne dette er det ngdvendig med
tilstrekkelig  spyling med avsaltet vann og
etterfplgende tarking.

Bruk kun godkjente prosesskjemikalier (f.eks. med
VAH/DGHM- eller FDA-godkjennelse eller CE-merke)

som, mht. materialforenlighet, anbefales av
kjemikaliprodusenten. ~ Fglg  anvisningene  fra
kjemikalieprodusenten vedr. temperatur,

blandingsforhold og innvirkningstid til punkt og prikke.

Hvis du ikke gjer det, kan fglgende problemer oppsta:

e Optiske materialforandringer som f.eks. falming
eller fargeforandringer pa titan eller aluminium. Pa
aluminium kan synlige overflateforandringer
allerede oppsté hvis lgsningen som brukes har en
pH-verdi pa >8.

® Materialskader som f.eks. korrosjon, sprekker,
brudd, for tidlig elde eller oppsvulming.

» lkke bruk oksiderende kjemikalier ved maskinell
rengjoring (f.eks. H,0,). Det kan fordrsake falming
og gdelegge overflatebelegg.
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» lkke bruk prosesskjemikalier som kan forarsake
spenningssprekker eller medfgre sprghet i
plastmaterialer.

» Produktet skal rengjeres umiddelbart etter bruk.

Mer informasjon om  hygienisk  sikker og

materialskdnende/verdibevarende klargjering kan du

finne pd www.a-k-i.org

> Bruk egnet rengjgrings-/desinfeksjonsmiddel hvis
produktet skal kasseres vatt. Unnga skumdannelse
og nedsatt kjemisk virkning under prosessen: Vask
produktet grundig med rent, rennende vann fgr
maskinell rengjering og desinfeksjon.

Forberedelse pa bruksstedet

» Demonter produktet umiddelbart etter bruk og iht.,
gukla Demontering.

» Spyl usynlige flater, f.eks. p& produkter med skjulte
mellomrom, lumen eller kompleks geometri,
fortrinnsvis med destillert vann, f.eks. ved bruk av
engangssprayte.

» Fjern rester etter operasjoner s& godt som mulig
med en fuktig klut som ikke loer.

» Serg for at produktet blir sendt til rengjgring og
desinfeksjon i lukket transportbeholder innen
6 timer.

Forberedelse til rengjoring

» Demonter produktet for
Demontering.

rengjgring, gukla
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Rengjgring og desinfisering
Skader pa produktet pga. feil
rengjorings-/desinfeksjonsmiddel

A og/eller for hgye temperaturer!

FORSIKTIG > Bruk rengjgrings- og
desinfeksjonsmiddel iht.
anvisningene fra produsenten:
-som er godkjent for stive
endoskoper

-som f.eks. er godkjent til bruk
pa aluminium, plast og
rustfritt stal

-som ikke angriper myknere
(f.eks. silikon).

> Folg anvisningene om
blandingsforhold, temperatur og
virketid.

» lkke overskrid den hgyest

tillatte rengjgringstemperaturen
pa 55 °C.

» Kan de mikrokirurgiske produktene bli trygt og
korrekt rengjort i maskin og oppbevart, bruk
maskinell  rengjering og  desinfisering av

mikrokirurgiske produkter.
sammenfgyninger og gdelegge det
optiske systemet!

FORSIKTIG > Rengjor aldri endoskopet med
ultralyd.

Ultralyd kan lgsne

» Bruk kun baktericide,
desinfeksjonsmidler.

» Bruk helst termisk desinfeksjon.

» Skyll rikelig med rent, rennende vann etter kjemisk
desinfeksjon.
Felg anvisningene fra produsenten.

fungicide og virucide
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Manuell rengjgring og desinfisering

» For manuell desinfisering ma du la spylevannet
dryppe av produktet tilstrekkelig for & hindre en
fortynning av desinfeksjonsmiddellgsningen.

» Kontroller om du kan se rester pa overflatene etter
manuell rengjgring/desinfisering.

» Gjenta rengjeringsprosessen om ngdvendig.

» For & fijerne rester etter rengjerings-/
desinfeksjonsmiddel, terk alltid av det distale
vinduet 1, lyslederkontaktens innstralingsflate 4
og okularglass 6 med en vattpinne du har dyppet i
sprit.

Manuell rengjoring med desinfiseringsbad

Fase | Trinn T t Kons. Vann- | Kjemi
[°C/°F] | [min] [0%0] kvalitet
1 Desinfiserende 35-45 5 0.8 V-S Cidezyme/Enzol
rengjgring 95-113
I Vask RT 3x1 - V-S -
(kald)
111 Desinfisering 20-25 12 0,55 V-S Cidex OPA (ferdigblandet, 0,55 %
68-77 ortoftalaldehyd)
IV | Siste spyling RT 3x2 - A-V -
(kald) (steril)
\% Torking RT - - - -
V-S: Vann fra springen
A-V: Avsaltet vann (demineralisert, bakteriefattig: maks. 10 bakterier/ml, endotoksinfattig:
maks. 0,25 endotoksinenheter/ml)
RT: Romtemperatur
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Fase I

>

Senk produktet fullstendig ned i
desinfeksjonslgsningen.  Pass pa at alle
tilgjengelige overflater blir vate.

Mens produktet ligger ned i Igsningen, rengjgr det
med en myk fille eller, om ngdvendig, med en egnet
rengjeringskost til du ikke finner flere urenheter pa
overflaten.

Barst usynlige flater, f.eks. pa produkter med
skjulte spalter, lumen eller komplekse geometrier, i
minst 1 min eller bgrst gjennom med egnet
rengjgringsberste til du ikke far fjernet flere
urenheter. Husk & bevege ikke-faste komponenter
som lase- og justeringsskruer, ledd, skyvere osv.
minst 3 ganger i alle retninger til anslaget.

Spyl deretter disse delene grundig minst 5 ganger
med den rengjeringsaktive desinfeksjonslgsningen
fra en engangssprayte (20 ml).

Ikke rengjor med metallbgrste eller skuremiddel
som kan gdelegge overflaten og forarsake
korrosjon.

Fase 11

>

Skyll/spyl hele produktet (alle tilgjengelige
overflater) 3 ganger i minst 1 minutt. Husk &
bevege ikke-faste komponenter som lase- og
justeringsskruer, ledd, skyvere osv. minst 3 ganger
i alle retninger til anslaget. Bruk nytt vann til hver
spyling.

Ta en engangssprayte (20 ml) og spyl grundig
(minst 5 ganger) gjennom usynlige flater, f.eks. pa
produkter med skjulte mellomrom, lumen (f.eks.
dren/arbeidskanal) eller kompleks geometri.

La restvannet dryppe av ordentlig.
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Fase II1

>

Dypp/legg  produktet  fullstendig  ned i
desinfeksjonslgsningen.  Pass pd at alle
tilgjengelige overflater blir vate.

Husk a bevege ikke-faste komponenter, f.eks. lase-
og justeringsskruer, ledd, skyvere osv., minst
3 ganger i alle retninger til anslaget.

Lumen skylles minst 5 ganger i begynnelsen av
virketiden med en engangssprgyte (20 ml). Pass pa
at alle tilgjengelige overflater blir fuktet.

Fase IV

>

Etter desinfeksjon, skyll/spyl hele produktet (alle
tilgjengelige overflater) 3 ganger i minst 2 minutt.
Bruk nytt vann til hver spyling.

Husk & bevege ikke-faste komponenter, f.eks.
justeringsskruer, ledd osv., minst 3 ganger i alle
retninger til anslaget.

Ta en engangssprayte (20 ml) og spyl grundig
(minst 5 ganger) gjennom usynlige flater, f.eks. pa
produkter med skjulte mellomrom, lumen (f.eks.
dren/arbeidskanal) eller kompleks geometri.

» La restvannet dryppe av ordentlig.

Fase V

» Tork produktet med en myk klut som ikke loer.

» Tork utilgjengelige omrader med medisinsk

trykkluft (Pp,aks = 5 bar).



Maskinell rengjgring og desinfeksjon

Merknad
Desinfeksjonsmaskinen skal veere godkjent (f.eks. etter
DGHM eller FDA eller veere CE-merket).

Merknad
Produktet md kun rengjeres med rengjeringsmiddel for
stive endoskoper.

Merknad

Ved termisk desinfeksjon skal det brukes helt avsaltet
vann (demineralisert, mikrobiologisk minst
drikkevannkvalitet) og oppnds en Ao-verdi pd >3 000.

Merknad

Serg for regelmessig vedlikehold og kontroll av
desinfeksjonsapparatet som brukes.

> Llegg produktet i en rengjeringskurv (unngd
spyleskygger).

» Rengjor og steriliser produkter med skaftdiameter
<4 mm kun i spesielle Aesculap-optikkstativer.

» Klargjor  produktet i et rengjerings-/
desinfeksjonsapparat. Fglg anvisningene fra
apparatprodusenten.

» Unnga bra avkjeling av produktet (f.eks. i vann).
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Maskinell alkalisk rengjgring og termisk desinfeksjon

Apparattype: Rengjorings-/desinfiseringsenhet med ett kammer uten ultralyd

Fase Trinn T t Vann- Kjemi/merknad
[°C/°F] [min] | kvalitet
1 Forspyling <25/77 2 V-S -
11 Rengjgring 55/131 10 A-V Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 mlfl) pH >10
I | Spyling | >10/50 1 V-S -
IV | Spyling Il >10/50 1 A-V -
\% Termisk desinfeksjon 90/194 5 A-V -
VI Terking - - - Avhengig av desinfeksjonsprogram
V-S: Vann fra springen
A-V: Avsaltet vann (demineralisert, bakteriefattig: maks. 10 bakterier/ml, endotoksinfattig:
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maks. 0,25 endotoksinenheter/ml)
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Kontroll, vedlikehold og preving > Monter demonterbart produkt, gukla Montering.
» Kontroller kompatibiliteten med tilhgrende
Skader (groper, korrosjon) pa pro- produkter.
duktet som felge :iw darlig smgring! Forpakning
» Smgr bevegelige deler (f.eks. > Besk duk d fintli d
FORSIKTIG ledd, skyvedeler og gjengesten- be; ytt produkter med gmfintlige tupper ve
ehov.

ger) for funksjonskontrollen pa
merkede steder lett med olje
som egner seqg til gjeldende ste-
riliseringsmetode  (f.eks. ved

» Legg produktet pa tilhgrende underlag eller i egnet
kurv. lkke overskrid gjeldende vektgrenser for
kurver/beholdere.

dampsterilisering STERILIT® |- » Pakk kurvene i forhold til steriliseringsmetoden

oljespray JG600 eller STERILIT® (f.eks. i Aesculap-sterilcontainere).

I-drapeoljeenhet JG598). » Serg for at innpakningen forhindrer at produktet
blir kontaminert igjen mens det er pa lager (DIN EN
ISO 11607).

> La produktet avkjgles til romtemperatur.

» Kontroller etter hver rengjgring, desinfeksjon og
tarking at produktet: er tart, rent, funksjonsdyktig
og uten skader. Sjekk f.eks. isolasjonen og at det
ikke finnes korroderte, lgse, bgyde, brukne, sprukne,
slitte eller avbrukne deler.

» Kontroller om det er synlige forurensninger pa
overflater, i hulrom, lumen og &pninger.

» Tork produktet hvis det er vat eller fuktig.

» Rengjor og desinfiser produktet pa ny hvis det ikke
er rent.

» For & fijerne rester etter rengjgrings-/
desinfeksjonsmiddel, terk alltid av det distale
vinduet 1, lyslederkontaktens innstralingsflate 4
og okularglasset 6 med en vattpinne du har dyppet
i sprit.

» Kontroller at produktet fungerer som det skal.

» Ved produkter med lasemekanisme (f.eks. MINOP):
Kontroller at ldsen gar lett.

» Ta produkter som er gdelagt eller ikke virker som de
skal omgaende ut av drift og send dem til teknisk
service hos Aesculap, gukla Teknisk service.
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Sterilisering

Merknad

Vekselvis sterilisering med forskjellige
steriliseringsmetoder  kan  odelegge  produktets

materiale og sammenfayninger.
Endoskopet kan steriliseres etter fglgende metoder:
e Sterilisering med damp
o Sterrad®-steriliseringsmetode:
sterilisator Sterrad® 50,
Sterrad® 200
pet!

A » lkke hurtigsteriliser endoskopet.

FORSIKTIG > Ikke utsett endoskopet for
temperaturer over 134 °C.

med  Sterrad®-
Sterrad® 1008,

Hurtigsterilisering skader endosko-

» Serg for at steriliseringsmiddelet nar frem til alle
utvendige og innvendig flater (f.eks. ved & &pne
ventiler og kraner).

» lkke autoklaver produkter som er skadet.

» Beskytt produktet mot stgt.

Sterilisering med damp

Merknad

Dampsterilisering kan gjennomfgres med montert eller
demontert produkt.

Merknad
Autoklaver kun produkter som
dampsteriliseringssymbolet pd merkeringen 7.

har
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» Godkjent steriliseringsmetode
- Demonter produktet om ngdvendig.
- Dampsterilisering med fraksjonert vakuum
- Dampsteriliseringsenhet ifslge DIN EN 285 og
godkjent ifglge DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med fraksjonert vakuum ved 134 °C
0g 5 min holdetid
» Ved samtidig sterilisering av flere produkter i
dampsterilisator:  Kontroller —at  vekten i
dampsterilisatoren ikke er stgrre enn den hgyest
tillatte vekten angitt av produsenten.

Sterrad®-steriliseringsmetoder Sterrad® 50,
Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Merknad

Sterrad®-steriliseringsmetoden kan fordrsake
kosmetiske forandringer pd produktet, men de har
ingen betydning for endoskopets funksjonalitet.

Merknad

Produktet md kun steriliseres demontert og etter
Sterrad®-steriliseringsmetoden.

» Demonter produktet.

» Bruk Sterrad®-steriliseringsmetoden 50, 100S, 200
kun pé& endoskoper som har SDS-symbolet for
lavtemperatur-  og  plasmasterilisering  pa
merkeringen 7.

» Skru av endoskopets demonterbare deler, gukla
Demontering.

» Bruk Sterrad®-steriliseringsmetode 50, 100S, 200
09
folg produsentens anvisninger for Sterrad®-
System. Til kontroll av steriliseringen anbefales
bruken av en biologisk indikator.

Oppbevaring

»> Oppbevar sterile produkter i steril forpakning og
stovbeskyttet i et tert og mgrkt rom med jevn
temperatur.



Teknisk service

Fare for personskader og/eller
feilfunksjon!
» Ikke modifiser produktet.

ADVARSEL

» For service og reparasjoner, henvend deg til landets
B. Braun/Aesculap-forhandler.
Modifisering av medisinsk utstyr kan medfore at
garantier, krav til erstatning og eventuelle
godkjennelser faller bort.
» Farinnsending:
- Rengjgr, desinfiser eller steriliser produktet og
merk det med "desinfisert" eller "sterilisert".
- Pakk endoskopet slik at det er beskyttet mot
transportskader.

Serviceadresser

AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen | Germany

Phone:  +49 (0) 7666 [ 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 | 9321-580

E-Mail:  techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de

Flere serviceadresser kan fas ved henvendelse til
ovennevnte adresse.

Avfallsbehandling

» Ved avfallsbehandling eller resirkulering av
produktet, komponenter eller emballasje, ma
gjeldende forskrifter folges!
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Legend
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Fargkodning
Endoskopens blickriktning anges genom en fargring 11
pa ljusledaranslutningen 3.

Farg Blickriktning

Gron 0°

Rad 30°

Gul 70°
Anvindningsindamal

MINOP- och vinkelendoskop anvdnds for att

askadliggora ventriklar och strukturer i hjarnan och
strukturer i ryggraden.

Féljande MINOP- och vinkelendoskop &r godkdnda for
direkt kontakt med centrala nervsystemet:

* PE184A

* PE204A

* PE486A

® PE506A

® PE526A

Levererbara storlekar

De stela autoklaverbara neuroendoskopen kan
levereras i foljande storlekar och konstruktioner:

e Skaftdiameter 2,7 och 4,0 mm

® Vinklade endoskop

Sakert handhavande och
iordningstéllande

| denna bruksanvisning beskrivs iordningsstéllande,
rengdringsprocess och kassering av endoskopet. Hur
endoskopet anvdnds beskrivs inte i denna
bruksanvisning.

Risk for personskador genom defekt

endoskop!
» Anvénd endast felfritt
VARNING endoskop.



>
>

Produkten och tillbehdren far anvandas endast av
personer med erforderlig utbildning, kunskap eller
erfarenhet.

Las bruksanvisningen, folj anvisningarna och spara
den.

Anvénd produkten endast enligt bestimmelserna,
se Anvandningsdndamal.

Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya
produkter noga ndr transportférpackningen har
avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.
Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa
torr, ren och skyddad plats.

Kontrollera  produkten visuellt fore varje
anviandning med avseende pa foljande: 16sa,
krokta, trasiga, spruckna, utslitna eller avbrutna
delar.

Anvédnd inte produkten om den &r skadad eller
defekt. Kassera produkten omedelbart om den ar
skadad.

Byt omgaende ut enstaka, skadade delar mot
originalreservdelar.

Undvik skador pa arbetsdnden genom att forsiktigt
féra in produkten genom arbetskanalen (t ex en
troakar).

Se till att en produkt finns tillhands som reserv.
Ldgg aldrig produkten direkt pad patienten eller pa
patientens OP-lakan.

Féljande mdojliga kombinationer av endoskop, slussar
och arbetstroakarer ar tillatna:

Endoskop Sluss och arbetstroakar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
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Anvindning

Risk fér personskador och/eller
felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore

varje anvandning.

A

VARNING

Funktionskontroll

>

>

Kontrollera endoskopets optiska funktion. Bilden
maste vara klar och tydlig.

Kontrollera att fonstret 1 i den distala dnden,
okularglaset 6 och ljusledaranslutningens 3
instralningsyta 4 inte ar grumliga, smutsiga eller
repade.

Hall endoskopet med ljusledaranslutningen 3 mot
ljuset och kontrollera om ljusledarna lyser konstant
i den distala dnden.

Kontrollera att inte skaftet har nagra bucklor,
krokningar eller repor.

Anviandning av endoskopet

Brannskador genom hogfrekvent

strom (HF-strom)!
» Se till att HF-strommen

VARNING aktiveras endast under visuell
kontroll ndr ett endoskop
anvands tillsammans med HF-
elektroder.

» Se till att den aktiva elektroden
inte befinner sig i direkt narhet
av stromférande delar (t ex en
troakar, ett endoskop).
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Risk for brinnskador hos patienten
eller anvdndaren genom hdg
ljusintensitet!

endoskopets
eller ljusledaranslutningens

VARNING > Kontrollera att

distala dnde inte kommer

kontakt med mansklig vavnad
eller lattantandliga eller
material  nar

varmekinsliga

ljuskallan 3r tillkopplad.
» Ligg inte

patienten.

» Vidror inte endoskopets distala

ande och ljusledaranslutningen.
» Justera ljuskdllan till minsta
ljuskapacitet for
belysning av  den

erforderliga
optimal
endoskopiska bilden.

» Anvand endast ljuskillor med en

effekt pa upp till max. 300 W.

Endoskopet  kan

endoskopskaftet bojs!
» BOj inte endoskopskaftet.

OBSERVERA > Anvind endoskopen endast med

tillhérande slussar och
arbetstroakarer.
> Hall  alltid  endoskopet

okularhuset och inte i skaftet.
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endoskopet  pa

skadas om

» Anvind endoskopen tillsammans med
halogenljuskéllor som har en reservlampa eller
tillsammans med xenonljuskallor.

» Folj tillverkarens anvisningar om endoskopet
anvdnds i kombination med andra apparater,
instrument och ljusledarkablar.

» Se till att BF-villkoren foljs nér endoskopet
anvénds tillsammans med en elektromedicinsk
apparat (isolerad, jordfri patientanvindningsdel).

Demontering
» Skruva av adaptern 9 resp. 10 fran endoskopet.

Montering
» Skruva pa adaptern 9 resp. 10.



Validerad rengdringsprocess

Observera

Folj nationella lagbestimmelser, nationella och
internationella standarder och direktiv och de egna
hygienreglerna for rengéringsprocessen.

Observera

Félj  gdllande, nationella  féreskrifter — for
rengdringsprocessen foér produkterna om patienterna
har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke
om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Observera

Maskinell rengéringsprocess Gr att foéredra eftersom
rengdringresultatet blir bdttre och sdkrare dn vid
manuell rengéring.

Observera

Observera att en fullgod rengéring av denna
medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en
foregdende validering av  rengdringsprocessen.
Anvindaren bdr ansvaret.

Observera
Fér aktuell information om rengéringsprocesser, se
Gven Aesculaps extrandt pd www.aesculap-extra.net

Observera

En siker, effektiv sterilisering kan uppnds forst efter det
att de medicintekniska produkterna har rengjorts.
Rengdringen har ddrfér sdrskild betydelse under den
sammantagna rengdringsprocessen.

Observera

Endoskop dr kdnsliga, optiska instrument. Aesculap
rekommenderar att de rengdrs separat. For sterilisering,
férvaring och steril preparering av endoskop
tillhandahdller Aesculap speciella endoskoptrdg.
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Allménna anvisningar
Undvik ©kad kontamination av den bestyckade
instrumentbrickan genom att redan vid anvéndningen
se till att smutsiga instrument samlas for sig och inte
ldggs pa instrumentbrickan igen.
Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara
rengdringen resp. géra den verkningslos och leda till
korrosion pa rostfritt stal. Det far darfor inte ga langre
tid dn 6 timmar mellan anvdndningen och
rengdringen, och inga fixerande
forrengdringstemperaturer pa >45 °C och fixerande
desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd,
alkohol) far anvindas.
Overdoserade neutraliseringsmedel eller
grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp
och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
|ésa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.
Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester,
t ex i OP-rester, lakemedel och koksaltldsningar som
finns i vattnet for rengdring, desinficering och
sterilisering,  till  korrosionsskador  (gropfratning,
spanningskorrosion) och dirmed till att produkterna
forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig
skoljning med totalt avsaltat vatten och atféljande
torkning utforas.
Endast sadana processkemikalier som ar kontrollerade
och godkidnda (med t ex VAH/DGHM- eller FDA-
godkinnande eller CE-mirkning) samt rekommenderas
av kemikalietillverkaren nar det géller
materialkompabilitet far anvandas. Alla
anvandningsanvisningar fran  kemikalietillverkaren
avseende temperatur, koncentration och verkningstid
maste foljas noga. | annat fall kan foljande problem
uppsta:
® Optiska forandringar av materialet, som t
ex blekning eller fargférdndringar hos titan eller
aluminium. P&  aluminium  kan  synliga
ytforandringar upptrada redan vid pH-vérde >8 i
anvindnings-/brukslésningen.
e Skador pd materialet, som t ex korrosion, sprickor,
brott, fortida aldrande eller ansvallning.
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» Anvédnd inte kemikalier med oxiderande verkan
(t ex H,0,) fér maskinell rengoring, eftersom de
kan leda till blekning/skiktforlust.

» Anvénd inte processkemikalier som kan fororsaka
spanningssprickor eller férsprodning hos plast.

» Rengodr produkten omedelbart efter anvandningen.

Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt

sakra och materialskonande/virdebevarande

rengdringsprocesser finns pa www.a-k-i.org

» Anvind |3mpliga rengdrings-/desinfektionsmedel
vid vatrengoring. For att undvika skumbildning och
forsémring av  processkemins  effekt:  Skolj
produkten noga i rinnande vatten foére maskinell
rengoring och desinficering.

Forberedelser pa anviandningsplatsen

» Demontera  produkten enligt  anvisningen
omedelbart efter anvandningen, se Demontering.

» Spolaigenom ytor som inte gar att se, som t ex hos
produkter med dolda spalter, lumen eller komplex
geometri. Anvdnd helst destillerat vatten och t ex
en engangsspruta.

» Avlidgsna synliga OP-rester sa fullstindigt som
mojligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten
avfallsbehallare fér rengdring och desinficering
inom 6 timmar.

Forberedelse fore rengdringen
» Demontera
Demontering.

produkten fore rengdringen, se
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Rengéring/desinficering
Risk for skador pa
genom  oldmpliga

A desinfektionsmedel

OBSERVERA hoga temperaturer!

» Anvénd rengorings- och
desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar,

-som dr godkidnda for stela
endoskop,

produkten
rengorings-/
och/eller for

-som ar godkdnda for t

ex aluminium, plast  och
rostfritt stal,
-och som inte angriper

mjukmedel (t ex silikon).
» Observera angivelserna gallande
koncentration, temperatur och
verkningstid.

> Overskrid inte den hogsta
tillatna rengdringstemperaturen
pa 55 °C.

» Rengor och desinficera de mikrokirurgiska
produkterna maskinellt om de kan fixeras i
maskinen eller i forvaringsstall sa att de sitter

stabilt och blir rena.
systemet genom att forbindningar

A lossnar i ultraljud!

OBSERVERA > Rengdr inte endoskopet med
ultraljud.

Risk for skador pa det optiska

» Anvind endast desinfektionsmedel med baktericid,
fungicid och virucid verkan.

» Anvénd i forsta
desinficeringsmetoder.

» Skolj ordentligt med klart, rinnande vatten efter
den kemiska desinficeringen.
Folj tillverkarens anvisningar.

hand termiska
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Manuell rengéring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran
produkten fore manuell desinficering for att
forhindra att desinfektionslésningen spads ut.

> Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/
desinficering att det inte finns nagra rester kvar pa
synliga ytor.

» Upprepa rengdringsprocessen vid behov.

> Avldgsna rester av rengorings-/desinfektionsmedel
genom att alltid torka av det distala fonstret 1,
ljusledaranslutningens instralningsyta 4 och
okularglaset 6 med en bomullstuss som har
doppats i alkohol.

Manuell rengéring med doppdesinfektion

Fas i\tgéird T t Konc. | Vatten- | Kemikalier
[°C/°F] | [min] [%0] kvalitet
1 Desinficerande 35-45 5 0.8 DV Cidezyme/Enzol
rengoring 95-113
11 Mellanskéljning RT 3x1 - DV -
(kallt)
III | Desinficering 20-25 12 0,55 DV Cidex OPA (I6sning fardig att
68-77 anvinda, 0,55 % ortoftalaldehyd)
IV | Slutskéljning RT 3x2 - TAV -
(kallt) (sterilt)
v Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (demineraliserat, med |dg bakteriehalt: max. 10 bakterier/ml, med lag
endotoxinhalt: max. 0,25 endotoxinenheter/ml)
RT: Rumstemperatur
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Fas I

>

Dréank in produkten helt i den aktivt rengdrande
desinfektionslosningen. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengdr produkten liggande i ldsningen med en
mjuk duk eller ev. med ldmplig rengdringsborste
tills det inte langre syns nagra rester pa ytan.
Borsta ytor som inte gar att se, som t ex pa
produkter med dolda spalter, lumen eller komplex
geometri, med |dmplig rengdringsborste under
minst 1 minut eller s& lange tills inga flera rester
kan avldgsnas. Vicka pé icke styva komponenter,
som t ex justerskruvar, leder, skjutbara delar osv.,
3 ganger i varje riktning tills det tar emot.

Spola darefter igenom dessa stdllen grundligt,
minst 5 ganger, med den aktivt rengdrande
desinfektionslosningen  med  hjdlp av en
engangsspruta (20 ml).

Anvédnd inte metallborstar eller andra skurmedel
som skadar ytan eftersom det da finns risk for
korrosion.

Fas 11

>

Skolj av/spola igenom produkten helt (alla
tillgéngliga ytor) 3 ganger under minst 1 minut.
Vicka pa icke styva komponenter, som t ex
justerskruvar, leder, skjutbara delar osv., 3 ganger i
varje riktning tills det tar emot. Anvénd rent vatten
for varje skoljomgang.

Spola grundligt, minst 5 génger, igenom ytor som
inte gar att se, som t ex pa produkter med dolda
spalter, lumen (t ex en tom kanalfarbetskanal) eller
komplex geometri. Anviind engéngsspruta (20 ml).
Lat restvattnet rinna av ordentligt.

116

Fas 111

>

Drink in/ligg hela produkten i
desinfektionslosningen. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Vicka pa icke styva komponenter, som t ex
justerskruvar, leder, skjutbara delar osv., 3 ganger i
varje riktning tills det tar emot.

Spola lumen minst 5 ganger vid verkningstidens
bérjan med hjélp av en engéngsspruta (20 ml). Se
till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

>

>

Skélj av/spola igenom produkten helt (alla
atkomliga ytor) 3 génger i minst 2 minuter efter
desinficeringen. Anvdnd rent vatten for varje
skodljning.

Vicka pa icke styva komponenter, som t ex
justerskruvar, leder osv., 3 ganger i varje riktning
tills det tar emot vid slutskdjningen.

Spola grundligt, minst 5 ganger, igenom ytor som
inte gar att se, som t ex pa produkter med dolda
spalter, lumen (t ex en tom kanal/arbetskanal) eller
komplex geometri. Anvand engéngsspruta (20 ml).
Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas V

>
>

Torka av produkten med en mjuk, luddfri duk.
Torka oatkomliga delar med medicinsk tryckluft
(Pmax = 5 bar).



Maskinell rengéring/desinficering

Observera
Desinfektorn mdste alltid ha kontrollerad effekt (t
ex DGHM- eller FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning).

Observera
Anvind endast rengdringsmedel som dr limpliga for
stela endoskop fér denna produkt.

Observera

Vid termisk desinficering mdste totalt avsaltat vatten
(demineraliserat, mikrobiologiskt av minst
dricksvattenkvalitet) anvindas och Ao-virde >3 000
uppnds.

Observera
Den anvinda desinfektorn mdste underhdllas och
kontrolleras regelbundet.

» Légg produkten i en tradkorg som &r lamplig for
rengoring (se till att rengéringsvitskan/vattnet
kommer &t 6verallt).

»> Rengdr och desinficera endoskop med en
skaftdiameter pd <4 mm endast i speciella
Aesculap-endoskoptrag.

»> Rengér produkten i en rengdringsmaskin/
desinfektor. F6lj maskintillverkarens anvisningar.

> Undvik abrupt avkylning av produkten (t ex i
vatten).
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Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinficering

Maskinmodell: Rengdringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

Fas Atgéird T t Vatten- Kemikalier/anmirkning
[°C/°F] [min] | kvalitet
1 Forskdljning <25/77 2 DV -
1I Rengdring 55/131 10 TAV Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 mlfl) pH >10

111 Skéljning | >10/50 1 DV -

v Skéljning Il >10/50 1 TAV -

\% Termodesinficering 90/194 5 TAV -

VI | Torkning - - - Enligt desinfektorprogrammet
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (demineraliserat, med |dg bakteriehalt: max. 10 bakterier/ml, med lag

endotoxinhalt: max. 0,25 endotoxinenheter/ml)
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Kontroll, underhall och provning > Montera demonterbara produkter, se Montering.
»> Kontrollera kompatibiliteten med tillhdrande
produkter.

Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsdnde pa lampligt
satt.

» Sortera in produkten i tillhdrande forvaringsstall
eller ldgg den pd en lamplig tradkorg. Hall
viktgrénsen per tradkorg.

Risk for att produkten skadas
(frathal i metall/ndtningsoxidation)
pa grund av otillricklig smérjning!
OBSERVERA > Smorj rérliga delar (t ex leder,
skjutbara delar och gédngade

stinger) pa markerade stillen
med underhallsolja som &r

lamplig for anvind

steriliseringsmetod (vid » Forpacka tradkorgarna pd ett sdtt som &r [ampligt
angsterilisering t ex STERILIT® for steriliseringsmetoden (t ex i Aesculap
I-oljespray JG600 eller sterilcontainrar).

STERILIT® I-droppsmérjare > Se  till  att  fdrpackningen  fdrhindrar
JG598) fore funktions- rekontamination av produkten under f6rvaringen
kontrollen. (DIN EN ISO 11607).

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengoring, desinficering och
torkning att produkterna &r torra, rena, fungerar
och inte har nagra skador, t ex att isoleringen inte
dr skadad och att det inte finns nagra korroderade,
|6sa, krokta, trasiga, spruckna, utslitna eller
avbrutna delar.

» Kontrollera att det inte finns synlig smuts pa ytor
och i halrum, lumen och Gppningar.

» Torka vata eller fuktiga produkter.

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

> Avldgsna rester av rengorings-/desinfektionsmedel
genom att torka av det distala fonstret 1,
ljusledaranslutningens instralningsyta 4 och
okularglaset 6 med en bomullstuss som har
doppats i alkohol.

» Kontrollera att produkterna fungerar.

> Produkter med Idsmekanism (t ex MINOP):
Kontrollera att lasningen gar latt.

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

Observera

Vixelvis sterilisering med olika steriliseringsmetoder

kan leda till att materialet och produktens

kopplingsmekanism skadas.

Endoskopet kan steriliseras med foljande metoder:

. Angsterilisering

e Sterrad® steriliseringsmetod:
sterilisatorer Sterrad® 50,
Sterrad® 200

A

OBSERVERA

med Sterrad®-
Sterrad® 1008,

Skador pa det optiska systemet

genom snabbsterilisering!

»> Snabbsterilisera inte endosko-
pet.

» Utsdtt inte endoskopet for
temperaturer dver 134 °C.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla
utvindiga och invdndiga ytor (t ex genom att
dppna ventiler och kranar).

» Autoklavera aldrig skadade produkter.

» Skydda produkterna mot stotar.

Angsterilisering

Observera
Produkten kan dngsteriliseras bdde i demonterat och
monterat skick.

Observera
Autoklavera endast produkter som dr mdrkta med
symbolen for dngsterilisering pd textringen 7.
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» Validerad steriliseringsmetod
- Demontera ev. produkten.
- Angsterilisering
vakuummetoden
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad
enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade
vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter
» Nar flera produkter steriliseras samtidigt i en
angsterilisator: Se till att maximalt tillaten méngd
gods, enligt tillverkarens anvisningar, inte
Gverskrids i angsterilisatorn.

med den fraktionerade

Sterrad® steriliseringsmetod Sterrad® 50,
Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Observera

Sterrad® steriliseringsmetod kan orsaka kosmetiska
fordndringar pd produkten. Funktionaliteten pdverkas
dock inte av dessa.

Observera
Produkten fdr steriliseras endast i demonterat skick
med Sterrad® steriliseringsmetod.

» Demontera produkten.

» Sterilisera endast sadana endoskop med Sterrad®
steriliseringsmetod 50, 100S, 200 som dr markta
med SDS-symbolen for lagtemperatur- och
plasmasterilisering pa textringen 7.

» Skruva av avtagbara delar frdn endoskopet, se
Demontering.

» Sterilisera med Sterrad® steriliseringsmetod 50,

1008, 200. Observera féljande:
Folj tillverkarens anvisningar for Sterrad®-
systemet. Anvdndning av en biologisk indikator
rekommenderas for att bekrdfta steriliseringens
effektivitet.

Forvaring

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



Teknisk service

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

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den
nationella representanten fér B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det
medféra att garantin/garantianspraken och eventuella
godkdnnanden upphor att galla.
» Innan produkten skickas in:
- Rengdr, desinficera eller sterilisera produkten och
mark den som "desinficerad” resp. "steriliserad".
- Forpacka endoskopet sa att det ar skyddat mot
transportskador.

Serviceadresser

AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen | Germany

Phone:  +49 (0) 7666 [ 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 | 9321-580

E-Mail:  techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de

Ytterligare  serviceadresser ~ kan  erhallas  via
ovannamnda adress.

Kassering

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning
av  produkten, dess  komponenter  och
forpackningen!
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Selitykset

Distaalinen ikkuna
Varsi
Valonjohdinliitédnta
Valonjohdinliitdnnan valaisupinta
Okulaarirunko
Okulaarilasi
Merkintdrengas
Sovitin ACMI (kiinte3)
9 Sovitin Wolf

10 Sovitin Storz

11 Vérirengas

O NG WN =

Tuotteessa ja pakkauksessa olevat merkit

Merkki

A
(]

Selitys

Huomio, yleinen
varoitusmerkki

Huomio, noudata annettuja
kéyttdohjeita

Valmistuspdiva

Héyrysteriloinnin [ampédtila
kork. 134 °C

V////L\\N

SPDoOs
s

FULL I.I')

Matalaldmpétila- ja
plasmasterilointi

High-Definition-
nayttétarkkuus

122

Viarikoodaus

Endoskoopin tdhtayssuunta on merkitty
valonjohdinliitdntdan 3 asennetulla varirenkaalla 11.

Viri Tahtdyssuunta
vihred 0°
punainen 30°
keltainen 70°
Kayttotarkoitus
MINOP-  ja kulmaoptiikkalaitteita kaytetdan

aivokammioiden ja aivojen rakenteen seka selkdrangan
rakenteen visualisoimiseen.
Seuraavat MINOP- ja
hyvaksytty kaytettavaksi
keskushermostoon:

* PE184A

e PE204A

* PE486A

® PE506A

® PE526A

kulmaoptiikkalaitteet on
vélittdmdssa yhteydessa

Toimitettavat koot
Jaykat, autoklaavin
voidaan toimittaa
rakennetyypeissa:

® Varren halkaisija 2,7 ja 4,0 mm
® Taivutetut endoskoopit

kestdvdt neuroendoskoopit
seuraavissa koko- ja

Turvallinen késittely ja valmistelu

Tamd kayttoohje kuvaa endoskoopin valmistelua,
puhdistusta ja havittdmistd. Endoskoopin kayttod ei
kuvata tdssa kdyttoohjeessa.

A\

VAROITUS

Viallisesta endoskoopista johtuva

loukkaantumisvaara!

> Kayta vain
endoskooppia.

virheetdnta



» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdtarvikkeita saavat
kdyttdd vain henkildt, joilla on siihen tarvittava
koulutus, tietdmys tai kokemus.

» Lue kdyttoohje, noudata sitd ja sdilyta se huolella.

» Kéytd tuotetta vain kayttotarkoituksen mukaisella
tavalla, katso Kayttotarkoitus.

» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen
poistamisen jilkeen perusteellisesti (kdsin tai
koneellisesti) ennen sen ensimmaéista sterilointia.

» Séilytd uusi tai kdyttdmaton tuote kuivassa,
puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkista ennen jokaista kayttokertaa
silmamadardisesti, ettei tuotteessa ole: irtonaisia,
vaantyneitd, murtuneita, haljenneita, kuluneita tai
katkenneita osia.

> Ald kaytd vahingoittunutta tai viallista tuotetta.
Poista vahingoittunut tuote heti kdytdsta.

» Vaihda vioittuneet valittdmasti
alkuperdisvaraosiin.

» Tydskentelypadn vahingoittumisen estdmiseksi: Vie
tuote varovasti ty6stokanavan (esim. troakaarin)
lavitse.

» Varmista, ettd varalla on korviketuote.

> Ali koskaan laske tuotetta suoraan potilaan tai
potilaan leikkaussalipeitteen paalle.

Seuraavat endoskooppien, sulkujen ja

tyostotroakaarien yhdistelmat on sallittu:

osat

Endoskooppi | Sulku ja tyostotroakaari
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

23

Kaytto
Loukkaantumisvaara ja/tai toimin-
tahairio!
» Tarkista toiminta aina ennen
VAROITUS kayttoa.

Toiminnan testaus

» Tarkista endoskoopin optinen toiminta. Kuvan
tulee olla kirkas ja selked.

» Varmista, etteivat distaalisen pddn ikkuna 1,
okulaarilasi 6 ja  valonjohdinliitdinndn 3
valaisupinta 4 ole himmedt, likaantuneet tai
naarmuuntuneet.

» Pidd endoskooppia valonjohdinliitinndn kanssa 3
valoa vasten ja tarkista, palavatko distaalisen paan
valonjohtimet tasaisesti.

» Tarkista varren lommot, vadristymat ja naarmut.

Endoskoopin kaytto

A\

VAROITUS

Suurtaajuusvirran aiheuttama

palovaara (HF-virta)!

» Kayttdessasi endoskooppia
yhdessd suurtaajuuselektrodien
kanssa ota huomioon, ettd
suurtaajuusvirta aktivoidaan
vain visuaalisen tarkastuksen
aikana.

» Varmista, etteivat
elektrodit ole aivan
virtaa johtavia osia
troakaari, endoskooppi).

toimivat
13hell3
(esim.
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A\

VAROITUS

A

HUOMIO
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Potilas tai kadyttdja voivat saada

voimakkaan

valontehon

aiheuttamia palovammoja!

» Varmista,

ettei endoskoopin
distaalinen paa tai
valonjohdinliitanta kosketa
ihmiskudoksiin ~ tai  helposti
syttyviin tai lammédnarkoihin
aineisiin  valonldhteen ollessa
paallekytkettyna.

Al3 laske endoskooppia potilaan

paalle.
Ali  kosketa  endoskoopin
distaaliseen paahan tai

valonjohdinliitdntaan.

Saada valonldhde mahdollisim-
man pienelle valonteholle, jolla
voidaan valaista endoskooppi-
nen kuva optimaalisesti.

Kayta vain valonldhteitd, joiden
teho on kork. 300 W.

Endoskoopin varren taipumisesta
johtuva endoskoopin vaurioitumi-
nen!

>
>

Al3 taivuta endoskoopin vartta.

Kaytd endoskooppia vain niihin
kuuluvien sulkujen ja
tyostotroakaarien kanssa.

Pitele endoskooppia aina
okulaarin rungosta, ei varresta.

> Kayta halogeeni-valonlahteilld

endoskooppeja ja pidd varalla varalamppua, tai
xenon-valonldhteilld varustettuja endoskooppeja.
» Jos endoskooppia kdytetddn yhdessd muiden
instrumenttien j
valonjohdinkaapeleiden kanssa, tulee noudattaa

laitteiden,

valmistajan ohjeita.
» Kayttdessasi endoskooppia

sahkolaaketieteellisen

maattamaton potilaskdyttdosa).

Purkaminen

» Ruuvaa sovitin 9 tai 10 irti endoskoopista.

Kokoaminen
» Ruuvaa sovitin 9 tai 10 kiinni.

laitteen kanssa huolehdi
siitd, ettd BF-vaatimuksia noudatetaan (eristetty,



Validoitu menettely

Huomautus

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia
lakimddrdyksid  sekd kansallisia ja kansainvdlisid

standardeja Jja direktiivejd sekd omia
hygieniamddrdyksid.
Huomautus

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid
kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai
epdillddn olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJT) tai sen
Joku mahdollinen muunnos.

Huomautus

Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja
turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi
suositeltavampaa kuin manuaalinen puhdistus.

Huomautus

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut
valmistelu voidaan taata vain kdytettdessd ennalta
validoitua  valmistelumenetelmdd. Tdstd  kantaa
vastuun ainoastaan kdyttdjd / kdsittelijd.

Huomautus
Ajankohtaisia tietoja kdsittelystd 1dyddt myds Aesculap
Extranetistd osoitteesta www.aesculap-extra.net

Huomautus

Taatusti tehokas sterilointi on mahdollista vain
puhtailla lddkintdtuotteilla. Puhdistus on siksi erityisen
térked osa esivalmisteluprosessia.

Huomautus

Endoskoopit ovat herkkid optisia laitteita. Tdmdn
vuoksi Aesculap suosittelee sen puhdistamista muista
erillddn. Endoskooppien sterilointia, sdilytystd ja
steriilid valmiiksiasetusta varten Aesculap tarjoaa
erityisid optiikkatarjottimia.
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Yleisid ohjeita
Jotta  tdytetty instrumenttitarjotin ei  pddse
likaantumaan enempd3, huolehdi jo kédytdn aikana
siitd, ettd likaantuneet instrumentit kootaan erikseen,
ja ettd niitd ei aseteta endd takaisin
instrumenttitarjottimelle.

Kuivuneet  tai

kiinnitarttuneet  leikkausjdanteet

saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen
tehottomaksi  sekd aiheuttaa  ruostumattoman
terdksen korroosiota. Taman vuoksi kdytdn ja

kdsittelyn vélinen ajanjakso ei saa ylittdd kuutta
tuntia, eika talloin tule mydskdan kdyttaa kiinnittavia
esipuhdistusldmpdtiloja  >45°C  tai  kiinnittavia
desinfiointiaineita  (vaikutusaineperusta: aldehydi,
alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus
saattaa syovyttdd jaftai haalentaa ruostumatonta
terdstd ja tehdd siind olevasta laserkirjoituksesta
konelukukelvottoman.

Kloori-  tai  kloridipitoiset joita on
esim. leikkaussalijatteissa, ladkkeissa,
keittosuolaliuoksissa tai puhdistukseen, desinfiointiin
ja sterilointiin kdytetyssd vedessd, voivat aiheuttaa
ruostumattomaan terdkseen korroosiovaurioita
(reikien sydpymistd, jannitysvaurioita) ja tuhota taten
ndmi tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa
riittdvd huuhtelu kayttden vettd, josta suolat on
poistettu, ja lopuksi kuivata tuotteet hyvin.

jatteet,

Kéyta ainoastaan sellaisia prosessikemikaaleja, jotka
on tarkastettu ja hyviksytty (esim. VAH/DGHM- tai
FDA-hyviksynti tai CE-merkint3), ja joita kemikaalien
valmistajat suosittelevat niiden materiaalin sietokyvyn
vuoksi. Kaikkia kemikaalien valmistajan antamia
ldmpdtilaa, pitoisuuksia ja vaikutusaikaa koskevia
kayttomaardyksia tulee noudattaa tarkoin. Muussa
tapauksessa tdstd saattaa aiheutua seuraavia
ongelmia:

e Optisia materiaalimuutoksia kuten esim. titaanin
ja alumiinin haalistumista tai vdrinmuutoksia.
Alumiinissa saattaa esiintyd silmin havaittavia
pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kdyttdliuoksen pH-
arvo on >8.
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e Materiaalivaurioita,  kuten  esim. korroosiota,
halkeamia, murtumia, ennenaikaista vanhenemista
tai turpoamista.

» Koneellisessa puhdistuksessa ei saa kdyttad
hapettumista aiheuttavia kemikaaleja
(esim. H,0,), koska ne saattavat aiheuttaa

haalistumista/pintakerroksen tuhoutumisen.

> Ali kaytd sellaisia prosessikemikaaleja, jotka
aiheuttavat muoveihin  jannityshalkeamia tai
haurastumista.

» Puhdista tuote valittomasti kdyton jalkeen.

Lisaa yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista

ja materiaalia hoitavaa sekd arvon sailyttavaa

kdsittelyd varten on internetsivustolla www.a-k-i.org

» Markdnd poistettaessa tulee kdyttdd sopivia
puhdistus-/desinfiointiaineita.
Vaahdonmuodostuksen ja  prosessikemikaalien
tehokkuuden vdhenemisen estdmiseksi: Huuhtele
tuote perusteellisesti juoksevalla vedelld ennen
koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

Valmistelut kayttopaikalla

» Pura tuote ohjeen mukaan osiin valittomasti
kdyton jalkeen, katso Purkaminen.

» Pinnat, joita ei voi ndhd4, kuten esim. tuotteissa
olevat peitetyt raot, ontelot tai monimutkaiset
rakenteet, tulee huuhdella mieluiten tislatulla
vedelld, esim. kertakdyttoruiskua kayttaen.

» Poista silmin  havaittavat leikkaussalijatteet
mahdollisimman hyvin kostealla,
nukkaamattomalla liinalla.

» Toimita tuote kuivana suljetussa poistoastiassa
puhdistukseen ja desinfiointiin 6 tunnin kuluessa.

Valmistelut ennen puhdistusta

» Tuote on purettava osiin ennen puhdistusta, katso
Purkaminen.
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Puhdistus ja desinfiointi

Sopimattomat  puhdistus-  tai

desinfiointiaineet  ja/tai lilan

korkeat Iampdtilat vahingoittavat
HUOMIO tuotetta!

> Kidyta aineiden valmistajan

antamien ohjeiden mukaisesti

vain sellaisia puhdistus- ja
desinfiointiaineita,
-jotka on sallittu jaykkien

endoskooppien kasittelyyn,

-jotka on hyvdksytty esim.
alumiinien, muovien,
jaloterdksen kasittelyyn,

- jotka eivat vahingoita
pehmennysaineita (esim.
silikonia).

> Noudata pitoisuudesta,
lampétilasta ja vaikutusajasta
annettuja ohjeita.

» Suurinta sallittua puhdistuslam-
potilaa, joka on 55 °C, ei saa
ylittaa.

» Mikéli mikrokirurgiset tuotteet voidaan kiinnittaa
koneissa  tai  sailytysvalineissd varmasti ja
puhdistuksen edellyttdmalld tavalla, puhdista ja

desinfioi ne koneellisesti.
vioittua ultraddnikdsittelyssa
irtoavien liitosten johdosta!

HUOMIO > Ali puhdista endoskooppia
ultradénella.

Optinen jarjestelma saattaa

»> Kéytd vain desinfiointiaineita, jotka vaikuttavat
bakteereja, sienia ja viruksia vastaan.

> Kayta mieluiten lamp6on
desinfiointimenetelmia.

perustuvia



23

» Huuhtele tuote kemiallisen desinfektion jilkeen
riittavasti puhtaalla ja juoksevalla vedella.
Noudata valmistajan antamia ohjeita.

Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi

» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittdvéan
hyvin ennen kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti.
Tama estda desinfiointiliuoksen laimentumisen.

» Tarkasta kasin suoritetun puhdistuksen tai
desinfioinnin  jdlkeen silmdamaardisesti, onko
nakyvilld pinnoilla jatteita.

» Puhdistusprosessi on tarvittaessa toistettava.

» Puhdistus-/desinfiointiaineiden jadnnosten
poistamiseksi  pyyhi  distaalinen  ikkuna 1,
valonjohdinliitdnnan valaisupinta 4 ja

okulaarilasi 6 aina alkoholiin kastetulla tupolla.

Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen

Vaihe | Toimenpide Lampot. | Aika Pit. Veden | Kemikaalit
[°C/°F]1 | [min] [9%0] laatu
1 Desinfioiva 35-45 5 0,8 WV Cidezyme/Enzol
puhdistus 95-113
I Vilihuuhtelu HL 3x1 - Vv -
(kylma)
111 Desinfiointi 20-25 12 0,55 v Cidex OPA (kayttdvalmis liuos,
68-77 0,55 % orthophthalaldehydiZ)
IV | Loppuhuuhtelu HL 3x2 - INY -
(kylm3) (steriili)
\% Kuivatus HL - - - -
JV: Juomavesi
TSV: Taysin suolaton vesi (demineralisoitu, vahibakteerinen: kork. 10 bakteeria/ml, vihdendotoksiininen:
kork. 0,25 endotoksiiniyksikkdd/ml)
HL: Huoneenldampd
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Vaihe I

» Upota tuote kokonaan puhdistavaan
desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd, ettd kaikki
tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista liuokseen upotettua tuotetta pehmedlld
liinalla tai tarvittaessa sopivalla puhdistusharjalla
niin kauan, ettd pinnalla ei voi enda havaita mitaan
likaa.

» Pintoja, joita ei voi ndhda, kuten esim. tuotteiden
peitetyt raot, onkalot tai monimutkaiset rakenteet,
on harjattava vdhintddn 1 minuutin ajan tai niin
pitkdan, kunnes mitddn jatteitd ei endd voi poistaa.
Liikuta tallin liikkuvia osia, kuten esim.
saatoruuveja, nivelid, luisteja jne. joka suuntaan
3 kertaa vasteeseen saakka.

» Huuhtele sen jdlkeen ndma kohdat perusteellisesti
puhdistavalla  desinfiointiliuoksella  kdyttden
kertakayttoruiskua (20 ml), kuitenkin vahintddn
viisi kertaa.

> Als kayta puhdistukseen metalliharjoja tai muita
hankausaineita, jotka vahingoittavat pintaa, koska
tdstd aiheutuu korroosiovaara.

Vaihe IT

» Huuhtele tuote 3 kertaa kokonaan (kaikki
tavoitettavat pinnat) vahintdan 1 minuutin ajan.
Liikuta tallin  liikkuvia osia, kuten esim.
saatoruuveja, nivelid, luisteja jne. joka suuntaan
3 kertaa  vasteeseen  saakka. Kdytd joka
huuhtelukerralla uutta vetta.

» Pintoja, joita ei voi ndhda, kuten esim. tuotteiden
peitetyt raot, onkalot (esim. tyhja | tyostékanava)
tai monimutkaiset rakenteet, on huuhdottava
kertakdyttéruiskulla (20 ml)  perusteellisesti,
kuitenkin vdhintdén 5 kertaa.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.
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Vaihe III

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.
Huolehdi siitd, ettd kaikki tavoitettavissa olevat
pinnat kostuvat.

» Liikuta desinfioinnin aikana liikkuvia osia, kuten
esim. sadtoruuveja, nivelid, luisteja jne. joka
suuntaan 3 kertaa vasteeseen saakka.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vahintdan
viisi kertaa kdyttden kertakdyttoruiskua (20 ml).
Huolehdi siitd, ettd kaikki tavoitettavissa olevat
pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Desinfioinnin jdlkeen huuhtele tuote 3 kertaa
kokonaan (kaikki tavoitettavat pinnat) vihintdan
2 minuutin ajan. Kayta joka huuhtelukerralla uutta
vetta.

» Liikuta loppuhuuhtelun aikana liikkuvia osia, kuten
esim. sddtéruuveja, nivelid, luisteja jne. joka
suuntaan 3 kertaa vasteeseen saakka.

» Pintoja, joita ei voi ndhda, kuten esim. tuotteiden
peitetyt raot, onkalot (esim. tyhj | tydstokanava)
tai monimutkaiset rakenteet, on huuhdottava
kertakdyttoruiskulla (20 ml) perusteellisesti,
kuitenkin vahintdéan 5 kertaa.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote nukkaamattomalla

liinalla.

pehmedlld,

» Kuivaa alueet, joita ei voi tavoittaa, |adkinnalliselld
paineilmalla (P, = 5 baaria).



Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Huomautus

Desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pddsddntdisesti
oltava todistus (esim. DGHM- tai FDA-hyviksyntd tai
CE-tunnusmerkintd).

Huomautus

Kdytd tdtd tuotetta varten vain jéykille endoskoopeille
sopivia puhdistusaineita.

Huomautus

Ldmpédesinfioinnissa tulee kdyttdd tdysin suolatonta
(demineralisoitua, —mikrobiologisesti moitteetonta
Jjuomavesilaatua) vettd ja saavuttaa Ao-arvo >3 000 .

Huomautus
Kdytetty desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa
sddnnéllisin véliajoin.

» Aseta tuote puhdistukseen sopivaan siivilakoriin
(valtd huuhtelun varjoalueiden syntymists).

» Tuotteet, joiden varren ldpimitta on <4 mm, saa
puhdistaa ja desinfioida vain erityisissa Aesculap-
optiikkatarjottimissa.

> Kasittele tuote puhdistus-/desinfiointilaitteessa.
Noudata laitteen valmistajan antamia ohjeita.

> Viltd tuotteen dkkindistd jadhdyttamistd (esim.
vedessd).
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Koneellinen alkalinen puhdistus ja limpodesinfiointi

Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradants

Vaihe Toimenpide Lampot. Aika Veden Kemikaalit/huomautus
[°C/°F] [min] laatu
1 Esihuuhtelu <25[77 2 N -
I Puhdistus 55/131 10 TSV Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 ml/L) pH >10
111 Huuhtelu | >10/50 1 N -
v Huuhtelu Il >10/50 1 TSV -
\% Lampadesinfiointi 90/194 5 TSV -
VI Kuivatus - - - Desinfiointilaitteen ohjelIman mukaan
JV: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitu, vihdbakteerinen: kork. 10 bakteeria/ml, vihidendotoksiininen:
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kork. 0,25 endotoksiiniyksikkda/ml)




Tarkastus, huolto ja testaus

oljyta riittavasti!

HUOMIO > Liikkuvat osat (esim. nivelet,
luistiosat ja kierrepuikot) tulee
oljytdi ennen toimintakoetta
merkityiltd kohdiltaan kaytet-
tyyn sterilointimenetelm3in
soveltuvalla hoitodljylld (esim.
hoyrysteriloinnissa STERILIT® | -
oljysuihkeella nro JG600 tai
STERILIT® | -6ljyntiputtimella
nro JG598).

Tuote vahingoittuu (metallisyépy-
A mit/kitkakorroosio), jos sitd ei

Anna tuotteen jddhtyd huoneenlampdiseksi.
Tarkista jokaisen puhdistuksen, desinfioinnin ja
kuivatuksen jdlkeen tuotteen: kuivuus, puhtaus,
toiminta ja mahd. vauriot, esim. eristysvauriot tai
sydpyneet, dystyneet, vddntyneet, murtuneet,
halkeilleet, kuluneet ja katkenneet osat.

Tarkasta, onko pinnoilla, sisatiloissa, onteloissa tai
aukoissa silmin ndhtévia likaantumia.

Kuivata méarka tai kostea tuote.

Epdpuhdas tuote tulee puhdistaa ja desinfioida
uudelleen.

Puhdistus-/desinfiointiaineiden jadnndsten
poistamiseksi  pyyhi distaalinen ikkuna 1,
valonjohdinliitinndn  valaisupinta 4 ja

okulaarilasi 6 alkoholiin kastetulla tupolla.
Tarkasta tuotteen toiminta.

Lukitusmekanismilla varustetut tuotteet (esim.
MINOP): Tarkasta lukituksen liikkuvuus.
Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa
heti pois kdytdstd ja toimittaa Aesculapin tekni-
seen palveluun, katso Tekninen asiakaspalvelu.
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» Kokoa osiin purettu tuote jalleen, katso
Kokoaminen.

» Tarkasta, ettd se sopii yhteen muiden kaytettavien
tuotteiden kanssa.

Pakkaus

» Suojaa hienolla tydskentelypddlld varustettua
tuotetta sopivalla tavalla.

» Lajittele tuote sille varattuun sdilytyspaikkaan tai
pane se sopivaan siivildkoriin. Ald ylitd
siivildkorikohtaista painorajoitusta.

» Pakkaa siivildkorit sterilointimenetelmdn mukai-
sesti (esim. Aesculap-steriilisilytysastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus  estdd  tuotteen
kontaminaation siilytyksen aikana (DIN EN
ISO 11607).
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Sterilointi

Huomautus

Jos tuotteen steriloinnissa kdytetddn vaihtelevasti eri

sterilointimenetelmid, saattaa timd aiheuttaa

tuotteen materiaalin ja liitosten vaurioitumisen.

Endoskooppi voidaan steriloida seuraavia menetelmid

kayttden:

® Hoyrysterilointi

e Sterrad®-sterilointimenetelma: kdyttden Sterrad®-
sterilointilaitteita  Sterrad® 50, Sterrad® 1008,

Sterrad® 200
vahingoittua pikasteriloinnissa!

A > Ali pikasteriloi endoskooppia.

HUOMIO > Ali aseta endoskooppia alttiiksi
yli 134 °C:n lampétiloille.

Optinen jarjestelma voi

» Varmista, ettd sterilointiaine padsee kosketuksiin

kaikkien ~ ulko-  ja  sisdpintojen  kanssa
(esim. avaamalla kaikki venttiilit ja hanat).
> Als steriloi vahingoittuneita tuotteita

autoklaavissa.
» Suojaa tuotteita iskuilta.

Hoyrysterilointi

Huomautus
Tuote voidaan hdyrysteriloida sekd osiin purettuna ettd
yhteenkootussa tilassa.

Huomautus

Steriloi  autoklaavissa  vain  tuotteet,  joiden
merkintdrenkaaseen 7 on merkitty hdyrysteriloinnin
symboli.
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» Validoitu sterilointimenetelma
- Tarvittaessa pura tuote osiin.
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld
- Standardin DIN EN 285 mukainen
hdyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin
DIN EN ISO 17665 mukaisesti
- Sterilointi  fraktioidulla  tyhjidmenetelmalla
134 °C:n lampdtilassa, kestoaika 5 min
» Kun steriloidaan useampia tuotteita
samanaikaisesti yhdessd hoyrysterilointilaitteessa:
Varmista, ettei valmistajan ilmoittama
hoyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttomaara
ylity.

Sterrad®-sterilointimenetelmat Sterrad® 50,
Sterrad® 1008, Sterrad® 200

Huomautus

Sterrad®-sterilointimenetelmd voi aiheuttaa
muutoksia  tuotteen ulkondkdén. Ndmd eivit
kuitenkaan vaikuta sen toimivuuteen.

Huomautus

Tuotteen saa steriloida Sterrad®-

sterilointimenetelmdlld vain kun se on purettu osiin.

» Pura tuote osiin.
> Steriloi Sterrad®-sterilointimenetelméalla 50, 1008,

200 vain ne endoskoopit, joiden
merkintdrenkaaseen 7 on merkitty
matalalampétila- ja  plasmasteriloinnin  SDS-
symboli.

» Ruuvaa endoskoopin irrotettavat yksittdisosat irti,
katso Purkaminen.

> Steriloi Sterrad®-sterilointimenetelmé&lla 50, 1008,
200 seuraavia ohjeita noudattaen:
Noudata  Sterrad®-jarjestelmdn  valmistajan
antamia  ohjeita.  Steriloinnin  vaikutuksen
vahvistamiseksi suositellaan biologisen ilmaisimen
kayttamista.
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Sailytys

» Steriilit tuotteet sdilytetddn bakteerinkestavassa
pakkauksessa  polyltd  suojattuna  kuivassa,
pimedssd, tasaisen viiledssa tilassa.

Tekninen asiakaspalvelu

Loukkaantumisvaara ja/tai toimin-
tah3irio!
» Tuotetta ei saa muokata.

VAROITUS

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissa
kdanny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan
puoleen.

Ladkintateknisiin varusteisiin tehdyt muutokset saat-

tavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuu-

den sekd mahdollisen kdyttéluvan raukeamisen.

» Ennen tuotteen ldhettamista:

- Puhdista, desinfioi tai steriloi tuote ja merkitse
siihen "desinfioitu" tai "steriloitu”.

- Pakkaa endoskooppi niin, ettd se on suojattu
kuljetusvaurioilta.

Palveluosoitteet

AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

Phone:  +49 (0) 7666 [ 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 | 9321-580

E-Mail:  techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de

Muita huolto-osoitteita saa edelld mainitusta
osoitteesta.

Havittiminen

» Tuotteen, sen osien ja pakkauksen havittdmisessa
tai kierratyksessa tulee ehdottomasti noudattaa
kansallisia maarayksia!
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Ymopvnua

MapdBupo amdAnéng
2TENEXOG

20vOE0n GWTOAYWYWV
Emedveia  akTivoBoAiag
PWTOAYWYWV

MepiBAnua TTpoco@OAaAUIoU @aKoU
lF'uaAi TTpoco@BaAuIou @akoU
AakTUAIOG Orpavong
Mpooappoyéag ACMI (oTaBepdg)
9 T[pooappoyéag Wolf

10 MNpooapuoyéag Storz

11 XpwpaTIoTOG SAKTUAIOG

HrWN =

™G ouvdeong

0N O O»;

ZUuBOAA eETTAVW OTO TTPOIOV KAl OTN
ouUoKeuaoia

ZoupoAo E¢fynon

Mpoooxn, yevikO
TTPOEIBOTTOINTIKG GAHA
Mpoooxn, AauBavete
uTTOYnN TO CUVOJEUTIKA
gyypaga

Huepounvia Tapaywyng

A
(]

ATooTEipwoN YE aTUd
MéXpPI MEy. 134 °C

A0 W\ | ATrooTeipwon XapnAig
SIS | 8epuokpaaiag Kai
T N—""__ | MAdouarog

AvdAuaon High-Definition

FULL I.I')
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XpwuaTIKA KwdIkotroinon

H ommkAi «kaTtelBuvon Twv  €vOOOKOTTIWV
EMONUaiveTal  péOw  €vOG  XPWHATIOTOU
OaKkTUAiou 11 0Tn oUVOEDN PWTOAYWYWV 3.

Xpwpa OTrTIKA KaTeUBuvon
Mpaaivo 0°

Kokkivo 30°

Kitpivo 70°

ZKoTog Xpnong

Ommikéd  oToixeia  MINOP  kai  ywviag

XpnoidoTroloUvTal yia TNV OTITIKA OTTEIKOVION
KOIAIWV KAl SOUWY OTOV EYKEQAAO KaBWG €TTioNG
O0oUWV OTn OTTOVOUAIKA GTAAN.

Ta akdAouBa oToixeia MINOP kai ywviag eivai
EYKEKPIPEVA YIQ TNV GUECT ETTAPN GTO KEVTPIKO
VEUPIKO oUOTNUA:

e PE184A

e PE204A

e PE486A

e PE506A

e PE526A

AlaBéoipa pey€dn

Ta AakaumTa  €TTidOEKTA  OTTOOTEIPWON  OTO
QUTOKAUOTO VEUPOEVOOOKATIIA TTPOounBeUovTal
oTa akOAouBa peyEBN KOl KATAOKEUAGTIKOUG
TUTTOUG:

® AldueTpog oTeAéxoug 2,7 kai 4,0 mm

e KapmuAwTtd evdookoTia

Aoc@alig xeIpIouog Kai
TPOETOINATIA

AUTEG 01 0Bnyieg XpNoewg TIEPIYPAPOUV TnV
TpocTOIMOCTia, TNV  €Tegepyaaia  kal TNV
atroppiyyaTikh dlaxeipion Tou evdookotriou. H
XPNon Tou €vOOOKOTTIOU OeV TTEPIYPAPETAI OF
AUTEG TIG 0ONYiEG XPNOEWG.




Kivduvog Tpaupatiopou améd
éva XaAaopévo evdookoTio!
» XpnOIUOTTOIEITE

A

TO0

MPOEIAOMOIHAZH €v300KOTTIO HOVOo 6TAV AUTO
BpiokeTai o€ dyoyn
KATAoTAON.

» O xeIpIouds Kal N xpron Tou TTpoidvTog Kal

TWV TTPOOHBETWY EEAPTNUATWY ETTITPETTETAI VA
avaTiOeTal atmmokA€IOTIKG dTopa, Ta oTroia
Ol00étouv TNV aTTautoUpEvn  ekTTaidguon,
YyVWOon Kal EUTTEIPIa.

AlaBadete, Tnpeite Kal QUAGCOETE TIG 0BNYiEG
xerong.

XpPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIGV POVO YIa TO OKOTTO
yla Tov oTroio TrpoopileTal, BAETTE ZKOTTOG
Xpnong.

KaBapilete KaAd TO KalvoUpylo TIPoidV PETA
TNV 0@aipecy Tou ammd TN OUOKEUaaia
METAQOPAG Kal TpIiv amd Tnv TPWTn Tou
arroateipwaon (dia XeIpdg ) pnxavikd).
DuAdooeTe TO VEO i} aXPNOIKOTTOINTO TTPOIGV
e évav oTeyvo, Kabapd Kal TTPOCTATEUPEVO
XWPO.

Mpiv ammd KABe Xprion eAEyXETE TO TTPOIOV
OTITIKA yIa: Aupéva, oTpafd, OpuppaTiopéva,
payiopéva, @Bapuéva Kal KOPUOTIQOPEVA
eCapTApaTa.

Mn xpnoigotroleite  éva  @Bappévo A
KOTEOTPONMEVO TTPOIOV. [NapoTTAioTe apéowg
TO TTPOIOV €AV €XEl UTTOOTEI {NUiEG.
AvVTIKOBIOTATE QUEOWG TO  KATECTPAUUEVO
Mepovwuéva  gLopTAUATA  PE  YVAOIO
QVTAAAQKTIKG.

MNa va amoeuyeTe ¢nuIEG OTO AKPO EPYaciag:
Eiodyete 1O TTPOIGV TTPOCEKTIKA OTO KAVAAI
epyaoiag (1. X. TPOKAp).

E¢aopaAilete va umdpxel OiaBéoiyo  €va
TTPOIGV yIa avTIKatdoTaor.

Mnv omoBétete TTOTE TO TIPOIGV aTTEUBEiag
eMAvw oTov aoBevn f €TAVW OTO KAAUPHQ
€yXeipnong Tou acBevn.

23

Emrpémovial o akoAouBeg  duvaTtoTnTEG
ouvduaopoU evOOOKOTTIWY, BnKWv Kal TPoKAp
epyaaoiag:
Ev3ook6Tio | OARKN Kol TPOKApP Epyaaciag
PE184A FF397R, FF398R, FF399R,
FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R,
FH620R
Xeipiopog
Kivduvog Tpaupartiopou kai/f
go@aApévn Asitoupyia!
> Mpiv amé kdabe xpnon
MPOEIAOMOIHAZH  ekTeAsiTe éheyxo
AgiToupyiwv.
"EAeyxog AsiToupyiag
» EMNéyxete Tnv  omIMIKA  AeIToupyia  Tou
evdookotriou. H eikéva Tpémmel va  gival

KaBapn Kai

oaeng.

E€ao@aAilete To TApdBupo 1 oTnv améAnén,
TO YUGAi TTpoco@BdaAuIou @akoU 6 kal n
em@avela akTivoBoAiag 4 Tng ouvdeang
PWTOAYWYWV 3 va Jnv gival BoAd, Bpouika A
Je ekOOPEG.

Kpatdre 10 €vbookdmo pe Tn oUvdeon
PWTOAYWYWYV 3 TTPOG TO PWG Kal EAEYXETE,
€dv ol pwToaywyoi oTnv atméAngn ewrtifouv
OHOIOUOPPA.

EAéyxete TO OTéAEXOG yia
TTAPAUOPPUITEIG KAl EKOOPEG.

KOIADUOTAQ,
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Xelpiopodg Tou EvEoOoKOTTioU

MpékAnon {nuidg oTo
A €vSOOKOTIO amd TNV KAPWN

EykaUpaTta amé pelpa uwnAng ToU oTeAéXOUG evBooKoTTiou!
A ouxvorntag ( peupa HF)! MPOZOXH > Mnv KAPTITETE TO OTEAEXOG
> Zg mePITTWON KOIVAG gviookoTriou.
MPOEIAOMOIHAZH  AgiToupyiag £VOG > XpnoipoTroigite TO
€v300KOTTioU PHE NAEKTPOSIA €VOOOKOTTIO MOVO HE TIG
HF Ttpooéxere, woTte TO AVTiOTOIXEG Onkeg Kal
peupa HF va evepyotrolgital TPOKApP EPYyaOTiag.
H6vVOo KATW aTd OTTIKO > Kpatdte To €vS50OKOTIO
€Aeyxo. mWavTa amé To TEPIBANUA
» ESao@alilete TO evepyod TPOCOPOGApIOU pakoU Kal
nAekTp6dio va pn BpiokeTal OXI a1rd TO OTEAEXOG.

og dueon €yyotnrta ME

peupaTo@épa  efopTAMara > XPNOIUOTIOIEITE Ta evBOOKOTIA HE TINYEG

(. X. TPOKAP, EVEOOKOTTIO). QPWTOG aAoyovou, ol otroieg dlabéTouv pia
avTaAAaGKTIKR) AduTra, A TTNyEG ewTdg Xenon.

EyKoUpaTa oTov aoBevii i} aTo » Otav 1O €vOOOKOTIIO XPNOIYOTIOIEITAI O€
XPAoTN amé uywnAl évraon OUVOUAOHO PE GANEG OUOKEUEG, EPYOAEia Kal
A PWTOC! KOAWDIO QWTOAYWYWYV, TNPEITE TIG UTTOBEIEEIG
MPOEIAOMOHATH > Efac@aAilere, WoTE N TOU KATOOKEUQOTH.
amméAnén Tou evdookotriou » ZE TIEPIITWON KOIVAG Aeimoupyiag  evog
1} CUVEEON PWTOAYWYWV HE evOOOKOTIIOU HE MIO  NAEKTPIKA  IOTPIKN
gvepyoTroiNuévn TNV TNy OUOCKEUN TTPOCEXETE, WOTE va TnpouvTal Ol
QWTOC va unv  ayyilel ouvbnikeg BF (povwpévo, pn  yelwpévo
avBpwTIvo 1076 Kal €8apTNUa Qapuoyng aoBevry).
€U@AeKTa | guaiobnTa oTn
0cppoKpaATia UAIKG. AtroouvappuoAéynon
> Mnv atroBéreTe TO > ZefIBWveTe Tov TTpooapuoyéa 9 i 10 amd 1o
evBOOKOTIO €MAVW OTOV evSOOKATTIO.
aoBevn.

> Mnv ayyilere Tnv améAnin  ZuvappoAdynon
TOU &v30OKOTTioU Kol TN
oUV3ED PWTOAYWYWV.

» PuBuilete TNV TTNYR QWTOG
oTNV €AAXIOTN ATTAITOUMEVN
10X0 @WTOG yia évav dpioTo
PWTIOUS TNG EVOOOKOTIIKNAG
€IKOVAG.

» XpNOIUOTTOIEiTE HOVO TTNYES
@WTOG ME MIa I0XU PEXPI TO
uéyioTo 300 W.

» =ef1dwvete Tov TTpocapuoyéa 9 10 .
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Emikupwpévn péBodog
emegepyaoiag

Yméoeién

Tnpeite 1IC OXETIKES VOUIKES OlaTAéEIS Kal Ta
£BviKa kai b1e6v TPOTUTIA Kai TIS 00NYiEs Kai TIS
I0X00UCES 1T TOTTOU OIATAEEIC UYIEIVAS YIa TNV
emeéepyaaia.

Ymédeién

>¢ aobeveic ue aobéveia Creutzfeldt-Jakob (CJ),
CJ-umrowia n mbavéc mapariayég tnpeite Tic
EKAOTOTE IOXUOUCES EOVIKES OIATAEEIC OXETIKA LIE
v emeéepyaaia Twv TEPOIOVTWV.

Ymédeién

lpémer va 606¢gi mpotepaidTnTa OTH UNXAVvIKA
emelepyaodia  Adyw  Twv  KaAUTEpwV  Kai
aopaiéoTepwy  amoteAsoudTwy  Kabapiouou
évavri Tou kaBapiopou dia xelpog.

Ymédeién

lMpémer va yvwpidete, 0TI N ETITUXNAS eTTEEEpyacia
autoU Tou IaTpikoU Tpoidvrog eéaopalileral
uovo perd amd mponyouuEvn EMIKUPWAN TNG
diadikaaiag emeepyaaiag. Tnv ubuvn yi' auréd
QEPEI O POPEAS eKUETGAAEuanS/ o umelBuvog
emeéepyaaiag.

Ymédeién
la emikaipeg TANPOYOpPIES OXETIKA e TNV
mpoeroiyacia, LAéme kar oro Extranet 1ng
Aesculap orov 1oTéT0TTO  Www.aesculap-
extra.net

Ymédeién

Mia  aopaAng kai  6pacTiKh  QmmoOTEiPWON
ekTeAEiTal pévo og kabapd 1atpika mpoidvra. O
Kabapiouodg ammokTa €10l pia 1d1aitepn onuacia
oa1n ouvoAikn diadikaadia Tng emeéepyaaiag.
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Yméoein

Evdookdtmia gival euaiobnTeg OTTIKES OUTKEUES.
H eraipeia  Aesculap ouviotd, aurd va
kaBapidovrail Eexwpiord To éva amd 10 dAho. Na
mv amooTeipwaon, amrobnkeuon Kai
amrooreipwpévn O01G6eon Twv €vOOOKOTTIWY N
Aesculap mpoo@épel €101KOUS OIOKOUS OTTTIKWV.

Fevikég utrodeiteig

Ma v ammo@uyn Wiag auénuévng péAuvong Tou
€COTTAIoPEVOU BiOKOU epyaAgiwv TTPOTEXETE 110N
KOTG TNV €@appoyr, 611 Ta Bpduika epyaAesia
OUAAEyovTal EeXWPIOTA Kal dev ToTToBETOUVTAI
TAAI ETTAVW OTO BioKO TWwV EPYaAEiwy.

2TeYVA | OTEPEWPEVA UTTOAEIPUATA EYXEIPNONG
evOEXETAI va duaxepaivouv Tov kabapioud A va
TOV KOTOOTAOOUV QOVOTTOTEAECMATIKO KOl VO
odnynoouv 1o avogeidwTo UAIkS og didfpwoan.
Ma 1o Adyo auTd PETAgU Xprong Kal kKabapiouou
O@EIAOUV VO PNV TTEPACOUV TTEPICOOTEPEG ATTO 6
WPEG, VO UN XPNOIPOTToIoUvVTal TTPOOKOAANTIKES
Oeppokpaoieg  TpoéTAuong  >45  °C, kail
TIPOGKOAANTIKG TTPoidvTa atmroAupavong (Baon
OpacTIKAG ouaiag: aAdelidn, aAKOOA).
Ymepdoooloyia oudeTepoTroNTWV A PaciKG
KaBapIoTIKG JTTOPOUV va  TTPOKAAECOUV  [Ia
XNMIK TTPOCROA Kkai/ff va odnyRoouv oTO
gebwplaopa kal G€ OTTIKA A HNXOVIKA HNn
avayvwoluétnta TG €TIKETAG  AéIfep O
avogeidwTo atodAl.

210V avogeidwTto XAGAuBa uTToAgipypaTa  TToU
TTEPIEXOUV XAWPIO Kal XAwploUxo GAAg, 1. X. O€
UTTOAgippaTa eyxeipnong, @Apuaka, oAarouxa
SlaAUpaTa, OTO  vePd  yia  KaBapioyo,
atmmoAUhavon  Kal  oTTo0TEipwon  TTPOKAAoOUV
BAGBeg  didBpwong  (diatpnTikr  didBpwon,
pwypaTwdn S1IGRpwan) Kal PE Tov TPOTTO auTO
TNV KATOOTPO®PH Twv TIpoidvTwv. [a Tnv
agaipeon TIPETTEl va  TTpAypaTtoTTondei  Jia
ETTAPKAG TTAUON pE TTARPWG aPaAaTwUEVO VEPO
ME OTEYVWHA OTN CUVEXEID.
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Emrpémetal va  xpnoigotroinBolv  pévo

Bropnyavikd xnuIKd, Ta otroia €xouv eAeyxOei kai

£xel eykpIBei n xpAon Toug (1. X. €ykpion VAH/

DGHM 1 FDA kai orjpavon CE) kair amé tnv

ETAIPIA TTAPAYWYAS TWV XNUIKWY CUVIOTWVTAI O

OTl a@opd TN cupBaATOTNTA PE TO UAIKG. Mpétrel

va TneolvTal hE auaTneoTNTa OAEG O 0dnYieg

XPNOoNG TNG €TAIPIAG TTAPAYWYASG TWV XNMIKWVY

yla Tn BepoKpacia, GUYKEVTPWON Kal To Xpévo

OpAaNG. Z& DIAPOPETIKN TTEPITITWON AUTS PTTOPET

va TTpokaAéoel Ta akdAouba TTpofAnuara:

e OmmikéG aANOIWTEIG TOU UAIKOU, OTTWG TT. X.
EeOWpIaopa i XPWHATIKEG OAAOIWCOEIG OE
TITGVIO 1) AAOUNIVIO. £TO aAoupiviO PTTOPOUV
va  TpokAnBoUv  opaTég  aAAoIwaElg
emM@aveIwy NdN o€ pia TiuA pH Twv >8 oTo
SiaAupa eappoyng/xprong.

® UANKEG PBAABeg OTTwg T X. diIGBpwon,

pwypEg, Bpaldoeig, TPOowPN ynpavon 1
d16ykwan.
» Ta TO MNXaviko KaBapiopd Vg

XPNOIMOTTOIEITE XNUIKA PE OLEIBWTIKA dpdan

(. x. Hy0,), 16T autd ptopolv va
odnynoouv o€ Eebwplaopa/atwAsia
EMIOTPWONG.

» Mn XxpnolgoTrolgite Blounxavikd Xnuikd, Ta
oTToia  0€  OUVOETIKA UAIKG  TTPOKOAOUV
pPwWYUES | waBupoTroinon.

» KaBapilete 10 TTPOIGV Aueca PETA TN XPHON.

Mp6oBeteg AemrTouEpEiG  UTTOBEIEEIS yIa  pIa

AoQaAn yia TNV UYIEIVI KOI TTIPOCTATEUTIKA YIO TO

UAIKO eTTaveTregepyaaia, BAETTE www.a-k-i.org

» Xeg uypn emmegepyagia  XPNOIYOTIOIEITE
KOTGAANAQ TTpoiévTa kaBapiopou/
amoAUpavong. Ta  va amoQuyeTe TN
onuioupyia a@pol Kal TN peEiwon NG
OPaOTIKOTNTOG TWV BIOUNXAVIKWY XNUIKWV:
Mpiv ammé 170 pnXavikd Kabapiopd Kal TNV
atroAUpavon eTTAEVETE TO TTPOIOV KAAA KATW
atd TPEXOUNEVO VEPOD.
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MpoeToipacia oTo XWwpo XpHRong

» AToouvapuoAoyeiTe TO TTPOIGV APECT PETA
™ Xpnon olpgwva pe TIG odnyieg, PAETTE
ATtroouvapuoAdynon.

» Mn opatég em@dvelieg, OTTWG T.X. OE
TIPOIOVTA PE KAAUPPEVEG OXIOMEG, QUAOUG N
TIEPITTAOKN YEWMETPIA, TIG CETTAEVETE KaATA
TTPOTIUNON HE QTTOOTOYHEVO VEPO, TT. X. ME
oUplyya piag xpnang.

» ATTOUOKPUVETE TA EU@AVH UTTOAEipaTa TNG
gyxeipnong kard 1o duvartdv TARpwG [' éva
uypo, XWPIg Xvoudia Travi.

» Metagépete 10 TTPOIGV OTEYVO O€ KAEIOTA
KOVTEIVEP eTTEEEPYOTiag péoa o€ 6 WPES yia
TOV KABapIoHO Kal TNV atToAUuavan.

MpoeToipagia wpIv ard Tov Kabapiouod

» ATTOOUVaPUOAOYEITE TO TTPOIGV TTPIV ATTO TOV
KaBapiopo, BAETTE ATTocuvapuoAdynaon.



KaBapiopoég/aroAupavon

mwpoidv  amd

BAdBeg oTO
akaTtdAAnAo mPOiIdV
Ka@apiopouU Kol n

MPOIOXH  amroAUpavong kai / A oAU
upnAég Beppokpaaieg!

» XpnoiyoTrolgite  mpoidvTa
Ka@apiouou Kal
ammoAUpavong oUHPWVA ME
TIg odnyieg TOU
mpoundeuTn,

- TO OTroia €ival EYKEKPIPEVA
YIOo AKAUTITA EVEOOKOTTIA,
-T0  omoia M. X. Eival
EYKEKPIMEVA YIA aAoupivio,
OUVOETIKG UAIKA,
avodeidwTto xdAuBa,

-Ta otroia 8ev TpooBdAouv
TOUGg TTAOCTIKOTIOINTEG
(1. X. o1AIKOVR).

» Tnpeite TIG 08nyieg yia Tn
OUYKEVTPWON, BeppoKpaagia
Kal xpévo dpdong.

» Aev EMITPETETAI n
umépfaon TG HEYIOTNG
EMITPETTOPEVNG
Bepuokpaciag Twv 55 °C.

» Edv 1a pikpoxeipoupyikd TTpoidvta urropoulv

va oTepewBolv O€ PnYavég r emavw O€
BonBAuata €é6paocng HME Ao@AA£id  Kal
KOTAAANAQ yia Tov KaBapiopo, kabapileTe Kai
QATTOAUMQIVETE TA HIKPOXEIPOUPYIKA TTPOIdVTa
MNXaVIKG.

Znuiég OTO OTMTIKO OUCTNHA
a1ré 1o AUCIMO TWV CUVOETEWV
oTOUG UTTépn)oug!

» Mnv KaBapileTe TO
€VOOOKOTTIO JE UTTEPNXOUG.

MPOZOXH

» XpnolyoTroleiTe pévo
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TTPOIOVTA
ammoAUpavonG TIOU  €XOUV  UIKPORIOKTOVO,
HUKNTOKTOVO Kal IOKTOVO dpdaan.

Katd TTIPOTEPAIOTNTA XPNOIYOTTOIEITE
Bepuikég dladikaoieg aTToAUPavVonG.

Metd TN XnuikA ammoAUpavon  EemAéveTe
ETTAPKWG PE KOBAPO Kal TPEXOUUEVO VEPOD.
Tnpeite TIG 00nYieg ToU TTPOPNOEUTH.

KaBapiopog pe To xépr/amroAupavon
» Tpiv atrd v atroAlpavon XEIpOg aPriveTe va

OoTpayyioel ETAPKWG TO VEPO TTAUONG aTrd TO
TIPOIOV ~ TTPOKEINEVOU VO QTTOTPATTEl N
apaiwon TOU Sl1aAlpaTOg TOU
QATTOAUNAVTIKOU.

Metd TOov kKaBapiopd/Tnv amoAlpavon dia
XEIPOG EAEYXETE OTTTIKA TIG OPATEG ETTIQAVEIEG
yia mBavd utroAgiypara.

Edav  omaiteitan,  emavoAauBdavere TN
dladikagia kabapiouou.

Mo va amopakpUveTe UTTOAEiPPOTa  aTTd
TTPOiGVTa KaBapiopou/atToAUpavong,
OKOUTTICETE TTAVTA TO TTApABupo aTroAngng 1,
TNV €M@AveIa akTivoBoAiag 4 Tng ouvdeong
PWTAYWYWV Kal TO YUOAi TTpoco@BdAuiou
@aKoU 6 pe pia euPamTiopévn 0€ AAKOOA
Bara.
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KaBapiopog pe 1o xépl Je amroAUpavon eupudiong

®ddon Brpa T t Zuykévrp. | MoiotnTa Xnueia
[°C/°F] | [min] [%] vepou
I AtroAupavTikég | 35-45 5 0,8 Mv Cidezyme/Enzol
KaBapiouog 95-113
I Evdiaueon Ox 3x1 Mv -
mwAUon (kpUa)
I AtmroAUpavon 20-25 12 0,55 Mv Cidex OPA (éto1po yia
68-77 xpnon didAupa, 0,55 %
orthophthalaldehyd)
v Tehik TAGON () 3x2 Mav -
(kpua) (atrooTelp
wyEVo)
v ITéyVwHa Ox - - -
Mv: Méoipo vepd
Mav: MAApwG agalaTwpévo vepd (apalaTwpévo, eTwxO ot HIkpoBia: Méy. 10 pikpofia/ml,
@TWYO ot evdoTogiveg: Méy. 0,25 povadeg evdoTogiviwv/ml)
Ox: OeppoKpaTia XwpPou
®don I .X- pubuioTikég  Bideg,  apBpwaoelg,
» Bubiete 1O TPOIGV TTAPWG GTO €evepyouU ohigBntipec KkTA, oe K&t karelBuvan

kaBapiopou SidAupa  atoAUpavong. Edw
TTPOOEXETE, WOTE va Olappéxovtal OAeG ol
TTPOORACINESG ETIPAVEIEG.

KaBapilete 10 TTpOidV €vd PBpiokeTal GTO
O1dAupa pe paAokd TTavi | Katd TePITTTWON
pE KaTt@AANAn Bouptoa kabBapiopou yia T600
S1d0TNUA, MEXPI ETTAVW OTNV ETIQAVEIQ va
pNv @aivovTal KaBOAou UTToAEiupaTa.

Mn opartég em@dveieg, OTWG T.X. OF
TTPOIOVTA e KAAUPPEVEG OXIOMEG, QUAOUG N
TTEPITTAOKN YEWWETPIA, TIG POUPTOileTe PE
KOTGAANAN BoupToa KaBapiouou
TouAdyxiaTov yia 1 AeTTT6 1 yia Téoo didoTnua,
MEXPIG OTOU va pnv agaipolvtal TTAéov
KaBdAou utroAciypata. Katd tn diadikacia
QuTH KIVEITE TO PN oTaBePd OTOIXEId, OTTWG
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3 QOpEG PEXPI TO TEPUA.

>1n ouvéxela EETAEVETE KOAG auTd Ta onuEia
ME evepyou KaBapiouou S1dAupa
atmoAUpavong pe Tn Bondeia piag oupiyyag
piag xprong (20 ml), TouAdxiotov Ouwg
5 @opég.

MNa Tov kaBapiopud pn  XPNOIYOTIOIEITE
UETAAAIKEG PBoupToeg R GAAa  aTTOEEDTIKG
KaBaploTikd, Ta oToia Tpaupatifouv TNV
em@avela, O10TI  OIAPOPETIKA  UTTAPXEl O
Kivduvog Tng didfpwaong.




®don I

» ZemAéveTe TO TIPOIGV 3 POPEG TTARPWG (OAEG
TIG TIPOCBACIYEG ETIPAVEIEG) TOUAdYXIOTOV
1 Aemrté. Katd 1n 81adikagia auTh KIVEiTe Ta
pn oToBepd aToIXEIQ, OTTWG TT.X. PUBUIOTIKEG
Bideg, apbpwaoelg, oNioONTAPES KTA, O€ KABE
KaTEUBUVON 3 POPEG MEXPI TO TEPUA. Z€ KABE
oTAdI0 TTAUGNG XPNOIKOTIOIEITE PPECKO VEPOD.

» Mn oparég em@dveleg OTTWG T. X. O€
TTPOIOVTOG UE KOAUPPEVEG OXIOUEG, auloUlg
(M. x. @delo kavaAl, kavaAl gpyaciag) A
TTEPITTAOKN YEWMETPIO EETTAEVETE KAAG pE pIa
oupiyya  piag  xpnong (20 ml),  Spwg
TOUAdxIoTOV 5 QOpEG.

» To uTTéAoITTO VEPO TO APAVETE VA OTPAYYIOEI
ETTOPKWG.

®don 11

» BubiCeTe/ToTOBETEITE TO TTPOIGV TTARPWG OTO
O1dAupa  atmroAUpavong. Edw  TTpooéxeTe,
waTe va diapéxovtal OAeG oI TTPooPRAaiyeg
ETTIPAVEIEG.

» Katd Tnv ammoAUpavaon, KIVEITE Ta Jn oTabepd
gTolxeia, OTwg . X. PUBUIOTIKEG Rideg,
apBpwoelg KTA, o€ KGBe KaTelBuvon 3 opég
MEXPI TO TEPUOQ.

» Katd Tnv évapgn Tou xpoévou Opdong
EETTAEVETE TOUG QUAOUG XPNOIUOTIOIWVTAG HIa
alpilyya piag xpnong (20 ml) TouAdyiotov

5popéc. EOdW  TpoofxeTe, WOTE  va
SiappéxovTal 6Ae¢ o1 TIpooPdoiueg
ETTIPAVEIEG.

®don IV

» Metd Tnv ammoAUpavon EeAéveTE TO TTPOIOV
3 opég TARPwG (6Aeg TIG TTPooPdaiueg
EMQPAVEIEG) TOUAGXIOTOV 2 AeTTTd. Xe KABE
TAUCON XPNOIUOTTOIEITE PPETKO VEPOD.

» Katd tnv TEAIKA TTAUON, KIVEITE TA N 0TABEPA
gToixgia, OTMwg . X. PUBHIOTIKEG [ideg,
apBpwoelg KTA, o€ KABe KaTeuBuvon 3 Qopég
MEXPI TO TEPUQ.
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» Mn opartég em@daveieg OTTWG 1. X. O€
TIPOIOVTOG PE KOAUMMEVEG OXIOMEG, auAolg
(M. x. Gdeio kavaAl, kavaAl epyaciag) n
TTEPITTAOKN YEWUETPIA EETTAEVETE KAAG HE IO
olpiyya  piag  xprong (20 ml),  opwg
TOUAdYIOTOV 5 QOpPEG.

» To utréAoITTo VEPO TO APAVETE VA OTPAYYIOEl
ETTAPKWG.

®don V

» ZTEYVWVETE TO TIPOIOV HE MAAAKO, XWPIg
Xvoudia TTavi.

» Mn TTpooBAGCIYES TTEPIOKEG TIG OTEYVWIVETE UE
TIETTIETPEVO aépa IATPIKAG xpnong
(Pmax = 5 bar).

Mnxavik6g kabapiopog/aroAupavon

Ymooein

H ouokeun amoAuuavang mpémel va d1abéter uia
eAeyuévn amoreAsouarnikérnra  (m. x. €yKpion
DGHM n FDA kai onuavon CE).

YmoéoeiEn

Ma 10 TmPOIdv aQuTd XPNOIUOTTOIEITE  UOVO
mpoidvra kabapiouou, Ta omoia ival katdAAnAa
yla GkautTa evOOOKOTTIA.

Ymodeién

Kara 1 Oepuiky amoAvuavon mpémel  va
xpnoiuorroigital MARPwWS  apaAatwuévo  vepo
(ammoviouévo, TouAdyiaTov ToIéTNTAS TTOTIUOU
vepoU amé pIKpofioAoyikry damown) kai va
emTeuxBei wia iR Ao >3 000.

Yméoein
H xpnoiuorroinuévn ouoKeun ammoAduavong
TTPETTEI VA OUVTNPEITAI KAl va EAEYXETAI TAKTIKG.
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» ToToBeteite TO TIPOIOV €TTAVW O €vav
KOTGAANAO yia TOvV KaBapiopyd didTtpnTo
KGAaBo (atTro@elyeTe OKIEG TTAUONG).

» [poidvta pe pia SIGUETPO OTEAEXOUG <4 mm
KOBapIifeTE KAl ATTOCTEIPWVETE POVO OTOUG

€101KoUG diokoug oTITIKWwV Tng Aesculap.

» EmegepydleoTe 10 TTPOIGV O€ WIO GUOKEUN

KaBapiopoU/atroAlpavong.
0odnyieg TOU KATAOKEUAOTH TNG CUCKEUNG.

Tnpeite

TIg

» AtogelyeTe TNV EaQVIKA WUEn Tou TTPOIOVTOG
(1. X. OTO VEPO).

Mnxavikég aAKaAIKOG KaBapIouog Kal BgpIKR aroAUavon

TUTTOG CUOKEUAG: ZUuoKeun KaBapiopoU/atTroAUpavong povou BaAduou Xwpig UTTEPARXOUS

®dadon BAipa T t MoiéTnTa Xnueia/onugiwon
[°CI°F] [min] vepou
I MpoétmAuon <25/77 2 Mv -
I KaBapiopoég 55/131 10 Mav Neodisher MediClean forte
0,5 % (5 ml/L) pH >10
I MAdon | >10/50 1 Mv -
v MAuon Il >10/50 1 Mav -
v Oepuikn 90/194 5 Mav -
atmroAupavon
VI ITéyVvwua - - - ZUpypwva Pe To TTPOYPaUKa TOU
atroAupavTrpa
Mv: Méoipo vepd
Mav: MARpwg agalatwpévo vepd (apalaTwuévo, PTwXO ot pIKpORia: Méy. 10 pikpoBia/ml,
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@TWYO o€ evdoTogiveg: Méy. 0,25 povadeg evdoTogiviwv/ml)



EmBswpnon, cuvtipnon ko éAeyxog

BAdBn (diaBpwon peTdAAou/

diappwon TPIBAG) TOU

TMPOIOVTOG ATTO  AVETTAPKES
MPOZOXH  Addwpa!

» NadwveTe TQ KIvnTa

TUApOTa (. X. apBpwaosig,
oAioOnTApeg Kkal pdaRdoug
OTTEIPWHATOG) TIPIV OTT6 TOV
éAeyxo Aeitoupyiog pe TO

KaTdAAnAo yia ™mv
€QAPUOCUEVN HéBodo
AITOCTEIPWONG Aadi
@povTidag oTa

Hapkapiopéva onueia (. X.

O€ OIMOOTEIPWON  ATHOU
STERILIT® I-ompé1 Aadiol
JG600 n STERILIT® |-
€AAIOAITTAVTAG HE OTAYOVEG
JG598).
ApAvetre TO TIPOIGV VO KPUWOEl O€
Bepuokpaaia xwpou.
EAéyxete 1O TpOidv  peTd  amd  KAOE
KaBapiopod, aTmoAUPavVOn Kal OTEYVWHA YIa:
Z1eyvoTnTa, KaBapdtnTa, A€iToupyia  Kai
BAGBeg, . . yévwon, diaBpwuéva, Aupéva,
oTpapd, Bpuppatiopéva, payiopéva,

@Oapuéva Kal KOPPATIOoUEVA EEAPTANATA.
EAEyXeTE €TIQAVEIEG, KOIAOTNTEG, QUAOUG Kal
avoiyuaTa yia EYAveig BPOMIES.

ZTEYVWVETE TO BPeYHEVO 1 uypd TTPOIOV.
KaBapilete kal ammoAupaiveTe €k VvEou TO
aKaapTO TTPOIOV.

MNa va oTTouakpUveTE UTTOAEiMpaTa  oTro
TTPOIGVTa KaBapiopoU/atroAlpavong,
OKOUTTIETE TTAVTA TO TTAPGBUPO atréAnéng 1,
TNV em@aveia akTivoBoAiag 4 Tng ouvdeong
PWTOYWYWV Kal TO YyuaAi TTpoco@BdaAuiou
@OKOU 6 pe pIa euBamTiopévn o€ aAKOOA
Bara.
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EAEyXETE TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG.
>¢ TIpoidvTa PE PnXavioué ac@aAiong (Tr.x.
MINOP): EAéyxere 1n Aermoupyia Tng
ac@aNong.

ATToOUpETE AMECWG TO TIPOIOV TTOU  €XEl
utrooTei BAGRN ) Oev gival TTAEov AeiIToupyikd
KQI TO OTTOOTEAAETE OTNV TEXVIKN UTTOOTAPIEN
™G Aesculap, PBAéme TuAPa  TEXVIKAG
UTTOOTHPIENG.

JuvapuPOAOYEITE Ta TTPOIGVTA TTOU PTTOPOUV
va SlaxwploTolv, BAETTE ZuvapuoAdynon.
EAéyxete Tn oupBatdétnTa PE TO QvTioTOIXO
TTPOIGVTa.

ZuoKeuaoia

>

>

MpooTaTeleTe avAAoya TO TTPOIOV PE AETTTO
dKpo £pyaciag.

Talvopeite TO TIPOIGV  OTNV  AVTIOTOIXN
TTPOoBAETTOPEVN QTTOBAKEUON R TOTTOBETEITE
emavw o€ €vav KatdAAnAo S1dTpnTo KGAaBo.
Tnpeite épio Bapoug avd didtpnTo K&Aabo.
JuoKeuddete TOug dIATPNTOUG  KAAOBoUG
KaTGAANAa yia Tn diadikacia atrooTEipwaong
(M. X. 0¢ amooTelpwyéva container NG
Aesculap).

» Eao@aAilete, woTe n ouokeuvacia va
TpooTarelel TO  TIPOIdV oo pIa
emavapoAuvon  katd T dIdpKEId NG
atmoBrikeuang (DIN EN 1SO 11607).

ATtrooTeipwon

Ymodeién

Amooreipwoels  evaAAGE  ue  OIAQOPETIKES

LeB6dOUS amooTEipwong  UITopouV va

mpokaAéoouv (nuiEC OTO UAIKO Kal  aTOV

géomAiou6 alvdeang Tou TPOoIOVTOG.
To €vBOOKOTIIO UTTOPEI va ATTOOTEIPWOEI YE TIG
akéAouBeg dladikaaieg amoaTeipwang:

ATrooTEipWON PE ATPO

Sterrad®-siadikacia armooTeipwong: Méow
OUGKEUWV aTTO0TEIPWONG Sterrad®
Sterrad® 50, Sterrad® 1008, Sterrad® 200
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Otmiké oToixeia MINOP kai ywviag

Znuiég OTO OTMTIKO OUCTNHA

amo TTOAU ypnyopen

atmooTeipwon!

MPOZOXH > Mnv EKTEAEITE Taxeia
aITooTEIpWON oTo
€£vOOOKOTTIO.

» Mnv EKOETETE TO
€v300KOTTIO o€
Oepuokpacieg TAVW oo
Toug 134 °C.

» E&ao@ahilete, woTe TO UNIKO atroaTeipwong
va £xel TPOoBaan o€ OAEG TIG EEWTEPIKES KAl
EOWTEPIKEG ETMIPAVEIEG (TT. X. PE TO GVOIyHa
TwV BaABidwyv Kal KPOUVWV).

» Mnv  QmTOCTEIPWVETE  OTO  AUTOKAUGTO
TTPOIGVTQ TTOU £XOUV UTTOOTEI BAGRN.

» [pootateleTe T TTPOIGVTA ATTO KTUTTAUATA.

AtrooTeipwon pe atpd

Yméoeién

To mpoidv uropei va amooreipwOei oTov arud
1600 O¢ amoouvapuoAoynuévn 600 Kai O€
ouvapuoAoynuévn Karaotaaorn.

Ymédeién

ATTOOTEIPWVETE OTO QUTOKQUOTO UOVO TTPOIOVTQ,
Ta omoia o100 OakTUAIO onuavong 7 eivai
xapakmpiouéva e 10 OUUBOAO yia TNV
arroareipwon aruod.

» Eykekpipévn diadikaoia ammooTeipwong

-Kartd T1repimTwaon amoouvapuoAoyEiTe TO
TTPOIbV.

- AtTooTeipwon
diadikagia kevou

- Autokauoto katd DIN EN 285 «kai
emKUpwHEVo katd DIN EN ISO 17665

- AtrooTeipwon oe kAaopaTikfy diadikacia
kevou otoug 134 °Cl/xpdvog diatipnong
5 Aerttd

atgyoU  0€  KAQOUOTIKA
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» Z& TaUTOXPOVN OTTOOTEIPWON TTEPICOOTEPWV
TIPOIGVTWY C€ MId CGUOKEUN OTTOOTEIPWONG
aTgoU: Egao@alilete, woTe va pnv yiveTal
uttépBacn  TNG MEYIOTNG  ETTITPETTOPEVNG
@POPTWONG TNG OUCKEUNG ATTOOTEIPWONG
arpgou  oUP@WVa  JE T OToIXEid  Tou
KOTAOKEUAOTH.

Mé£60Sog atrooTeipwong Sterrad®
sterrad® 50, Sterrad® 1008, Sterrad® 200

Ymodein

H péBodog armrooreipwaong Sterrad® umopei va
EMQPEPEI AI0ONTIKES LUETABOAEC OTO TTPOIOV. AUTES
Ouwg Oev emnpeddouv TN AgiToupyikOTNTA TOU
TPOI6VTOG.

Ymodeién

To mpoidv emITPETTETAI VA ATTOOTEIPWOE IOVO OE
amroouvapuoAoynuévn karaaraon ue n pébodo
amrooTeipwang Sterrad®.

» ATTOOUVOPUOAOYEITE TTPOIOV.

» Me 1n péBodo amooTeipwong Sterrad® 50,
1008, 200 oTTOOTEIPWVETE YOVO EVOOTKOTTIA,
Ta omoia 0To SAKTUAIO gApavong 7 @épouv
oAuavon e TO OUpBoAo SDS  yia
aTToOoTEIPWON XAUNAAG Bepuokpaagiag Kal
TAGoUaTOG.

» =ZePfIdWVETE TO QQAIPOUUEVA UEPOVWHEVA
eCaptigata  Tou  evdookoTriou,  BAETTE
ATtroouvapuoAdéynon.

» AmooTeipwaon pe Tn YéBodog atoaTeipwaong

Sterrad® 50, 100S, 200. Edw TTPOCEXETE TA
akoAouba:
Tnpeite TIG UTTOBEIEEIG TOU KATAOKEUOOTH YIa
10 oUoTnUa Sterrad®. Ma v emBefaiwon
™G OpacTIKOTNTAG TNG  ATTOOTEIPWONG
ouvioToUPEe  Tn XpPnoldotroinon  &vog
BioAoyikoU BeikTn.
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ATroffkeuon ATroppippatiki diaxeipion

» ATT0BNKeUETE TO ATTOOTEIPWHEVA TTPOIOVTA OE 3 KoTd TNV OTIOPPIMMATIKA  dlaxeipion A
pia GTEYUVT']'E'VUVTI' H'KPOEWV CIUOKEU“C’"(}, QaVaKUKAWGN TOU TTPOIOVTOG, TWV OTOIXEIWY
TTPOCTATEUHEVA OTTO TN OKOVN O éva OTEYVO, TOU Kal TNG OUOKEUAOIag TOUG TNPEITE TIG
OKOTEIVO KOl opolduoppa  Bepuaivéuevo €BVIKEC DlaTAEEIC!
XWPO.

TUAHA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG

Kivduvog TpaupaTtiopou Kai/f
A €o@aApévn Asitoupyia!
» Mnv TPOTIOTIOIEITE TO
NPOEIAOMOIHAZH TTPOIOV.

» Ta oépPig kal €mMOKeUr aTTeubuvBeiTe TNV
avTimpoowTreia NG B. Braun/Aesculap oTn
XWwpa 0ag.

TPOTIOTIOINCEIG OE TEXVIKO 1ATPIKO €EOTTAIGHS

UTTOPOUV VA £XOUV WG OTTOTEAETHA TNV EKTITWOTN

TWV OIKAIWMATWY eyyunong/ocupBaTikig

O0é0ouEUONG KABWG Kal TUXOV adEIWV Xprong.

» Tlpiv TNV a1TO0TOAA:

- KaBapidere, atroAupaiveTe n
QTTOCTEIPWVETE TO TTPOIOV KAl TO HAPKAPETAI
w¢ "atmoAupacpuévo” A "aTToaTEIpWUEVO".

- 2UOKeuAdeTe TO €vOOOKOTIIO KATA TETOIO
TPOTTO, WOTE QUTO VA TTPOCTATEUETAI ATTO
CNMIEG KOTA TN METOPOPA.

AiguBuvoeig ZépBig

AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen / Germany

Phone: +49 (0) 7666 / 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 / 9321-580

E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de

Mepaimépw Bi1eUBUVOEIG TEXVIKAG UTTOOTAPIENG
TTapéxovTal  PEOW  TNG  TTPOAVOPEPOUEVNG
dietbuvong.
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egenda

Distalni okno
Drik
Pfipoj svétlovodu
Plocha vyzafovani pfipoje svétlovodu
Pouzdro okularu
Sklo okularu
Popisovaci krouzek
Adaptér ACMI (pevny)
Adaptér Wolf

0 Adaptér Storz

1 Barevny krouzek

Symboly na vyrobku a obalu

Symbol Vysvétleni
Pozor, vieobecny varovny
A Porr,
Pozor, respektujte privodni
dokumentaci
ﬂ Datum vyroby

Parni sterilizace do
@ max. 134 °C

V/////aA\\\\\N Nizkoteplotni a plazmova

e B S sterilizace
—_——

FU LL I-I.) Rozliseni High-Definition

1

46

Barevné kodovani

Smér pohledu endoskopl se oznaluje barevnym
krouzkem 11 na pfipoji svétlovodu 3.

Barva Smér pohledu
Zelend 0°

Cervena 30°

Zluta 70°

Ugel pouziti

MINOP- a uhlové optiky se pouzivaji k vizualizaci
ventrikul a struktur v mozku a také i struktur v patefi.
K pfimému kontaktu s centrdlnim nervovym systémem
jsou povolené nasledujici MINOP- a Uhlové optiky:

* PE184A

® PE204A

* PE486A

* PE506A

* PE526A

Dodavané velikosti

Rigidni neuro-endoskopy, vhodné pro autoklavy, jsou
dodavané v nasledujicich velikostech a konstrukénich
typech:

®  Pramér dfiku 2,7 und 4,0 mm

o Uhlové endoskopy

Bezpecéna manipulace a pfiprava k pouziti

Tento navod k pouiti popisuje pfipravu, Upravu a
likvidaci endoskopu. Pouziti endoskopu neni v tomto
navodé k pouziti popsany.

Nebezpedi poranéni v prFipadé
vadného endoskopu!
» Pouzivejte pouze bezchybné

VAROVANI endoskopy.



» Vyrobek a prisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat
pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti
a zkuSenosti.

» Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle n¢j
a uschovejte si ho.

» \lyrobek pouzivejte pouze k uréenému Ucelu
pouziti, viz Ucel pouziti.

» Novy vyrobek od vyrobce po
transportniho obalu a pred prvni
dikladné vyéistéte (ru¢né nebo strojove).

» Novy vyrobek z vyroby ¢&i nepouzity vyrobek
skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» \lyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé,
opotrebené a odlomené ¢asti.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny
vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyrad'te.

» Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte
originalnimi nahradnimi dily.

» Aby se predeslo poskozenim na pracovnim konci:
Vyrobek opatrné zavedte pfes pracovni kanal (napf.
trokar).

» Zajistéte, aby byl k dispozici nahradni produkt.

» Produkt nikdy neodkladejte pfimo na pacienta nebo
na operacni rousky.

Povolené jsou nasledujici moznosti

endoskopd, propusti a pracovnich trokarG:

odstranéni
sterilizaci

kombinaci

Endoskop Propus a pracovni trokar
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
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Obsluha
Nebezpedi urazu a/nebo nespravné
funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te
VAROVANi  funkéni kontrolu.

Funkéni zkouska

» Zkontrolujte optickou funkci endoskopu. Obraz
musi byt jasny a zfetelny.

» Zajistéte, aby okno 1 na distdlnim konci, sklo
okularu 6 a vstupni plocha 4 pfipoje svétlovodu 3
nebyly zakalené, znecisténé nebo poskrabané.

» Endoskop podrzte pfipojem svétlovodu 3 proti
svétlu a zkontrolujte, zda svétlovodu na distalnim
konci sviti rovnomérné.

» Drik zkontrolujte na pfitomnost erozi, ohybl a
Skrabanci.

Obsluha endoskopu

Nebezpeéi popalenin v disledku

vysokofrekvenéniho proudu  (vf-
proud)!
VAROVANI > P¥i spolecném provozu

endoskopu s vf-elektrodami je
zapotiebi dbat na to, aby byl vf-
proud aktivovany pouze pod
vizualni kontrolou.

» Zajistéte, aby se  aktivni
elektroda nenachazela v tésné
blizkosti vodivych ¢&asti (napf.
trokaru, endoskopu).

147



@ Aesculap Neurosurgery

MINOP- a uhlové optiky

VAROVANI

148

A\

POZOR

Nebezpedi popaleni pacienta nebo
uzivatele vlivem vysoké intenzity

svétla!

» Zajistéte, aby se distalni konec
endoskopu nebo pfipoj
svétlovodu nedotykal pfi
zapnutém zdroji svétla Zzadné
lidské tkané ani zZadné lehce
zapalné nebo na teplo citlivé
latky.

» Endoskop  neodkladejte  na
pacienta.

» Nedotykejte se distalniho konce
endoskopu ani pfipoje
svétlovodu.

» Zdroj svétla vyregulujte na
minimalni  potfebny svételny
vykon, potfebny k optimalnimu
nasviceni endoskopického
obrazu.

» Pouzivejte pouze zdroje svétla s

vykonem do maximalné 300 W.

Nebezpedi poskozeni endoskopu v
pfipadé ohnuti dfiku endoskopu!

>
>

Dfik endoskopu neohybejte.
Endoskop pouzivejte pouze s
prislusnymi propustmi a
pracovnimi trokary.

Endoskop vzdy drzte za pouzdro
okularu, ne za dfik.

» Pouzivejte endoskopy s halogenovymi zdroji svétla,
které maji k dispozici nahradni Zarovky, nebo

xenonové zdroje svétla.

» Pokud se endoskop pouziva v kombinaci s jinymi
pristroji, instrumenty a svétlovodnymi kabely,

dodrZujte pokyny vyrobce.

» V pripadé spole¢ného provozu endoskopu s jinymi
elektromedicinskymi pfistroji je zapotfebi dbat na
to, aby byly dodrzené BF-podminky (izolovana,
nezemnénd aplikacni pacientska ¢ast).

Demontaz

» Adaptér 9 resp. 10 z endoskopu odSroubujte.

Montaz
» Adaptér 9 resp. 10 nasroubujte.



Validovana metoda tpravy

Upozornéni

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

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN),
podezrenim na CJN nebo jeji mozné varianty
dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobki aktudiné
platné ndrodni predpisy.

Upozornéni
Strojni  pfipravu je zapotrebi kvili

lepsimu  a
ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspéSnd uprava tohoto
zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze
po predchozi validaci procesi tupravy. Zodpovédnost
za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

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

Upozornéni

Ucinnou sterilizaci je moZné provddét pouze u
Gistych medicinskych produktt. Cisténi md proto v
celkovém procesu upravy mimorddny vyznam.

Upozornéni

Endoskopy jsou citlivé optické pristroje. Aeskulap
doporucuje pfipravovat je oddélené. Pro sterilizaci,
skladovdni a sterilni pripravu endoskopl nabizi
Aeskulap specidlni optické tdcy.

23

Vseobecné pokyny

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

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

desinfekéni  prostfedky (na bazi aldehydu nebo
alkoholu).
Predavkovani  neutraliza¢nich  prostfedkd  nebo

zakladnich ¢isticich prostfedkd mlze mit za nasledek
chemické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiskd na nerezavéjici
oceli.
U nerezavéjicich oceli vedou zbytky s obsahem chléru
resp. chloridi, napf. ve zbytcich po operaci, lécivech,
roztocich kuchynské soli, ve vodé k ¢isténi, desinfekci a
sterilizaci ke $kodam v dusledku koroze (dilkova
koroze, koroze vlivem mechanického pnuti) a tim ke
zni¢eni vyrobkd. K odstranéni je zapotrebi dostate¢ny
oplach demineralizovanou vodou s naslednym
susenim.
Ke zpracovani se sméji pouzivat pouze chemikalie,
které jsou odzkousené a schvalené (napf. schvaleni
VAH/DGHM nebo FDA resp. oznaceni CE) a které jsou
vyrobci chemikalii doporucené z hlediska materialové
snasenlivosti. Je zapotfebi striktné dodrzovat pokyny
vyrobce k pouZiti v otdzkach teploty, koncentrace a
doby plsobeni. V opaéném pfipadé mohou nastat
nasledujici problémy:
® Optické zmény materidlu, napf. vyblednuti nebo
zména barvy u titanu nebo hliniku. U hliniku maze
dojit k viditelnym zménam na povrchu jiz pfi
hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.
® Poskozeni materidlu, jako napf. koroze, trhlinky,
zlomy, predéasné starnuti nebo bobtnani.
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» Ke strojnimu ¢isténi nepouzivejte chemikalie s
oxidaénim ucinkem (napt. H,0,), protoze by mohlo
dojit k vyblednuti/ztraté vrstvy.

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

» Vyrobek vycistéte bezprostfedné po pouziti.

Daldi podrobné pokyny k hygienicky bezpe¢né

opétovné upravé, Setrné vici materialu a zachovavajici
hodnoty naleznete na www.a-k-i.org

>

Pfi upravé mokrou cestou pouzivejte vhodné
Cistici/dezinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo
tvorbé pény a zhordeni Ucinnosti chemie procesu:
Pred strojnim ¢isténim a desinfekci vyrobek
dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Priprava na misté pouziti

>

>

\lyrobek bezprostfedné po pouZiti demontujte
podle navodu, viz Demontaz.

NeviditeIné povrchy jako napf. u vyrobkl se
zakrytymi Stérbinami, luminy a nebo slozitymi
geometriemi, proplachnéte pfedevsim destilovanou
vodou, napf. pomoci stfikacky na jedno pouziti.
Viditelné zbytky po operaci pokud mozno upiné
odstrante vlihkou, vlas nepoustéjici utérkou.
\lyrobek transportujte suchy v uzavfienych
prevoznich kontejnerech do 6 h k CiSténi a
desinfekei.

Priprava pred CiSténim

>

Viyrobek pred CiSténim rozeberte, viz Demontaz.
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Cisténi/desinfekce

Riziko poskozeni vyrobku v disledku
pouziti  nevhodnych  é&isticich/
desinfekénich prostfedkd a/nebo

A

POZOR pFilis vysokych teplot!

» Pouzivejte Cistici a desinfekéni
prostiedky podle pokynti
vyrobce,

- které jsou povolené pro tuhé
endoskopy,

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

- které nenapadaji zmékcovaci
pfisady (napfF. v silikonu).

» Dodrzujte pokyny pro
koncentraci, teplotu a dobu
plsobeni.

» Neprekracujte maximalni
dovolenou teplotu ¢isténi 55 °C.

» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji

nebo na uklddacich pomlckach zafixovat
spolehlivé a z hlediska CisSténi spravné, je mozné
tyto vyrobky pro mikrochirurgii €istit a desinfikovat
strojné.

A

POZOR

Nebezpedi poskozeni  optického
systému v disledku uvolnéni spoju
plsobenim ultrazvuku!
» Endoskop
ultrazvukem.

necistéte

PouZivejte pouze baktericidngé, fungicidné a
virucidné pisobici dezinfekéni prostredky.
Prednostné  pouzivejte  termické dezinfekeni
postupy.

Po chemické dezinfekci produkt
oplachnéte pod Cistou, tekouci vodou.
Dodrzujte pokyny vyrobce.

dikladné



Ruéni ¢isténi/desinfekce
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» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku
dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo
ke zfedéni roztoku desinfekéniho prostredku.
> Po ruénim ¢&isténifdesinfekci zkontrolujte viditelné
povrchy vizudlné na pfipadné zbytky.
» V pfipadé potfeby postup ¢iSténi zopakujte.
> K odstranéni zbytkl  Gisticich/dezinfekénich
prostiedkl vzdy otfete distalni okno 1, vstupni
plochu 4 pfipoje svétlovodu a sklicko okularu 6
tamponem ponofenym do alkoholu.
Rucni Cisténi a desinfekce ponofenim
Faze Krok T t Konc. | Kvalita Chemie
[*C/°F] | [min] | [%] vody
1 Desinfekéni 35-45 5 0.8 PV Cidezyme/enzol
Cisténi 95-113
I Mezioplach PT 3x1 - PV -
(chladno)
111 Desinfekce 20-25 12 0,55 PV Cidex OPA (aplikaéni roztok, 0,55 %
68-77 ortoftalaldehyd)
IV | Zavérecny oplach PT 3x2 - DEV -
(chladno) (sterilni)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Uplné soli zbavena voda (demineralizovand s nizkym obsahem choroboplodnych zarodki:
max. 10 zarodkl/ml, s nizkym obsahem endotoxinl: max. 0,25 jednotek endotoxinu/ml)
PT: Pokojova teplota
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Faze I

>

Viyrobek tplné ponofte do Cisticiho a desinfekéniho
roztoku. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny
viechny pfistupné povrchy.

Produkt uloeny v roztoku ¢istéte mékkym hadfikem
nebo vhodnym ¢&isticim kartacem tak dlouho, a na
povrchu nezlstanou adné viditelné zbytky.
Nedostupné povrchy jako napf. u vyrobki se
zakrytymi mezerami, lumeny nebo komplexnimi
geometriemi, kartacujte minimalné 1 minutu resp.
tak dlouho vhodnym (&isticim kartaéem, az uz
nebude mozné odstranit Zadné dalsi zbytky. Pritom
netuhymi komponenty jako napf. nastavovacimi
Srouby, klouby, Soupatky atd. pohybujte v kadém
sméru 3-krat a na doraz.

Potom tato mista dlkladné proplachnéte
stfikackou k jednomu pouziti (20 ml) &isticim a
desinfekénim prostfedkem minimainé 5krat.

K Cisténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostredky, které by mohly povrchy
poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpeéi koroze.

Faze IT

>

>

Produkt 3-krat Uplné (viechny pfistupné povrchy)
oplachujte/pfeplachujte  po dobu minimalné
1 minuty. Pfitom netuhymi komponenty jako napf.
nastavovacimi  Srouby, klouby, Soupatky atd.
pohybujte v kadém sméru 3-krat a na doraz. Na
kazdy oplachovaci krok pouijte ¢istou vodu.
NeviditeIné povrchy jako napf. u produktd se
zakrytymi mezerami, lumeny (napf. vypoustéci/
pracovni kanaly) nebo komplexnimi geometriemi
dikladné¢ - minimalné v3ak alespofi b5krat -
preplachnéte pomoci stiikatky na jedno pouZiti
(20 ml).

Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze IIT

>

Produkt UpIné ponoftefviozte do dezinfekéniho
roztoku. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny
viechny pfistupné povrchy.
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Netuhymi komponenty jako napf. nastavovacimi
Srouby, klouby, atd. pohybujte pfi dezinfekci v
kazdém sméru 3-krat a na doraz.

Lumen na zac¢atku doby plsobeni proplachnéte
pomoci stfikacky k jednomu pouziti (20 ml) alespon
5-krat. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny
vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

>

>

Po dezinfekci produkt 3-krat uplné (vechny
pfistupné povrchy) oplachujte/pfeplachujte po
dobu minimalné 2 minut. Na kazdé oplachovani
pouzijte ¢istou vodu.

Netuhymi komponenty jako napf. nastavovacimi
Srouby, klouby, atd. pohybujte pfi poslednim
proplachovani v kazdém sméru 3-krat a na doraz.
Neviditelné povrchy jako napf. u produktli se
zakrytymi mezerami, lumeny (napf. vypoustéci/
pracovni kanaly) nebo komplexnimi geometriemi
dikladné - minimalné v3ak alespon 5-krat -
preplachnéte pomoci stfikacky na jedno pouziti
(20 ml).

Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze V

>

>

Produkt osuste mékkou utérkou, ktera nepousti
vlas.

Nedostupné oblasti vysuste stlatenym vzduchem
(Pmax = 5 bardi).



Strojni ¢isténi/desinfekce

Upozornéni

Desinfektor musi zdsadné mit ovérenou ucinnost
(napf. schvileni DGHM nebo FDA, resp. oznacleni
CE).

Upozornéni
Pro tento produkt pouZivejte pouze  Cistici
prostredky, které jsou vhodné pro tuhé endoskopy.

Upozornéni

Pri termické dezinfekci je zapotrebi pouZit zcela soli
zbavenou vodu (demineralizovanou, z
mikrobiologického hlediska  minimdiné v kvalité
pitné vody) a dosdhnout hodnotu Ao >3 000.

Upozornéni
Pouzité desinfekéni zafizeni musi byt pravidelné
udrZované a kontrolované.

» \Vyrobek ukladejte do sitového koSe vhodného k
Cisténi (zabrarite vzniku oplachovych stind).

» Produkty s primérem dfiku <4 mm Cistéte a
sterilizujte pouze ve specialnim situ na optiku od
spoleénosti Aesculap.

» Produkt upravujte v &isticim/dezinfekénim pfistroji.
Postupujte podle pokynl vyrobee pristroje.

> Zabrante 3okovému ochlazeni produktu (napf. ve
vodé).

23
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Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[°C/°F] [min] vody
1 Pfedoplach <25[77 2 PV -
11 Cisténi 55/131 10 DV Neodisher MediClean forte 0,5 %
(5 ml/L) pH >10
III | Oplach | >10/50 1 PV -
IV | Oplach Il >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
VI | Suseni - - - Podle programu desinfekéniho zafizeni
PV: Pitna voda
DEV: Uplné soli zbavena voda (demineralizovand s nizkym obsahem choroboplodnych zarodki:

max. 10 zarodkd/ml, s nizkym obsahem endotoxinli: max. 0,25 jednotek endotoxinu/ml)
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Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpedi

kovii/koroze v

vyrobku pFi

promazani!

» Pohyblivé dily (napf. klouby,
Casti Soupatek a zavitové tyce,)
osetiete pfed funkéni zkouskou
na oznacenych mistech
osetfovacim olejem, vhodnym
pro pouzitou sterilizacni metodu
(napf. v pfipadé parni sterilizace
olejovym sprejem STERILIT® |
JG600 nebo olejni¢kou
STERILIT® | JG598).

poskozeni  (,zazrani"
disledku  t¥eni)
nedostate¢ném

A

POZOR

Vyrobek
mistnosti.

nechejte  vychladnout na teplotu
Viyrobek po kazdém &iSténi, desinfekei a vysuseni
zkontrolujte: vysuseni, Cistotu, funkci a poskozeni,
napf. izolace, zkorodované, volné, zahnuté,
zlomené, prasklé, opotfebené nebo ulomené dily.
Otvory, duté prostory, lumeny a otvory zkontrolujte
na viditelné necistoty.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

\4

\4

>
>
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Znecistény vyrobek znovu vyéistéte a desinfikujte.
K odstranéni  zbytkd  Cisticich/dezinfekénich
prostiedkl otfete distalni okno 1, vstupni plochu 4
pfipoje svétlovodu a skli¢ko okularu 6 tamponem
ponofenym do alkoholu.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

U produktd s blokovacim mechanizmem (napf.
MINOP): Zkontrolujte chod blokovani.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité
vyfad'te a predejte technickému servisu spole¢nosti
Aesculap, viz Technicky servis.

RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.
Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.

Baleni

>

>

Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrante
odpovidajicim zpisobem.

Vyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo
uloZte na vhodny sitovy ko3. DodrZujte hmotnostni
limit pro sitové kosiky.

Sitové koSe zabalte pfiméfené steriliza¢ni metodé
(napt. do steriliza¢nich kontejnerii Aesculap).
Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v
pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci
(DIN EN ISO 11607).
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Sterilizace

Upozornéni

Striddni sterilizace za pouZziti riaznych sterilizacnich

metod mize vést k poskozeni materidlu a spojovaci

techniky produktu.

Endoskop se smi sterilizovat nasledujicimi metodami:

® Parni sterilizace

e Sterilizacni postup Sterrad®: pomoci sterilizatori
Sterrad® - Sterrad® 50, Sterrad® 1008,
Sterrad® 200

Nebezpedi poskozeni optického
systému v dusledku  bleskové
sterilizace!

POZOR » Endoskop nesterilizujte metodou
bleskové sterilizace.
» Endoskop nevystavujte teplotam

nad 134 °C.

» Zajistéte, aby mél sterilizaéni prostredek pfistup ke
viem vnéjsim i vnitfnim plocham (napt. otevienim
ventilli nebo kohoutl).

» V autokldvech neupravujte Zadné
produkty.

» Produkty chraite pfed narazy.

poskozené

Parni sterilizace

Upozornéni
Produkt je mozné sterilizovat pdrou jak v
rozmontovaném, tak ve smontovaném stavu.

Upozornéni

V' autokldvech upravujte pouze takové produkty,
které maji na popisovém krouzku 7 symbol pro
parni sterilizaci.
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» Validovany postup sterilizace
-V pfipadé potreby produkt rozeberte.
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a
validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté
134 °C/doba plsobeni 5 min
» Pri soucasné sterilizaci vice vyrobkdl v parnim
sterilizatoru: Zajistéte, aby nebyla prekroCena
maximalni dovolend zavazka parniho sterilizatoru
podle udaji vyrobce.

Sterilizacni metody Sterrad® - Sterrad® 50,
Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Upozornéni

Sterilizaéni  metoda  Sterrad® mdze zpdsobit
kosmetické zmény produktu. Tyto vSak neovliviuji
negativné jeho funkceschopnost.

Upozornéni

Produkt se smi sterilizovat metodou Sterrad® pouze
v rozmontovaném stavu.

» Vyrobek rozlozte na soucasti.

» Steriliza¢nimi metodami Sterrad® 50, 100S, 200
sterilizujte pouze ty endoskopy, které maji na
popisovém krouku 7 SDS-symbol pro nizkoteplotni
a plazmovou sterilizaci.

» Snimatelné soucasti endoskopu odSroubujte, viz
Demontaz.

» Sterilizujte sterilizaéni metodou Sterrad® 50, 100S,
200. Pritom dodrzujte nasledujici:

Dodrzujte pokyny vyrobce k systému Sterrad®. K
potvrzeni Uucinnosti sterilizace se doporucuje
pouziti nékterého biologického indikatoru.
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Skladovani

» Sterilni  vyrobky  skladujte v  obalech
nepropoustéjicich choroboplodné zarodky,
chranéné pred prachem v suchém, tmavém a
rovnomérné temperovaném prostoru.

Technicky servis

Nebezpedi drazu a/nebo nespravné
A funkce!

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.
VAROVANiI

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

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize

mit za nasledek ztratu zaruky/narokl ze zaruky jakoZ i

pfipadnych povoleni.

» Pred odeslanim:

- Produkt  vycistéte,  vydezinfikujte resp.
vysterilizujte a oznacte jako "dezinfikovany" resp.
"sterilizovany".

- Endoskop zabalte tak, aby byl chranény pred
transportnimi poSkozenimi.

Adresy servisti

AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen | Germany

Phone:  +49 (0) 7666 [ 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 | 9321-580

E-mail:  servis.cz@bbraun.com
www.aesculap-fleximed.de

Adresy dalSich servist se dozvite prostfednictvim vyse
uvedené adresy.

Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho
komponent a jejich oballd dodrzujte narodni
predpisy!
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Optyki MINOP i optyki katowe

Legenda

Okienko dystalne
Tubus

Przytacze Swiattowodu
Powierzchnia o$wietlana przy ztaczu Swiattowodu
Oprawa okularu
Soczewka okularu
Pierscien opisowy
Adapter ACMI (staty)
9 Adapter Wolf

10 Adapter Storz

11 Pierscien barwny

O NG WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

Kod barwny

Kat patrzenia endoskopdw sygnalizowany jest przez
kolorowy pierscieft 11 na przytaczu Swiattowodu 3.

Kolor Kat widzenia
Zielony 0°

Czerwony 30°

Z6tty 70°

Symbol Objasnienie

Uwaga, ogdlny znak
ostrzegawczy

Uwaga, przestrzega¢
informacji zawartych w
dokumentacji towarzyszacej

Data produkcji

A
(]

Sterylizacja parowa do
maks. 134 °C

Sterylizacja
niskotemperaturowa i
plazmowa

V////L\\N

SPDoOs
— N—

Wysoka rozdzielczo$¢

FULL I.I')
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Przeznaczenie

Optyki MINOP i katowe stosowane s3 do obrazowania
komér i struktur w mozgu jak réwniez struktur
kregostupa.

Nastepujace optyki MINOP i katowe sg dopuszczone
do bezposredniego kontaktu z centralnym uktadem
nerwowym:

* PE184A

* PE204A

* PE486A

* PE506A

® PE526A

Dostepne rozmiary

Sztywne neuroendoskopy nadajace sie do sterylizacji w
autoklawach dostepne sa w nastepujacych rozmiarach
i typach:

o Srednica tubusa 2,71 4,0 mm

® Endoskopy zagiete

Bezpieczna obstuga i przygotowanie
Niniejsza instrukcja obstugi opisuje oddanie do
dyspozycji, przygotowanie i usuwanie endoskopu.
Stosowanie endoskopu nie jest w tej instrukcji obstugi
opisywane.




Zepsuty endoskop grozi urazami!

> Nalezy uzywac wylacznie
endoskopéow  nie  budzacych
OSTRZEZENIE zastrzezeh.

>

Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i
stosowane wyfacznie przez osoby, ktére maja
niezbedne przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie.
Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi,
przestrzegac¢ jej wskazéwek i przechowywac ja.
Produktu  uzywa¢ tylko w  zgodzie z
przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania
transportowego nalezy przed pierwsza sterylizacja
dokfadnie oczysci¢ (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: luzéw, zagie¢,
zfaman oraz porysowanych, zuzytych i odtamanych
czescei.

Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu.

Uszkodzony  produkt  nalezy  natychmiast
wybrakowac.

Uszkodzone  czeSci  natychmiast  zastapic¢
oryginalnymi czesciami zamiennymi.

Aby unikna¢ uszkodzen koncowki roboczej:

Produkt ostroznie wprowadza¢ przez kanat roboczy
(np. trokar).

Upewni¢ sig, czy dostepny jest produkt zapasowy.
Nigdy nie doktada¢ produktu bezposrednio na
pacjencie lub na serwecie chirurgicznej
okrywajgcej pacjenta.

Dozwolone s3 nastepujgce potaczenia endoskopow,
$Sluz i trokaréw roboczych:

Endoskop Sluza i trokar roboczy
PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R
PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R
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Obstuga

Niebezpieczehstwo skaleczenia i/lub
niewtasciwego dziatania!

VAN

» Przed kazdym uzyciem
OSTRZEZENIE przeprowadzaé kontrole
dziatania.

Kontrola dziatania

>

>

Sprawdzi¢ dziatanie optyki endoskopu. Obraz musi
by¢ czysty i wyrazny.

Nalezy sie upewni¢, czy okienko 1 na dystalnym
koncu, soczewka okularu 6 i oswietlana
powierzchnia 4 przytacza Swiattowodu 3 nie s3
metne, zanieczyszczone lub porysowane.
Endoskop skierowa¢ przytaczem S$wiattowodu 3
pod S$wiatto i sprawdzi¢, czy sSwiattowody na
dystalnym koricu réwnomiernie Swieca.
Sprawdzi¢, czy tubus nie je wgniecen, wypaczen i
zadrapan.

Obstuga endoskopu

Prad wysokiej czestotliwosci (HF)
grozi poparzeniem!

A

» W  sytuacji  rownoczesnego
OSTRZEZENIE uzywania endoskopu z
elektrodami wysokiej

czestotliwosci  nalezy uwazac,

aby prad wysokiej czestotliwosci
byt  wilaczany  tylko  pod
wzrokow3 kontrola.

» Nalezy zapewni¢, aby aktywna
elektroda nie znajdowata sie¢ w
bezposrednim poblizu
elementow przewodzacych prad
(jak np. trokar czy endoskop).
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Optyki MINOP i optyki katowe

» Nalezy stosowa¢ endoskopy z halogenowym

Duza intensywnos¢ Swiatta moze srédtem Swiath ; |
spowodowac oparzenia pacjenta lub zrodtem swiatfa, W\’/p'OSBZ’On'E W lampg zapasowa,
. oo albo w ksenonowe zrédfo Swiatta.
uzytkownika!

OSTRZEZENIE > Nalezy zapewnié, aby dystalny > Jezeli endoskop jest uzywany w potaczeniu z

K innymi urzadzeniami, instrumentami i
koniec endoskopu lub przytacza wiattowodami le5 ,
iwiattowodu nie dotykat przy Swiattowodami, to nalezy przestrzegaé¢

whaczonym twietle  tkanki odpowiednich wskazowek ich producentdéw.
» W przypadku réwnoczesnego uzywania endoskopu

ludzkiej, ani materiatow

tatwopalnych lub wrazliwych na z elektrycznym urzadzeniem medycznym nalezy

ciepto. uwaza¢, aby zachowane zostaty wymagania
> Nie odkfada¢ endoskopu na dotyczace bezpieczenstwa elektrycznego

pacjencie. pacjentow BF (iZ?lOM{any, nieuziemiany element
» Nie dotyka¢ dystalnego konca stosowany na pacjencie).

endoskopu i przytacza

$wiattowodu. Demontaz

> Wyregulowaé zrédio $wiatta na » Adapter 9 lub 10 odkreci¢ od endoskopu.
minimalng moc potrzebng do
owietlenia obrazu Montaz
endoskopowego. » Przykreci¢ adapter 9 lub 10.
» Stosowac tylko zrodta Swiatta o
mocy maksimum do 300 W.

Wyginanie tubusa endoskopu grozi
A uszkodzeniem endoskopu!
» Nie wygina¢ tubusa endoskopu.

OSTROZNIE  » Endoskop nalezy uzywaé tylko
wraz z odpowiednimi do nich
Sluzami i trokarami roboczymi.
» Endoskop nalezy zawsze trzymacé
za oprawe okularu, a nie za
trzpien.
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Weryfikacja procedury przygotowawczej

Wskazéwka

Nalezy  przestrzega¢  panstwowych  przepisow,
krajowych i miedzynarodowych norm, a takze
wytycznych oraz wewnetrznych przepisow

higienicznych dotyczqcych przygotowania.

Wskazéwka

U pacjentdow z chorobq lub podejrzeniem choroby
Creutzfeldta-Jakoba  bgdZz  jej  odmiang -
przestrzega¢ odpowiednich przepiséw parstwowych
w zakresie przygotowania produktow.

Wskazéwka

Ze wzgledu na lepsze i pewnigjsze rezultaty
czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy
preferowaé te pierwszg metode.

Wskazéwka

Nalezy pamietaé, Zze skuteczne przygotowanie
wyrobu medycznego zalezy od przeprowadzenia
weryfikacji procesu przygotowania.
Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uZytkownik
lub osoba przygotowujgca urzgdzenie.

Wskazéwka

Aktualne informacje na temat przygotowywania
znajdujg sie w extranecie firmy Aesculap pod
adresem www.aesculap-extra.net

Wskazéwka

Skutecznej sterylizacji mozna dokonaé tylko na
czystych produktach medycznych. Dlatego
czyszczenie ma szczegdlne znaczenie w  cafym
przebiegu procedury przygotowania.

Wskazéwka

Endoskopy to delikatne urzgdzenia  optyczne.
Dlatego firma Aesculap zaleca, aby przygotowywaé
je oddzielnie. Do sterylizacji, przechowywania i
sterylnego przekazywania endoskopow do dyspozycji
operatora, Aesculap oferuje specjalne tace na
optyke.
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Ogolne wskazowki

Aby unikna¢ wzmozonej kontaminacji zapetnionej tacy
na instrumenty nalezy juz podczas ich stosowania
uwaza¢, aby zabrudzone instrumenty byty zbierane
osobno, a nie wktadane z powrotem na tace.
Zaschniete lub  przylegajgce do  urzadzenia
pozostafosci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie
lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze powodowac
korozje stali nierdzewnej. W zwiagzku z tym nie nalezy:

przekracza¢ 6  godzin przerwy  pomiedzy
zastosowaniem i przygotowaniem,  stosowac
utrwalajgcych  temperatur  podczas  wstepnego

czyszczenia >45°C oraz utrwalajacych Srodkow
dezynfekcyjnych  (substancje aktywne: aldehyd,
alkohol).

Zbyt duza ilos¢ Srodkéw neutralizujgcych lub srodkow
do czyszczenia moze oddziatywaé¢ chemicznie na stal
nierdzewng urzadzenia iflub spowodowac
wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laseréw.
Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor
jak np. w odpadach pooperacyjnych, lekach,
roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji i sterylizacji prowadza do uszkodzen w
wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za
tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich
usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie
urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.
Stosowane mogg by¢ wytacznie chemikalia procesowe,
ktore sg przebadane i majg dopuszczenie (np. VAH/
DGHM lub FDA albo znak CE) i sg zalecane przez
producenta. Nalezy scisle przestrzega¢ wszelkich
zalecen dotyczacych stosowania $rodka zwigzanych z
temperaturg, stezeniem i czasem oddziatywania. W
przeciwnym razie moze to spowodowac nastepujgce
problemy:
® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie
lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W
przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni moga wystapi¢ juz woéwczas, gdy pH
roztworu roboczego/stosowanego wynosi >8.
e Szkody materialne, jak korozja, rysy, ztamania,
przedwczesne starzenie sie lub pecznienie.

161



Aesculap Neurosurgery

Optyki MINOP i optyki katowe

» Do maszynowego mycia nie nalezy uzywac
chemikaliéw dziatajacych utleniajaco (np. H,0,)
poniewaz powoduje ona wyptowienie/zniszczenie
powtoki.

» Nie nalezy stosowa¢ chemikalidow procesowych,
ktére w powoduja powstawanie rys
naprezeniowych w tworzywach lub ich skruszenie.

» Produkt nalezy oczysci¢ bezposrednio po uzyciu.

Dalsze szczegotowe wskazédwki na temat bezpiecznego

higienicznie i  delikatnego  dla  materiatow

(zachowujgcego ich wartosc) ponownego

przygotowania - patrz www.a-k-i.org

» W przypadku usuwania na mokro nalezy stosowa¢
odpowiednie $rodki czyszczgce/dezynfekeyjne. W
celu unikniecia  pienienia i  pogorszenia
skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy:
Przed czyszczeniem maszynowym i dezynfekcjg
starannie optuka¢ produkt pod biezacg woda.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Produkt  nalezy
zdemontowa¢ zgodnie z
Demontaz.

» Powierzchnie niewidoczne, jak w przypadku
produktow z ukrytymi szczelinami, tunelami, lub
majacych  skomplikowane  ksztatty, nalezy
wyptuka¢ wodg destylowang, najlepiej za pomocg
strzykawki jednorazowe;.

» Widoczne pozostatosci  pooperacyjne nalezy
mozliwie w cafosci usung¢ za pomocg wilgotnej
Sciereczki z niestrzepigcego sie materiatu.

» Produkt  nalezy w  ciggu 6  godzin
przetransportowa¢ ~w  stanie  suchym, w
zamknietym pojemniku na uzyte instrumenty, do
czyszezenia i dezynfekcji.

bezzwiocznie  po
instrukcja,

uzyciu
patrz

Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozyé¢, patrz
Demontaz.
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Czyszczenie/dezynfekcja

A

OSTROZNIE

Zastosowanie niewtasciwych srodkow

czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub

zbyt wysokich temperatur grozi
uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami
ich producenta stosowac¢ srodki
czyszezace i dezynfekujace,

- dopuszczone do stosowania na
endoskopach sztywnych,

- ktore np. s3 dopuszczone do
stosowania na  aluminium,
tworzywach sztucznych, stali
szlachetne;j,

- ktdre nie sg agresywne wobec
plastyfikatoréw (np. silikonu).

» Nalezy przestrzega¢ zalecen
dotyczacych stezenia, temper-
atury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ maksymalnej
dopuszczalnej temperatury
czyszezenia, wynoszacej 55 °C.

» Jesli produkty mikrochirurgiczne moga by¢
bezpiecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia
zamocowane w maszynach lub na podkfadach
pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowac
maszynowo.

A

OSTROZNIE

W kapieli z uzyciem ultradzwigkow

obluzowuja si¢ potgczenia, co grozi

uszkodzeniem uktadu optycznego!

» Nie nalezy czysci¢ endoskopu za
pomocg ultradzwigkow.

> Nalezy stosowa¢ wytgcznie $rodki dezynfekeyjne o
dziataniu bakterio-, grzybo- i wirusobdjczym.



>
>

Nalezy preferowa¢ metody dezynfekeji termicznej.
Po dezynfekcji chemicznej doktadnie optuka¢ pod
czystg biezaca woda.

Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

>

Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej
doktadnie usungé¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢
odpowiednie stezenie $rodka dezynfekujacego.

Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji dostepne dla
wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.
W razie potrzeby proces czyszczenia nalezy
powtorzyc.

W celu usuniecia pozostatosci $rodkow myjgcych/
dezynfekeyjnych, okienko dystalne 1, powierzchnig
oswietlang 4 przytacza Swiattowodu oraz soczewke
okularu 6 nalezy zawsze wyciera¢ tamponem
nasgczonym alkoholem.

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

23

Faza Krok T t Stez. | Jakosé Chemikalia
[°C/°F1 | [min] | [%] wody
) | Czyszczenie 35-45 5 0,8 W-P Cidezyme/Enzol
dezynfekujace 95-113
1I Plukanie TP 3x1 - W-P -
posrednie (zimna)
111 Dezynfekcja 20-25 12 0,55 W-P Cidex OPA (roztwor gotowy do
68-77 uzycia, 0,55 % ortoftalaldehydu)
v Plukanie TP 3x2 - WD -
koncowe (zimna) (sterylna)
\ Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona  (zdemineralizowana), niskiej ~ zawartosci  zarodnikow:
maks. 10 zarodnikow/ml, o niskiej zawartosci endotoksyn: maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml)
TP: Temperatura pokojowa
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Faza I

>

Produkt catkowicie zanurzy¢ w  aktywnie
czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwagg, aby wszystkie dostepne
powierzchnie byty pokryte roztworem.

Produkt witozony do roztworu czysci¢ miekka
szmatkg ew. za pomoca odpowiedniej szczotki tak
dtugo, az na powierzchni nie bedg zauwazalne
pozostatosci.

Powierzchnie niedostepne dla  wzroku, jak
na przyktad w przypadku produktéw z przykrytymi
szczelinami, lumenami lub o skomplikowanej
geometrii  nalezy szczotkowa¢ odpowiednia
szczoteczka co najmniej przez 1 minute lub tak
dtugo, az nie da si¢ juz usuna¢ wiecej pozostatosci.
Przy czym elementami ruchomymi, jak np. $ruby
regulacyjne, przeguby, zasuwy itp. nalezy
trzykrotnie, do oporu, poruszy¢ w kazdym kierunku.
Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym
roztworem dezynfekcyjnym, za pomocg strzykawki
jednorazowej o pojemnosci 20 ml.

Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek
drucianych ani innych $rodkéw mogacych
uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to
skutkowa¢ wystgpieniem korozji.

Faza I1

>

Produkt nalezy trzykrotnie, catkowicie (wszystkie
dostepne powierzchnie) optukiwac i przeptukiwa¢
przez co najmniej 1 minutg. Przy czym elementami
ruchomymi, jak np. Sruby regulacyjne, przeguby,
zasuwy itp. nalezy trzykrotnie, do oporu, poruszy¢
w kazdym kierunku. Do kazdego kolejnego ptukania
nalezy uzywac swiezej wody.

Powierzchnie niedostepne dla wzroku, jak na
przyktad w przypadku produktéw z przykrytymi
szczelinami, lumenami (np. kanat pusty/kanat
roboczy) lub o skomplikowanej geometrii nalezy
doktadnie przeptuka¢ za pomocg 20 ml strzykawki
jednorazowej, co najmniej 5 razy.
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>

Odczeka¢, dopdki resztki wody nie Sciekng z
produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza III

>

Produkt nalezy catkowicie zanurzy¢ w roztworze
dezynfekcyjnym. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage,
aby wszystkie dostgpne powierzchnie byly pokryte
roztworem.

Elementami ruchomymi, jak np. Sruby regulacyjne,
przeguby itp. nalezy podczas dezynfekcji
trzykrotnie poruszy¢ do oporu w kazdym kierunku.
Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomoca
strzykawki jednorazowej o pojemnosci 20 ml.
Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV

>

>

Po dezynfekcji produkt nalezy trzykrotnie,
catkowicie (wszystkie dostepne powierzchnie)
optukiwaé¢ i przeptukiwa¢ przez co najmniej
2 minuty. Do kazdego kolejnego ptukania nalezy
uzywac Swiezej wody.

Elementami ruchomymi, jak np. Sruby regulacyjne,
przeguby itp. nalezy podczas ptukania koncowego
trzykrotnie poruszy¢ do oporu w kazdym kierunku.
Powierzchnie niedostepne dla wzroku, jak na
przyktad w przypadku produktéw z przykrytymi
szczelinami, lumenami (np. kanat pusty/kanat
roboczy) lub o skomplikowanej geometrii nalezy
doktadnie przeptuka¢ za pomoca 20 ml strzykawki
jednorazowej, co najmniej 5 razy.

Odczeka¢, dopdki resztki wody nie Sciekng z
produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

» Osuszy¢ produkt miekka, nie ktaczaca Sciereczka.

» Miejsca

niedostepne  osuszy¢  medycznym
sprezonym powietrzem (Pp,as = 5 bar) .



Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Wskazéwka

Urzqdzenie do dezynfekcji musi z zasady posiadaé
sprawdzong skutecznosé (np. dopuszczenie DGHM
lub FDA bqdZ znak CE).

Wskazéwka
Do tego produktu nalezy uzywaé tylko Srodkow
czyszczqcych  nadajgcych  sie do  endoskopéw
sztywnych.

Wskazéwka

Podczas dezynfekcji  termicznej nalezy uzywaé
catkowicie  odsolonej  (zdemineralizowanej,  pod
wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej) wody i uzyska¢ wspdtczynnik Ao
>3 000.

Wskazéwka
Zastosowany  dezynfektor musi  by¢ regularnie
poddawany konserwacji i przeglgdom.

» Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do
potrzeb czyszczenia (unika¢ stref niedostepnych
dla sptukiwania).

» Produkty o S$rednicy trzpienia 4 mm czysci¢ i
sterylizowa¢ wytgcznie na specjalnych tacach do
optyki firmy Aesculap.

» Produkt nalezy przygotowywaé¢ w urzadzeniu
myjgco-dezynfekeyjnym.  Nalezy  przestrzega¢
zalecen producenta urzadzenia.

» Unika¢ gwattownego schtadzania produktu (np. w
wodzie).

23
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Maszynowe czyszczenie Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Faza Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[°C/°F] [min] wody
1 Plukanie wstepne <25[77 2 W-P -
1I Czyszczenie 55/131 10 WD Neodischer MediClean forte 0,5 %
(5 ml/L) pH >10
11 Ptukanie | >10/50 1 W-P -
v Ptukanie Il >10/50 1 WD -
\Y Dezynfekcja 90/194 5 WD -
termiczna
VI Suszenie - - - Zgodnie z programem aparatu do
dezynfekcji
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana), o niskiej zawartosci  zarodnikow:
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maks. 10 zarodnikow/ml, o niskiej zawartosci endotoksyn: maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml)




Kontrola, konserwacja i przeglady

A

OSTROZNIE

Niewystarczajace smarowanie

olejem grozi uszkodzeniem

produktu (wzery w metalu, korozja
cierna)!

» Czesci ruchome, np. przeguby,
elementy przesuwne i prety
gwintowane, przed
sprawdzeniem funkcjonowania

nalezy nasmarowa¢ olejem
nadajacym si¢ do zastosowanej
metody  sterylizacji (np. w
przypadku sterylizacji parowej

sprayem olejowym STERILIT® |
JG600 albo olejarka kroplowg
STERILIT® | JG598).

Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu
produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wysuszenia,
czystosci, dziatania i wuszkodzen, np. izolacje,
skorodowane, luzne, powyginane, potamane,
porysowane, zuzyte lub utamane czesci.
Powierzchnie, puste przestrzenie, lumeny i otwory
skontrolowa¢ pod katem widocznego brudu.
Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.
Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i
zdezynfekowad.

W celu usuniecia pozostatosci $rodkow myjgcych/
dezynfekeyjnych, okienko dystalne 1, powierzchnig
oswietlang 4 przytacza Swiattowodu oraz soczewke
okularu 6 nalezy zawsze wyciera¢ tamponem
nasgczonym alkoholem.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

W przypadku produktéw wyposazonych w
mechanizm ryglujacy (np. MINOP): sprawdzi¢
sprawnos$¢ mechanizmu ryglujacego.

Uszkodzony lub niesprawny Produkt natychmiast
wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

>
>

23

Produkt rozktadany zmontowa¢, patrz Montaz.
Sprawdzi¢  kompatybilnos¢  z  produktami
stanowigcymi wyposazenie.

Opakowanie

>

>

Produkt z delikatng koncéwka robocza nalezy
odpowiednio zabezpieczy¢.

Produkt umiesci¢ we wfasciwym miejscu do
przechowywania lub w odpowiednim koszu. Nalezy
przestrzegac limitéw obcigzenia koszy.

Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody
sterylizacji (np.w kontenerach sterylizacyjnych
Aesculap).

Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego
przechowywania (DIN EN ISO 11607) poprzez
stosowanie odpowiedniego opakowania.
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Sterylizacja

Wskazéwka

Zmienna sterylizacja z zastosowaniem roznych

metod moze spowodowac uszkodzenia materiatow

i techniki potgczen produktu.

Endoskop moze by¢ sterylizowany nastepujgcymi

metodami:

e Sterylizacja parowa

e sterylizacja metodg Sterrad®: za
sterylizatorow Sterrad®:
Sterrad® 100S, Sterrad® 200

pomoca
Sterrad® 50,

Sterylizacja  btyskawiczna  grozi
A uszkodzeniami uktadéw optycznych!
» Endoskopu nie nalezy poddawaé
OSTROZNIE sterylizacji btyskawicznej.
» Nie nalezy naraza¢ endoskopu

na temperatury przekraczajace
134 °C.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego
do wszystkich zewnegtrznych i wewngtrznych
powierzchni (np. poprzez otwarcie zawordw i
kranow).

» Nie autoklawowa¢ produktéw uszkodzonych.

» Chroni¢ produkty przed uderzeniami.

Sterylizacja parowa

Wskazéwka
Produkt moze by¢ sterylizowany parowo zaréwno
w stanie roztoZonym jak i zmontowanym.

Wskazéwka

Autoklawowaé mozna tylko te produkty, ktdre na
pierscieniu opisowym 7 oznaczone sq Symbolem
sterylizacji parowej.
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» Walidowana procedura sterylizacji
- W razie potrzeby produkt roztozy¢.
- Sterylizacja parowa
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 uwaza¢, aby nie zostata przekroczona
maksymalna dopuszczalna masa  produktow
poddawanych  sterylizacji w  sterylizatorze
parowym, podana przez producenta sterylizatora.

metoda prézni

Za pomocg sterylizatorow Sterrad®: Sterrad® 50,
Sterrad® 100S, Sterrad® 200

Wskazowka

Sterylizacja metodg Sterrad® moze spowodowacd
kosmetyczne zmiany na produkcie. Nie majg one
Jjednak wptywu na jego funkcjonowanie.

Wskazéwka

Produkt moze byé¢ sterylizowany metodg Sterrad®
wyfqcznie w stanie roztozonym.

» Roztozy¢ produkt

» Metodg Sterrad® 50, 100S, 200 sterylizowa¢ tylko
te endoskopy, ktére na pierscieniu opisowym 7
oznaczone s3 symbolem SDS oznaczajgcym
sterylizacje niskotemperaturowa i plazmowa.

» Dajace sie zdejmowac¢ elementy endoskopu nalezy
odkreci¢, patrz Demontaz.

» Przeprowadzi¢ sterylizacje metodg Sterrad® 50,
100S, 200. Nalezy przy tym przestrzega¢
nastepujacych zasad:
przestrzega¢ wskazéwek producenta na temat
systemu Sterrad®. Do potwierdzania skutecznosci
sterylizacji zaleca si¢ stosowanie biologicznego
indykatora.
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Przechowywanie Utylizacja

> Sterylne produkty nalezy przechowywal w > W przypadku utylizacji lub  przekazywania
opakovyamach szczelnych  wobec Zafo_d”'kow- produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do
zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢
pomieszczeniu 0 wyrdwnanej temperaturze. krajowych przepisow!

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub
niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian

OSTRZEZENIE konstrukeyjnych do produktu
jest zabronione.

» Szczegotowych informacji na temat serwisu i
konserwacji urzadzen udzielajg wtasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwa firmy B. Braun/
Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen

medycznych  moze  skutkowa¢ utratg  praw

gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez
istniejacych dopuszczen.

» Przed wysytka:

- produkt  wyczysci¢, zdezynfekowa¢  wzgl.
Wysterylizowa¢ i oznakowacé jako
"zdezynfekowany" lub "sterylizowany".

- Endoskop opakowa¢ w taki sposob, aby byt
zabezpieczony  przed  uszkodzeniami  w
transporcie.

Adresy punktow serwisowych

AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

Phone:  +49 (0) 7666 / 9321-0

Fax: +49 (0) 7666 | 9321-580

E-Mail:  techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna
uzyska¢ pod powyzszym adresem.
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CE marking according to directive 93/42/EEC
CE-Kennzeichnung gemB Richtlinie 93/42/EWG

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

Simbolo CE, em conformeidade com a Directiva 93/42/CEE
CE-certificering conform richtlijn 93/42/EEG

CE-markering iht. retningslinie 93/42/EEC

CE-merking ifolge retninglinje 93/42/EWG

CE-mérkning i enlighet med direktiv 93/42/EEG
93/42/EEC-standardin mukainen CE-hyviksynté

Evdei¢n CE oUpgwva pe Tnv Odnyia 93/42/EEC
CE-oznadeni podle smérnice 93/42/EHS

Oznakowanie CE zgodnie z wymaganiami dyrektywy 93/42/WE
CE ARAETFE o3ja2/CEE 5 S

Technical alterations reserved
Technische Anderungen vorbehalten

Sous réserve de modifications techniques B | BRAUN
Sujeto a modificaciones técnicas

Con riserva di modifiche tecniche SHARING EXPERTISE
Salvo alteragoes técnicas

Technische wijzigingen voorbehouden

Retten til tekniske sendringer forbeholdes

Vi tar forbehold om eventuelle tekniske endringer Aesculap AG

Med reservation for eventuella tekniska dndringar
Oikeusteknisistd syistd johtuviin muutoksiin pidatetaan
EmguAacodpeba yia TeXVIKEG aAAayég

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen

Technické zmény vyhrazeny Germa ny
Zmiany techniczne zastrzezone Phone +49 7461 95-0
REHAREULHRA Fax +49 7461 95-2600
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