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Legend

MINOP inVent Trocar

Groove

Release button

Irrigation connector
Endoscope

Locking pin endoscope
Obturator for the oval working channel
Obturator for optical channel
9 Locking pin obturator

10 Wing nut

11 Holding arm adapter
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Symbols on product and packages

A

Applicable to

» For article-specific instructions for use and infor-
mation on material compatibility, see also
Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation sup-
plied with the product

Intended use

The MINOP inVent trocar system is used for endoscopic
and endoscope-assisted surgery on the central nervous
system, particularly for the treatment of intraventric-
ular and paraventricular pathological structures. The
MINOP inVent trocar system can be used either in free-
hand via the holding arm adapter RTO68R on the
appropriate holding arm, and can be used with the
instrument set for the MINOP inVent system.

Safe handling and preparation

CAUTION
Federal law restricts this device to purchase by, or
on instruction by a physician!

A\

WARNING

Risk of injury caused by incor-

rect operation of the product!

» Attend appropriate prod-
uct training before using
the product.

» For information about
product training, please
contact your national
B. Braun/Aesculap agency.

Note

A specially designed Aesculap endoscope is offered for
the MINOP inVent trocar system. For reasons of com-
patibility, the MINOP inVent trocars may only be used
with this special Aesculap endoscope.



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

Read, follow, and keep the instructions for use.
Use the product only in accordance with its
intended use, see Intended use.

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

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

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

Do not use the product if it is damaged or defec-
tive. Set aside the product if it is damaged.
Replace any damaged components immediately
with original spare parts.

Perform a function check of the irrigation channel
before each use.

Perform a function check of the endoscope's stop
mechanism before each use.

To avoid burns when using the MINOP inVent tro-
car in combination with HF electrodes, ensure that
HF current is activated only under visual control.
When inserting the trocar into the brain/the ven-
tricle, close the working channel with the obtura-
tor provided.

Safe operation
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WARNING

Risk of injury and/or malfunc-

tion!

» Always carry out a func-
tion check prior to using
the product.

Risk of injury when using the

product beyond the field of

view!

» Apply the product only
under visual control.

Risk of injury caused by pro-

truding 30° endoscope in

locked position!

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

Risk of burns due to high tem-

perature of the instrument-

side end of the optical cable of

a light source!

» Apply proper care when
operating the light source.
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Damage to the endoscope due
to incorrect handling or oper-
ation!

WARNING
» Insert the endoscope into
the trocar only if the tro-
car is not deformed, bent
or kinked.
Note

There is an approx. 2 mm marking on the shafts of the
MINOP inVent sliding shaft and round shaft instru-
ments. As soon as this marking passes the proximal end
of the oval working channel, the instrument emerges
from the trocar.
The MINOP inVent trocar 1 is used with a 30° endo-
scope 5 (MINOP 30° angled endoscope).
» In order to close the working end of the trocar
atraumatically,
- insert obturator for optical channel 8 into the
optical channel 14 and
- insert obturator for the oval working channel 7
into the working channel 12, see Fig. 1.
There is constant irrigation via the irrigation channel.

The irrigation fluid drains out via the large working
channel 12 and the small working channel 13, see
Fig. 1.
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Fig. 1
» For freehand operation, attach the MINOP inVent

trocar 1 with the holding arm adapter 11 and the
wing nut 10 on the holding arm.

Note

The endoscopes offered for application with the MINOP
inVent system must be used with a light source
equipped with a spare bulb.



Camera assembly » Connect light cable and camera, see Fig. 3-5.

Note

Connect the camera only with the endoscope locked in
the working trocar!

» Secure the endoscope 5 in the MINOP inVent tro-
car 1, see Fig. 2.

» When doing so, ensure that the locking pin 6 of the
endoscope 5 is on the same side as the release
button 3 of the MINOP inVent trocar 1.

Fig. 3

Fig. 2

Fig. 4
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Camera disassembly
Note

Extract the endoscope from the working trocar only
after the camera has been demounted from the endo-
scope.

» Disconnect camera and light cable from the
endoscope 5, see Fig. 6 and see Fig. 7.

Fig. 5 1

Fig. 6



» Press release button 3 and remove endoscope 5
from the MINOP inVent trocar 1, see Fig. 8.

Fig. 7

Fig. 8
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Trocar disassembly Removing the obturator for optical chan-
nel or endoscope

Removing the obturator for working/ » Press release button 3 and remove the obturator

drainage channels for the optical channel 8 carefully from the MINOP

Note inVent trocar 1, see Fig. 10.

This step is only necessary if the obturator for the work-
ing or drainage channel is being used.

» Remove obturator for the oval working channel 7
carefully from the MINOP inVent trocar 1, see Fig. 9.
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Fig. 10

Fig. 9



» Press release button 3 and remove endoscope 5 Removing irrigation tube

from the MINOP inVent trocar 1, see Fig. 11. » Remove tube from irrigation connector 4, see

p— Fig. 12.

Fig. 12

Fig. 11
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Removing the holding arm adapter
» Unscrew the wing nut 10.

» Remove holding arm adapter 11, see Fig. 13.

Fig. 13

10

Trocar assembly

Inserting the endoscope/obturators

» Insert the endoscope 5/obturator for optical
channel 8 carefully into the MINOP inVent trocar
axially 1,

» When doing so, ensure that the locking pin 6 of the
endoscope 5 or the locking pin 9 of the obturator
for the optical channel 8 is on the same side as the
release button 3 of the MINOP inVent trocar 1, see
Fig. 14 and see Fig. 15.
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Fig. 14



Inserting the obturator for the oval

working channel

» Hold the obturator for the oval working channel 7
at the distal end and carefully insert it into the
working channel 12 as far as the stop, see Fig. 16.
Due to friction in the channel, the obturator is
secured from falling out.

Fig. 15
» Insert the endoscope 5/obturator for optical
channel 8 as far as the stop or until the locking
pin6 or 9 clicks into place, so that the
endoscope 5/obturator for optical channel 8 can '
only be removed by activating the release
button 3.

Fig. 16
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Assembling the holding arm adapter

» Unscrew the wing nut 10 of the holding arm
adapter 11, see Fig. 17.

Fig. 17
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» Insert the holding arm adapter 11 laterally into the
hole (either right or left), until the flange engages
in the appropriate groove 2 that secures the hold-
ing arm in place, see Fig. 18.

Fig. 18



» Screw on the wing nut 10 until the holding arm Connecting the irrigation tube
adapter 11 is fixed in place, see Fig. 19.
MINOP The inVent trocar 1 is now ready to be fit-
ted to the holding arm.

» Connect the irrigation tube with the irrigation
connector 4, see Fig. 20.
» Check the irrigation function.

Fig. 20

Fig. 19
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Validated reprocessing procedure

General safety instructions
Note

Adhere to national statutory regulations, national and
international standards and directives, and local, clini-
cal hygiene instructions for sterile processing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), sus-
pected CJD or possible variants of CJD, observe the rel-
evant national regulations concerning the reprocessing
of products.

Note

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

Note

Successful processing of this medical device can only
be ensured if the processing method is first validated.
The operator/sterile processing technician is responsi-
ble for this.

The recommended chemistry was used for validation.

Note

If there is no final sterilization, then a virucidal disin-
fectant must be used.

Note

For the latest information on reprocessing and material
compatibility see also the Aesculap extranet at
www.aesculap-extra.net

The validated steam sterilization procedure was carried
out in the Aesculap sterile container system.

General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning
more difficult or ineffective and lead to corrosion.
Therefore the time interval between application and
processing should not exceed 6 h; also, neither fixating
pre-cleaning temperatures >45 °C nor fixating disin-
fecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols)
should be used.
Excessive measures of neutralizing agents or basic
cleaners may result in a chemical attack and/or to fad-
ing and the laser marking becoming unreadable visu-
ally or by machine for stainless steel.
Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgi-
cal residues, medicines, saline solutions and in the ser-
vice water used for cleaning, disinfection and steriliza-
tion will cause corrosion damage (pitting, stress
corrosion) and result in the destruction of stainless
steel products. These must be removed by rinsing thor-
oughly with demineralized water and then drying.
Additional drying, if necessary.
Only process chemicals that have been tested and
approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and
which are compatible with the product's materials
according to the chemical manufacturers’ recommen-
dations may be used for processing the product. All the
chemical manufacturer's application specifications
must be strictly observed. Failure to do so can result in
the following problems:

B Optical changes of materials, e.g. fading or discol-
oration of titanium or aluminum. For aluminum,
the application/process solution only needs to be
of pH >8 to cause visible surface changes.

® Material damage such as corrosion, cracks, fractur-
ing, premature aging or swelling.



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

» Further detailed advice on hygienically safe and
material-/value-preserving reprocessing can be
found at www.a-k-i.org, link to Publications, Red
Brochure - Proper maintenance of instruments.

Disassembling the product before carry-
ing out the reprocessing procedure

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

Preparations at the place of use

» If applicable, rinse non-visible surfaces preferably
with deionized water, with a disposable syringe for
example.

» Remove any visible surgical residues to the extent
possible with a damp, lint-free cloth.

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

Preparation before cleaning

» Disassemble the product prior to cleaning, see Tro-
car disassembly.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the repro-
cessing procedure

VAN

CAUTION

Damage to the product due to

inappropriate cleaning/disin-

fecting agents and/or exces-
sive temperatures!
» Use cleaning and disinfect-
ing agents according to the
manufacturer’s instruc-
tions which
- are approved for the
material in question
(e.g., aluminum, plas-
tics, high-grade steel),

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

» Observe specifications
regarding concentration,
temperature and exposure
time.

» Do not exceed the maxi-
mum permitted cleaning
temperature of 55 °C.

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

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

- asan effective mechanical supplement to man-
ual cleaning/disinfection.

- as a pre-cleaning procedure for products with
encrusted residues, in preparation for mechan-
ical cleaning/disinfection.

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

- for additional cleaning of products with resi-
dues left after mechanical cleaning/disinfec-
tion.

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

Validated cleaning and disinfection procedure

Manual pre-cleaning m Cleaning brush: for small working Chapter Mechanical cleaning/disinfection
with ultrasound and channel e.g. TAO13543 with manual pre-cleaning and sub-chap-
brush, a_nd subseguent B 20 ml disposable syringe ter:

mechanical alkaline . . ®m Chapter Manual pre-cleaning with
cleaning and thermal W Place the instrument in a tray ultrasound and brush

disinfection that is suitable for cleaning

B Chapter Mechanical alkaline cleaning

(avoiding rinsing blind spots).
and thermal disinfecting

m Connect components with lumens
and channels directly to the rins-
ing port of the injector carriage.

m Keep working ends open for
cleaning.

16



Manual cleaning/disinfection

A

DANGER

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

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

The cleaning and disinfection device must be of tested
and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE

mark according to DIN EN ISO 15883).

Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Note
The cleaning and disinfection device used for process-
ing must be serviced and checked at reqular intervals.

Ultrasonic cleaning RT (cold) >15

Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*

1] Rinsing RT (cold) 1

- D-W -

D-W: Drinking water
RT: Room temperature
*Recommended:BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during rinsing.
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Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <509 anionic surfactant
® 0.5 % working solution
- pH=11"
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfect-  90/194 5 FD-W -
ing
\" Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water qual-
ity at least)

*Recommended:BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Check visible surfaces for residues after mechani-
cal cleaning/disinfecting.

18



Inspection, maintenance and checks

Damage (metal seizure/fric-
tion corrosion) to the product

CAUTION c.aused by insufficient lubrica-
tion!

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

Allow the product to cool down to room tempera-
ture.

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

Dry the product if it is wet or damp.

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

Check that the product functions correctly.
Immediately put aside damaged or inoperative
products and send them to Aesculap Technical Ser-
vice, see Technical Service.

Assemble separable products, see Trocar assembly.
Check for compatibility with associated products.

Packaging

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

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

» Ensure that the packaging provides sufficient pro-
tection against recontamination of the product
during storage.

Steam sterilization

Note
The product may only be sterilized when dismantled.

» Check to ensure that the sterilizing agent will come
into contact with all external and internal surfaces
(e.g. by opening any valves and faucets).
» Validated sterilization process
- Disassemble the instrument
- Steam sterilization through fractionated vac-
uum process

- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and
validated according to DIN EN ISO 17665

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

» When sterilizing several instruments at the same
time in a steam sterilizer, ensure that the maxi-
mum load capacity of the steam sterilizer specified
by the manufacturer is not exceeded.
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Sterilization for the US market

B Aesculap advises against sterilizing the device by
flash sterilization or chemical sterilization.

m Sterilization may be accomplished by a standard
prevacuum cycle in a steam autoclave.

To achieve a sterility assurance level of 10, Aesculap

recommends the following parameters:

270 °F—
275 °F

20 min

4 min

Prevacuum

*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 products.
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.

20

Storage

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

Technical Service

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunc-
tion!
» Do not modify the product.

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

Modifications carried out on medical technical equip-

ment may result in loss of guarantee/warranty rights

and forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Or in the US:

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1 (800) 214-3392
Fax: +1(314) 895-4420
Other service addresses can be obtained from the
address indicated above.



Accessories/Spare parts

Art. no. Designation
FH620R MINOP inVent Trocar 30°
PE204A MINOP Endoscope 30°
RTO68R MINOP inVent Holding arm
adapter
Disposal

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

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

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA

21
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Legende

MINOP inVent-Trokar

Nut

Entriegelungsknopf
Spilanschluss

Endoskop

Verriegelungsbolzen Endoskop
Obturator fiir ovalen Arbeitskanal
Obturator fiir Optikkanal

9 Verriegelungsbolzen Obturator
10 Fliigelmutter

11 Haltearmadapter
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Symbole an Produkt und
Verpackung

A

Geltungsbereich

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und
Informationen zur Materialvertraglichkeit siehe
auch Aesculap Extranet unter
www.aesculap-extra.net

Achtung, allgemeines Warnzei-
chen

Achtung, Begleitdokumente
beachten
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Verwendungszweck

Das MINOP inVent-Trokarsystem wird fiir endoskopi-
sche und endoskopassistierte Eingriffe am zentralen
Nervensystem verwendet, besonders zur Behandlung
intra- und paraventrikuldrer pathologischer Struktu-
ren. Das MINOP inVent-Trokarsystem kann wahlweise
freihand oder liber den Haltearmadapter RTO68R am
entsprechenden Haltearm betrieben werden und mit
dem Instrumentarium fiir das MINOP inVent System
eingesetzt werden.

Sichere Handhabung und Bereit-
stellung

Verletzungsgefahr durch Fehl-

bedienung des Produkts!

» Vor der Verwendung des
Produkts an der Produkt-
Schulung teilnehmen.

» Wenden Sie sich an die
nationale B. Braun/
Aesculap-Vertretung, um
Informationen beziiglich
der Schulung zu erhalten.

WARNUNG

Hinweis

Fiir das MINOP inVent-Trokarsystem wird ein speziell
entwickeltes Aesculap-Endoskop angeboten. Aus Kom-
patibilitdtsgriinden darf der MINOP inVent-Trokar nur
mit diesem Aesculap-Endoskop verwendet werden.



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 rei-
nigen (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 beschddigtes oder defektes Produkt verwen-
den. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.
Beschiddigte Einzelteile sofort durch Originaler-
satzteile ersetzen.

Spiilkanal vor jeder Verwendung auf Funktion prii-
fen.

Arretierungsmechanismus fiir Endoskop vor jeder
Verwendung auf Funktion priifen.

Beim gemeinsamen Betrieb des MINOP inVent-Tro-
kars mit HF-Elektroden sicherstellen, dass die Akti-
vierung des HF-Stroms nur unter visueller Kontrolle
erfolgt, um Verbrennungen zu vermeiden.

Beim Einfiihren des Trokars in das Gehirn/den Ven-
trikel, Arbeitskanal mit bereitgestelltem Obturator
verschlieBen.

Bedienung

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder

Fehlfunktion!

» Vor jedem Gebrauch Funk-
tionspriifung durchfiihren.

Verletzungsgefahr durch Ver-

wendung des Produkts auBer-

halb des Sichtbereichs!

» Produkt nur unter visueller
Kontrolle anwenden.

Verletzungsgefahr durch her-

ausstehendes 30°-Endoskop -

in verriegelter Stellung!

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

Verbrennungsgefahr durch

heiBe Temperaturen des inst-

rumentenseitigen Lichtleite-

rendes einer Lichtquelle!

» Lichtquelle vorsichtig
handhaben.

23
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WARNUNG >

Beschiddigung des Endoskops
durch falsche Handhabung!
Endoskop nur in den Trokar
einfiihren, wenn dieser
nicht deformiert, verbogen
oder geknickt ist.

Hinweis
An den Schdften der MINOP inVent-Schiebeschaft-
und -Rundschaftinstrumenten befindet sich eine ca.
2 mm starke Markierung. Sobald diese Markierung das
proximale Ende des ovalen Arbeitskanals passiert, tritt
das Instrument aus dem Trokar hervor.
Der MINOP inVent-Trokar 1 wird mit einem 30°-Endo-
skop 5 bedient (MINOP abgewinkeltes Endoskop 30°).
» Um das Arbeitsende des Trokars atraumatisch zu
verschlieBen,
- Obturator fiir Optikkanal 8 in Optikkanal 14
und
- Obturator fiir ovalen Arbeitskanal 7 in Arbeits-
kanal 12 einfiihren, siehe Abb. 1.
Durch den Spiilkanal erfolgt eine permanente Spiilung.
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Der Ablauf der Spiilflissigkeit erfolgt tiber den Arbeits-
kanal groB 12 und den Arbeitskanal klein 13, siehe
Abb. 1.

13— 12
=
t
Abb. 1
» Fiir eine Freihand-Bedienung MINOP inVent-

Trokar 1 mit dem Haltearmadapter 11 und der
FlligeImutter 10 am Haltearm befestigen.

Hinweis

Das zum MINOP inVent-System angebotene Endoskop
muss mit einer Lichtquelle verwendet werden, die (iber
eine Ersatzlampe verfiigt.



Montage Kamera » Lichtkabel und Kamera anschlieBen, siehe Abb. 3-5.
Hinweis

Die Kamera erst anschlieBen, wenn das Endoskop im
Arbeitstrokar verriegelt wurde.

» Endoskop 5 im MINOP inVent-Trokar 1 verriegeln,
siehe Abb. 2.

» Dabei sicherstellen, dass sich der
Verriegelungsbolzen 6 des Endoskops 5 auf der
gleichen Seite befindet wie der

Entriegelungsknopf 3 des MINOP inVent-Trokars 1.

Abb. 3

Abb. 2
bo Abb. 4
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Abb. 5
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Demontage Kamera

Hinweis

Endoskop erst aus dem Arbeitstrokar herausziehen,
wenn die Kamera vom Endoskop geldst wurde.

» Kamera und Lichtkabel von Endoskop 5 I8sen, siehe
Abb. 6 und siehe Abb. 7.

Abb. 6



» Entriegelungsknopf 3 driicken und Endoskop 5 aus
MINOP inVent-Trokar 1 herausziehen, siehe Abb. 8.

Abb. 7

Abb. 8
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Demontage Trokar Obturator fiir Optikkanal bzw. Endoskop
I6sen

Obturator fiir Arbeits- bzw. Ablaufkanal  » Entriegelungsknopf 3 driicken und Obturator fiir

ldsen Optikkanal 8 vorsichtig aus MINOP inVent-

Hi . Trokar 1 herausziehen, siehe Abb. 10.
inweis

Dieser Arbeitsschritt ist nur notwending, falls der Obtu-
rator fiir den Arbeits- bzw. Ablaufkanal in Gebrauch ist.

» Obturator fiir ovalen Arbeitskanal 7 vorsichtig aus
MINOP inVent-Trokar 1 herausziehen, siehe Abb. 9.

_ Iy
F _
, EII ﬁil"} >

8

Abb. 10

» Entriegelungsknopf 3 driicken und Endoskop 5
aus MINOP inVent-Trokar 1 herausziehen, siehe

Abb. 9
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Abb. 11. Spiilschlauch entfernen

» Schlauch von Spiilanschluss 4 abziehen, siehe
Abb. 12.

Abb. 11 Abb. 12
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Adapter fiir Haltearm demontieren Montage Trokar
» Fliigelmutter 10 abschrauben.
» Haltearmadapter 11 entfernen, siehe Abb. 13. Endoskop/Obturatoren einfiihren

» Endoskop 5/Obturator fiir Optikkanal 8 vorsichtig
axial in MINOP inVent-Trokar 1 einflihren.

» Dabei sicherstellen, dass sich
Verriegelungsbolzen 6 des Endoskops 5 bzw.
Verriegelungsbolzen 9 des  Obturators  fiir
Optikkanal 8 auf gleicher Seite befindet wie
Entriegelungsknopf 3 des MINOP inVent-Trokars 1,
siehe Abb. 14 und siehe Abb. 15.

5 l.....rh
i
[
—f

Abb. 13
. 9

Abb. 14
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Obturator fiir ovalen Arbeitskanal ein-

fiihren

» Obturator fiir ovalen Arbeitskanal 7 am distalen
Ende halten und vorsichtig in Arbeitskanal 12 bis
zum Anschlag einfiihren, siehe Abb. 16.
Obturator ist liber Reibung im Kanal gegen Heraus-
fallen gesichert.

Abb. 15

» Endoskop 5/Obturator fiir Optikkanal 8 bis zum
Anschlag einfiihren bzw. bis Verriegelungsbolzen 6
bzw. 9 einschnappt, so dass Endoskop 5/0bturator
fir Optikkanal 8 nur durch Betédtigung des '
Entriegelungsknopfs 3 entnommen werden kann.

Abb. 16
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Haltearmadapter montieren

» Fligelmutter 10 des Haltearmadapters 11
abschrauben, siehe Abb. 17.

Abb. 17

32

» Haltearmadapter 11 wahlweise seitlich (rechts/
links) in Bohrung stecken, bis Flansch in die vorge-
sehene Nut 2 einrastet, die zur Befestigung des
Haltearms dient, siehe Abb. 18.

Abb. 18



» Fliigelmutter 10 aufschrauben bis Haltearmadap- Spijlschlauch anschlieBen
ter 11 fixiert ist, siche Abb. 19. > Spiilschlauch mit Spiilanschluss 4 verbinden, siehe
MINOP inVent-Trokar 1 ist fir die Adaption am Abb. 20.

Haltearm bereit. » Spiilfunktion priifen.

|
J Abb. 20

Abb. 19
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Validiertes Aufbereitungsverfah-
ren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und

internationale Normen und Richtlinien und die eigenen
Hygienevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

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

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besse-
ren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber
der manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwen-
det.

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

Hinweis

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

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

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde konnen

die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen

und zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeit-

raum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h

nicht tberschritten, sollten keine fixierenden Vorreini-

gungstemperaturen >45 °C angewendet und keine
fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Alde-
hyd, 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. OP-Riickstinde, Arzneimittel,

Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfek-

tion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkor-

rosion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung
der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende

Spllung mit vollentsalztem Wasser mit anschlieBender

Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,

die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemi-

kalienhersteller hinsichtlich Materialvertrdglichkeit

empfohlen wurden. Samtliche Anwendungsvorgaben

des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im

anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

flihren:

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

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



» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine

anderen die Oberflache verletzenden Scheuermit-
tel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr besteht.
Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum
Aufbereitungsverfahren

sicheren und materialschonenden/werterhalten-
den Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org
Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Inst-
rumentenaufbereitung richtig gemacht.

Demontage vor der Durchfiihrung des
Aufbereitungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach
Anleitung demontieren.

Vorbereitung am Gebrauchsort

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

» Sichtbare OP-Riickstinde 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 Trokar.

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

» Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel nach Anwei-
sungen des Herstellers ver-
wenden,

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

- die keine Weichmacher
(z. B. in Silikon) angrei-
fen.

A\

VORSICHT

» Angaben zu Konzentration,
Temperatur und Einwirk-
zeit beachten.

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

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

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.
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» Ultraschallreinigung durchfiihren:

- als effektive mechanische Unterstiitzung zur
manuellen Reinigung/Desinfektion.

- zurVorreinigung von Produkten mit angetrock-
neten Riickstdnden vor der maschinellen Reini-
gung/Desinfektion.

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

- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht
entfernten Riickstdnden nach maschineller
Reinigung/Desinfektion.

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

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Manuelle Vorreinigung B Reinigungsbiirste: fiir kleinen Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-
mit Ultraschall und Arbeitskanal z. B. TAO13543 tion mit manueller Vorreinigung und
Biirste und_ anschlleBe.n- W Einmalspritze 20 m| Unterkapitel:
der maschineller alkali- o m Kapitel Manuelle Vorreinigung mit Ult-
scher Reinigung und B Produkt auf reinigungsgerechten raschall und Biirste

i i - Siebkorb legen (Spiilschatten ver-
t!'lermlscher Desinfek ; ’ P m Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
tion meiden).

B Einzelteile mit Lumen und Kana- gung und thermische Desinfektion

len direkt an den speziellen Spiil-
Anschluss des Injektorwagens
anschlieBen.

® Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.
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Manuelle Reinigung/Desinfektion

Patientengefahrdung!
» Produkt ausschlieBlich

GEFAHR maschinell reinigen!

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grund-

sdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der

DIN EN ISO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdit
muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*

Il Spiilung RT (kalt) 1 - T-W -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten
und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren.
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Phase |

>

Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini-
gungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf
achten, dass alle zugdnglichen Oberflachen
benetzt sind und Schallschatten vermieden wer-
den.

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

Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
gungsbiirste durchbiirsten.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

>

>

38

Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfla-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.



Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25[77
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische Tenside
m Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11"
] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion
einsehbare Oberfldchen auf Riicksténde priifen.
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Kontrolle, Wartung und Priifung

40

Beschadigung (Metallfresser/

Reibkorrosion) des Produkts

durch unzureichendes Olen!

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

A

VORSICHT

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

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

Produkt auf Funktion priifen.

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

Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Mon-
tage Trokar.

Kompatibilitdit mit den zugehdrigen Produkten
prifen.

Verpackung

>

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

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

Dampfsterilisation

Hinweis

Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert
werden.

>

>

>

Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu

allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B.

durch Offnen von Ventilen und Hihnen).

Validiertes Sterilisationsverfahren

- Produkt zerlegen

- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuum-
verfahren

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

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfah-
ren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-

dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,

dass die maximal zuldssige Beladung des Dampfs-

terilisators gemaB Herstellerangaben nicht lber-

schritten wird.



Lagerung

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

Technischer Service

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an

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

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

FH620R MINOP inVent-Trokar 30°
PE204A MINOP-Endoskop 30°

RTO68R MINOP inVent-Haltearmadapter
Entsorgung

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

41



CE

Aesculap®
Trocart MINOP inVent 30°

Légende

MINOP Trocart MINOP inVent
Rainure

Bouton de déverrouillage

Raccord d'irrigation

Endoscope

Ergot de verrouillage de I'endoscope
Obturateur pour canal de travail ovale
Obturateur pour canal d'optique

9 Ergot de verrouillage de I'obturateur
10 Ecrou a ailettes

11 Adaptateur pour bras de maintien

0 NS WN =

Symboles sur le produit et embal-
lage

A

Domaine d'application

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des
informations sur la compatibilité des matériaux,
voir aussi l'extranet d'Aesculap a l'adresse sui-
vante: www.aesculap-extra.net

Attention, symbole général de
mise en garde

Attention, tenir compte des docu-
ments d'accompagnement
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Champ d'application

Le systeme de trocart MINOP inVent s'utilise pour les
interventions endoscopiques et sous assistance endos-
copique sur le systeme nerveux central, en particulier
pour la manipulation des structures intraventriculaires
et paraventriculaires pathologiques. Le systéme de tro-
cart MINOP inVent peut &tre utilisé soit a main levée,
soit au moyen de I'adaptateur pour bras de maintien
RTO68R sur le bras de maintien correspondant et avec
I'instrumentation destinée au systeme MINOP inVent.

Manipulation sire et préparation

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure en cas de
mauvaise manipulation du
produit!

» |l faut avoir participé a la
formation sur le produit
avant de l'utiliser.

» Adressez-vous a votre
représentation nationale
B. Braun/Aesculap pour des
informations sur les for-
mations.

Remarque

Un endoscope Aesculap spécialement mis au point a
cette fin est proposé pour le systéme de trocart MINOP
inVent. Pour des raisons de compatibilité, le trocart
MINOP inVent ne doit étre utilisé qu'avec cet endos-
cope Aesculap.



Confier le fonctionnement et |'utilisation du pro-
duit 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 uniqguement pour les fins pré-
vues, voir Champ d'application.

Nettoyer (a la main ou en machine) le produit neuf
sortant d'usine apres le retrait du conditionnement
de transport et avant la premiére stérilisation.
Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un
endroit sec, propre et protégé.

Avant chaque utilisation, procéder a un examen
visuel du produit: absence de pieces laches, tor-
dues, brisées, fissurées, usées et rompues.

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

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

Vérifier le bon fonctionnement du canal d'irriga-
tion avant chaque utilisation.

Vérifier le bon fonctionnement du mécanisme
d'arrét de I'endoscope avant chaque utilisation.

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

Lors de I'introduction du trocart dans le cerveau ou
le ventricule, fermer le canal de travail avec I'obtu-
rateur prévu a cet effet.

Manipulation

Risque de blessure et/ou de

dysfonctionnement!

» Procéder a un contrdle du
fonctionnement avant
chaque utilisation.

>

AVERTISSEMENT

Risque de blessure en cas
d'utilisation du produit en
dehors du champ de visibilité!
» Utiliser le produit unique-
ment sous contréle visuel.

>

AVERTISSEMENT

Risque de blessure avec un
endoscope de 30° saillant en
position verrouillée !

» N'introduire I'endoscope
que lorsque le trocart est
positionné de maniére
définitive.

>

AVERTISSEMENT

Risque de bralure en raison de

la température élevée de

I'extrémité coté instrument du

cable optique d'une source

lumineuse !

» Manipuler la source lumi-
neuse avec précaution.

>

AVERTISSEMENT
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A

Risque de détérioration de
I'endoscope par une manipula-
tion incorrecte !

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

Un repére d'environ 2 mm de profondeur se trouve au
niveau des tiges des instruments a tige cylindrique et a
tige de poussoir MINOP inVent. Dés que I'extrémité
proximale du canal de travail ovale franchit ce repére,
I'instrument dépasse du trocart.
Le trocart MINOP inVent 1 est utilisé avec un endos-
cope 30° 5 (endoscope 30° MINOP coudé).
» Pour fermer I'extrémité de travail du trocart de
maniére atraumatique,
- introduire I'obturateur pour canal d'optique 8
dans le canal d'optique 14 et
I'obturateur pour canal de travail ovale 7 dans
le canal de travail 12, voir Fig. 1.
Une irrigation permanente a lieu par le canal d'irriga-
tion.

44

La sortie du liquide d'irrigation s'effectue par le grand

canal de travail 12 et le petit canal de travail 13, voir

Fig. 1.

13
t

Fig. 1

» Pour une utilisation a main levée, fixer le trocart
MINOP inVent 1 avec I'adaptateur pour bras de
maintien 11 et I'écrou a ailettes 10 au niveau du
bras de maintien.

Remarque

L'endoscope proposé pour le systeme MINOP inVent
doit étre utilisé avec une source lumineuse disposant
d'une lampe de rechange.



Montage de la caméra » Raccorder le cable optique et la caméra, voir Fig. 3-

Remarque 5

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

» Verrouiller I'endoscope 5 dans le trocart MINOP 5
inVent 1, voir Fig. 2.
» Pour ce faire, vérifier que I'ergot de verrouillage 6
de I'endoscope 5 se trouve du méme coté que le
bouton de déverrouillage 3 du trocart MINOP
inVent 1. 1

Fig. 3

Fig. 2

45



e

Aesculap®

Trocart MINOP inVent 30°

Fig. 4

Fig. 5
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Démontage de la caméra
Remarque

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

» Détacher la caméra et le cable optique de
I'endoscope 5, voir Fig. 6 et voir Fig. 7.

Fig. 6



» Appuyer sur le bouton de déverrouillage 3 et retirer
I'endoscope 5 hors du trocart MINOP inVent 1, voir
Fig. 8.

Fig. 7

Fig. 8

47



e

Aesculap®
Trocart MINOP inVent 30°

Démontage du trocart Retrait de I'obturateur pour canal
d'optique ou de I'endoscope
Retrait de I'obturateur du canal de travail  » Appuyer sur le bouton de déverrouillage 3 et retirer

et du canal de sortie avec précaution I'obturateur pour canal
d'optique 8 hors du trocart MINOP inVent 1, voir

Remarque )
Fig. 10.

Cette étape n'est nécessaire que dans le cas ou I'obtu-
rateur pour canal de travail ou canal de sortie est uti-
lisé.

» Retirer avec précaution I'obturateur pour canal de
travail ovale 7 hors du trocart MINOP inVent 1,
voir Fig. 9.

F" e
A v
.

8

iy

po-

Fig. 10

Fig.9
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» Appuyer sur le bouton de déverrouillage 3 et retirer  Retrait du tuyau d'irrigation

I'endoscope 5 hors du trocart MINOP inVent 1, voir » Retirer le tuyau du raccord dirrigation 4, voir

Fig. 11. Fig. 12.
L —
T
! 4
'\"ll.h_ . b
e
- S
Fig. 12
Fig. 11
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Démontage de I'adaptateur pour bras de Montage du trocart
maintien

» Dévisser I'écrou a ailettes 10. Introduction de I'endoscope ou des obtu-
» Retirer I'adaptateur pour bras de maintien 11, voir  rateurs
Fig. 13. » Introduire avec précaution I'endoscope 5ou I'obtu-

rateur pour canal d'optique 8 dans le sens axial
dans le trocart MINOP inVent 1.

» Pour ce faire, vérifier que I'ergot de verrouillage 6
de I'endoscope 5 ou I'ergot de verrouillage 9 de
I'obturateur pour canal d'optique 8 se trouve du
méme c6té que le bouton de déverrouillage 3 du
trocart MINOP inVent 1, voir Fig. 14 et voir Fig. 15.

5 :
/ f ANl
|. Ih 3

[

Fig. 13 i -

Fig. 14
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Introduction de I'obturateur pour canal

de travail ovale

» Maintenir I'obturateur pour canal de travail
ovale 7 au niveau de I'extrémité distale et I'intro-
duire avec précaution dans le canal de travail 12
jusqu'a la butée, voir Fig. 16.
L'obturateur est bloqué par friction dans le canal,
ce qui I'empéche de se déloger.

/

(o
if gy
Fig. 15
» Introduire I'endoscope 5 ou I'obturateur pour canal
d'optique 8 jusqu'a la butée, respectivement
jusqu'a  l'encliquétement de l'ergot de
verrouillage 6 ou 9, de sorte que I'endoscope 5 ou
I'obturateur pour canal d'optique 8 ne puisse étre

retiré  qu'en actionnant le bouton de
déverrouillage 3.

Fig. 16
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Montage de I'adaptateur pour bras de » Enfoncer I'adaptateur pour bras de maintien 11

maintien

» Dévisser I'écrou a ailettes 10 de I'adaptateur pour
bras de maintien 11, voir Fig. 17.

Fig. 17
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latéralement (au choix : a droite ou a gauche) dans
I'alésage, jusqu'a ce que la bride s'enclenche dans
la rainure prévue 2, qui sert a fixer le bras de main-
tien, voir Fig. 18.

10

Fig. 18



> Visser I'écrou a ailettes 10 jusqu'a la fixation de  Raccordement du tuyau d'irrigation
I'adaptateur pour bras de maintien 11, voir Fig. 19.

» Raccorder le tuyau d'irrigation avec le raccord
MINOP Le trocart MINOP inVent 1 est prét a étre d'irrigation 4, voir Fig. 20.
adapté au bras de maintien.

» Vérifier le bon fonctionnement de l'irrigation.

Fig. 20

Fig. 19
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Procédé de traitement stérile
validé

Consignes générales de sécurité

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescrip-
tions Iégales nationales, les normes et directives natio-
nales et internationales ainsi que les propres disposi-
tions relatives a I'hygiéne.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éven-
tuelles variantes, respecter les réglementations natio-
nales en vigueur pour la préparation stérile des pro-
duits.

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'apres valida-
tion préalable du procédé de traitement stérile. La res-
ponsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable
du traitement stérile.

Pour la validation, les produits chimiques recomman-
dés ont été utilisés.

Remarque

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

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement stérile
et la compatibilité avec les matériaux, voir également
I'Extranet Aesculap a I'adresse
www.aesculap-extra.net

Le procédé validé de stérilisation d la vapeur a été réa-
lisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.
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Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire
obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrai-
ner une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation
et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre
dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de tem-
pératures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de
produits désinfectants fixants (substance active: aldé-
hyde, 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 l'inscription laser sur I'acier inoxydable.
Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médica-
ments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la
décontamination et la stérilisation) entrainent des
dégats dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous
contrainte) et donc la dégradation des produits. Les
résidus sont éliminés par rincage suffisamment abon-
dant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.
Sécher ensuite si nécessaire.
Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement controlés et validés (p. ex. agrément VAH
ou FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabri-
cant des produits chimiques quant a la compatibilité
avec les matériaux. Toutes les prescriptions d'applica-
tion du fabricant des produits chimiques doivent étre
strictement respectées. Dans le cas contraire, les pro-
blémes suivants peuvent survenir:

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

W Détériorations de matériau telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dila-
tations.



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

» Pour des informations plus détaillées sur un retrai-
tement hygiéniquement sdr qui ménage les maté-
riaux et conserve leur valeur aux produits, consul-
ter www.a-k-i.org a la rubrique
"Vertffentlichungen Rote Broschiire” - Le traite-
ment correct des instruments de chirurgie.

Démontage avant I'application du pro-
cédé de traitement

» Démonter le produit immédiatement aprés usage
suivant les instructions.

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

» Retirer si possible complétement les résidus opéra-
toires visibles avec un chiffon humide non pelu-
cheux.

» Pour le nettoyage et la décontamination, transpor-
ter 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 du trocart.

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit
pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du
produit avec un produit de

ATTENTION .nettcfyage/décontaminatio'n
inadéquat et/ou des tempéra-
tures trop élevées!

» Utiliser en respectant les
instructions du fabricant
des produits de nettoyage
et de décontamination
- agréés (p. ex. pour

I'aluminium, les plas-
tiques, I'acier inoxy-
dable),

- 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 tempé-
rature de nettoyage maxi-
male autorisée de 55 °C.

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

En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un pro-
duit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour
éviter la formation de mousse et une dégradation
de l'efficacité des produits chimiques de traite-
ment: avant le nettoyage et la décontamination en
machine, rincer abondamment le produit a I'eau
courante.
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» Procéder au nettoyage aux ultrasons:

comme traitement mécanique auxiliaire effi-
cace pour compléter le nettoyage/la déconta-
mination manuels.

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

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

comme nettoyage consécutif de produits pré-
sentant des résidus non éliminés apres le net-
toyage/la décontamination en machine.

» 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.

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Nettoyage préalable
manuel aux ultrasons et
a la brosse suivi du net-
toyage alcalin en
machine et de la désin-
fection thermique

Brosse de nettoyage : pour petit
canal de travail, p. ex. TAO13543

Seringue a usage unique de 20 ml

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

Raccorder directement les pieces
avec lumieres et canaux au rac-
cord d'irrigation spécial du cha-
riot a injection.

Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour |e nettoyage.

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine avec nettoyage préalable manuel

et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage préalable manuel
aux ultrasons et a la brosse

B Chapitre Nettoyage alcalin en machine
et décontamination thermique
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Nettoyage/décontamination manuels

Risque de mise en danger du
patient!

DANGER » Nettoyer le produit uni-
quement en machine !

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

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

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

Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde, phénol
sons [fr0|d) ni CAQ, pH ~ 9%
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed
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>

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

Phase |

>

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

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

Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles
pendant au moins 1 min avec une brosse de net-
toyage appropriée.

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

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

Phase Il

>

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

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



Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25/77

I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <500 de dérivés tensioactifs
anioniques
m Solution d'usage 0,5 %
- pH~11"
1 Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
IV Thermodécontami-  90/194 5 EDém -
nation
\' Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de

nettoyage et de décontamination

EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

60

Risque de détérioration du

produit (corrosion perfora-
ATTENTION tric.e/par f.ricti0|.1) en cas de

graissage insuffisant!

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

Laisser refroidir le produit a la température
ambiante.

Aprés chaque nettoyage, décontamination et
séchage, vérifier sur le produit les éléments sui-
vants: état sec, propreté, bon fonctionnement et
absence de détériorations, p. ex. détérioration de
I'isolation ou piéces corrodées, laches, tordues, bri-
sées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le
décontaminer.

Contrdler le bon fonctionnement du produit.
Mettre immédiatement au rebut le produit endom-
magé ou fonctionnant mal et le retourner au Ser-
vice Technique Aesculap, voir Service Technique.
Assembler les produits démontables, voir Montage
du trocart.

Contrdler la compatibilité avec les produits affé-
rents.

Emballage

» Ranger le produit dans le rangement correspon-
dant ou le poser dans un panier perforé approprié.
Veiller a ce que les éventuels tranchants soient
protégés.

» Emballer les paniers perforés de maniere adaptée
au procédé de stérilisation (p. ex. dans des contai-
ners de stérilisation Aesculap).

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

Stérilisation a la vapeur

Remarque
Le produit ne peut étre stérilisé qu'en état démonté.

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces
a toutes les surfaces extérieures et intérieures
(p- ex. en ouvrant les valves et les robinets).
» Procédé de stérilisation validé
- Démonter le produit
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide
fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et
validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a
134 °C, durée de maintien de 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs pro-
duits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que
le chargement maximal autorisé du stérilisateur a
vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.



Stockage

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

Service Technique

VAN

AVERTISSEMENT » Ne pas modifier le produit.

Risque de blessure et/ou de
dysfonctionnement!

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adres-

ser 4 votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements tech-
niques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits a garantie de méme que d'éventuelles autorisa-
tions.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

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

Accessoires/piéces de rechange

Art. n° Désignation

FH620R MINOP Trocart MINOP inVent 30°
PE204A Endoscope MINOP 30°

RTO68R MINOP Adaptateur pour bras de

maintien MINOP inVent

Elimination

» Lorsde I'élimination ou du recyclage du produit, de
ses composants et de leurs emballages, respecter
les prescriptions nationales en vigueur!
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Leyenda

MINOP Trocar inVent

Ranura

Botdn de desenclavamiento
Conexion de irrigacion
Endoscopio

Perno de bloqueo del endoscopio
Obturador para el canal de trabajo oval
Obturador para canal de 6ptica
9 Perno de bloqueo del obturador
10 Tuerca de mariposa

11 Adaptador para brazo de soporte

0 NS WN =

Simbolos en el producto y envase

Campo de aplicacion

» Podra encontrar las instrucciones de uso especifi-
cas de cada producto e informaciones sobre la
compatibilidad con el material en la extranet de
Aesculap en www.aesculap-extra.net

Atencion, sefial de advertencia
general

Atencion, observar la documen-
tacion adjunta
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Finalidad de uso

El sistema Trocar MINOP inVent se utiliza en interven-
ciones endoscopicas y asistidas por endoscopia del sis-
tema nervioso central, especialmente en el trata-
miento de patologias de las  estructuras
intraventriculares y periventriculares. El sistema Trocar
MINOP inVent puede funcionar o bien a pulso o bien
con ayuda del adaptador para brazo de soporte RTO68R
en el correspondiente brazo de soporte y puede utili-
zarse con instrumental para el sistema MINOP inVent.

Manipulacion correcta y prepara-
cion

Peligro de lesion si no se utiliza

el producto correctamente.

» Asistir al curso de forma-
cion del producto antes de
utilizarlo.

» Solicite informacion sobre
dicho curso al represen-
tante de B. Braun/Aesculap
de su pais.

ADVERTENCIA

Nota

Para el sistema de Trocar MINOP inVent se ofrecen
endoscopios Aesculap desarrollados especificamente.
Por razones de compatibilidad, Trocar MINOP inVent
solo puede utilizarse con dichos endoscopios Aesculap.



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

Seguir las instrucciones del producto y conservar-
las como referencia.

Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finali-
dad de uso, ver Finalidad de uso.

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

Conservar el producto nuevo de fabrica o no utili-
zado aun 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 ningtn producto dafiado o defectuoso.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.
Sustituir inmediatamente por una pieza de recam-
bio original cualquier componente que esté
dafiado.

Antes de cada uso, efectuar una prueba de funcio-
namiento del canal de irrigacion.

Antes de cada uso efectuar una prueba de funcio-
namiento del mecanismo inmovilizador para
endoscopios.

Cuando se utiliza Trocar MINOP inVent simulta-
neamente con los electrodos AF, debera asegurarse
de que la corriente de AF s6lo se activa bajo control
visual, a fin de evitar quemaduras.

Al introducir el trécar en el cerebro/el ventriculo,
cerrar el canal de trabajo con el obturador prepa-
rado a tal efecto.

Manejo del producto

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de

funcionamiento.

» Comprobar el funciona-
miento antes de cada uso.

Peligro de lesiones si se utiliza

el producto fuera del campo

visual.

» Utilizar el producto sdlo
bajo control visual.

Peligro de lesiones por el

endoscopio de 30°, que sobre-

sale en posicion de bloqueo.

» Introducir el endoscopio
solo cuando el trocar se
encuentra en su posicion
definitiva.

Peligro de quemadoras por las

temperaturas elevadas del

extremo del conductor de luz

en el lado del instrumento.

» Manipular con precaucion
la fuente de luz.
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VAN

ADVERTENCIA *

Peligro de dafar el endoscopio
por manipulacion incorrecta.
Introducir el endoscopio en
el trocar MINOP sdlo si
este ultimo no esta defor-
mado, curvado ni doblado.

Nota
En los vdstagos del instrumental de vdstago de despla-
zamiento y vdstago redondo MINOP inVent se encuen-
tra una marca de aprox. 2 mm. En cuanto dicha marca
supere el extremo proximal del canal de trabajo ova-
lado, el instrumento sobresaldrd del trocar.
Trocar MINOP inVent 1 se maneja con un endoscopio
de 30° 5 (MINOP endoscopio de 30° acodado).
» Para cerra el extremo de trabajo del trocar de
forma atraumatica,
- Introducir el obturador para canal de dptica 8
en el canal de optica 14y
- el obturador para el canal de trabajo oval 7 en
el canal de trabajo 12, ver Fig. 1.
Por el canal de irrigacion se emite una irrigacién per-
manente.
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El liquido de irrigacion se vierte por un canal de trabajo
grande 12y un canal de trabajo pequefio 13, ver Fig. 1.

AN

Fig. 1

» Para utilizar el trocar MINOP inVent 1 con el adap-
tador para brazo de soporte 11 y con la tuerca de
mariposa 10 en el brazo de soporte.

Nota

Los endoscopios ofrecidos para el sistema MINOP
inVent deben utilizarse con una fuente de luz que dis-
ponga de una I[dmpara de repuesto.



Montar la camara

Nota
Conectar la cdmara sélo cuando se haya bloqueado el
endoscopio dentro del trécar de trabajo.

» Bloquear el endoscopio 5 en el trocar MINOP
inVent 1,ver Fig. 2.

» Asegurarse de que el perno de bloqueo 6 del endos-
copio 5 se encuentra en el mismo lado que el boton
de desenclavamiento 3 del trécar MINOP inVent1.

Fig. 2

» Conectar el cable de luz y la cdmara, ver Fig. 3-5.

Fig. 3

Fig. 4
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Desmontar la camara
Nota
Extraer el endoscopio del trocar de trabajo sélo cuando

5 I la cdmara se ha separado del endoscopio.
» Soltar el cable de luz y la cdmara del endoscopio 5,
ver Fig. 6y ver Fig. 7.
1 L
Fig. 5

Fig. 6
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» Pulsar el boton de desenclavamiento 3 y extraer el
endoscopio 5 del trécar MINOP inVent 1, ver Fig. 8.

Fig. 7

Fig. 8
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Desmontar el trocar Soltar el obturador para canal de dptica
y el endoscopio

Soltar el obturador para el canal de tra-  » Pulsar el botén de desenclavamiento 3 y extraer

bajo y de salida. con cuidado el obturador para canal de optica 8 del

Nota trocar MINOP inVent 1, ver Fig. 10.

Este paso sdlo es necesario si el obturador utiliza un
canal de trabajo y de salida.

» Extraer con cuidado el obturador para el canal de
trabajo oval 7 del trécar MINOP inVent 1, ver Fig. 9.

W

)

" "

1

Fig. 10

Fig. 9
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» Pulsar el botdn de desenclavamiento 3 y extraerel  Extraer el tubo de irrigacién

endoscopio 5 del trocar MINOP inVent 1, ver Fig. 11. » Retirar el tubo de la conexion de irrigacion 4, ver

- - Fig. 12.

——

Fig. 12

Fig. 11
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Desmontar el adaptador para brazo de Montar el trocar
soporte

» Desenroscar la tuerca de mariposa 10. Introduccion del endoscopio/obturador
» Retirar el adaptador para brazo de soporte 11, ver ~ » Introducir el endoscopio 5/el obturador para canal
Fig. 13. de optica 8 con cuidado en el trocar MINOP
inVent 1.

» Asegurarse de que el perno de bloqueo 6 del
endoscopio 5y el perno de bloqueo 9 del obturador
para el canal de dptica 8 se encuentran en el
mismo lado que el botén de desenclavamiento 3
del trocar MINOP inVent1, ver Fig. 14 y ver Fig. 15.

5 lfrh
i
[
—f

i iz
Fig. 13

Fig. 14
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Introducir el obturador para el canal de

trabajo oval

» Sujetar el obturador para el canal de trabajo oval 7
en el extremo distal e introducirlo con cuidado en
el canal de trabajo 12 hasta el tope, ver Fig. 16.
El obturador estd asegurado contra caidas por la
friccion del canal.

Fig. 15

» Introducir el endoscopio 5/el obturador para canal
de optica8 hasta el tope o hasta que encajen los
pernos de bloqueo 6 o 9, de manera que el
endoscopio 5/el obturador para canal de optica 8 '
s6lo pueda encontrarse accionando el boton de
desenclavamiento 3.

Fig. 16
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Montar el adaptador para brazo de » Introducir el adaptador para brazo de soporte 11
soporte en el orificio del lado deseado (derechafizquierda)

D | d . 10 del ad hasta que el reborde encaje en la ranura 2 al
> Desenroscar |a tuerca de mariposa . el adapta- efecto, que sirve para fijar el brazo de soporte, ver
dor para brazo de soporte 11, ver Fig. 17. Fig. 18

10

Fig. 17

Fig. 18
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» Enroscar la tuerca de mariposa 10 hasta que se fije
el adaptador para brazo de soporte 11, ver Fig. 19.
MINOP El trécar inVent 1 estd preparado para
adaptarse en el brazo de soporte.

Fig. 19

Conectar el tubo de irrigacion
» a la conexion de irrigacion 4, ver Fig. 20.
» Comprobar la funcion de irrigacion.

Fig. 20
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Proceso homologado del trata-
miento de instrumental quirurgico

Advertencias de seguridad generales

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y direc-
trices nacionales e internacionales, ademds de las nor-
mas higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el
tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha
enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la nor-
mativa vigente del pais en cada caso con respecto al
tratamiento de los productos

Nota

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

Nota

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

Para la validacidn se han utilizado las sustancias qui-
micas recomendadas.

Nota

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

Para consultar informacidn actualizada sobre como
tratar los productos y sobre la compatibilidad con el
material, visite también en Aesculap nuestra extranet
en la siguiente direccion www.aesculap-extra.net

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

Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones
quirargicas pueden dificultar la limpieza o hacerla
ineficaz, provocando dafios por corrosion. Por esa
razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el
uso y la limpieza de los mismos, ni deberian emplearse
temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni
usarse desinfectantes con fijador (con principios acti-
vos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer
la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disol-
ventes puede provocar agresiones quimicas y/o deco-
loracion, asi como la ilegibilidad visual o automatica
de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos
de cloro y sustancias cloradas (p. ej., los contenidos en
residuos de intervenciones quirtrgicas, farmacos, solu-
ciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por
corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna)
en dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eli-
minar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada,
secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.



Se deben utilizar unicamente productos quimicos de
proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados
por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y reco-
mendados por el fabricante en cuanto a su compatibi-
lidad con el material. Deberan cumplirse estrictamente
todas las instrucciones del fabricante para el producto
quimico. De lo contrario, podrian surgir los siguientes
problemas:

H Alteraciones dpticas del material, como decolora-
cién o cambio de color en el caso del titanio o del
aluminio. En las superficies de aluminio pueden
aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH
superiores a 8 en la solucion de trabajo.

m Dafos en el material como corrosion, grietas, rotu-
ras, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

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

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

Desmontaje del producto antes de
comenzar el proceso de tratamiento

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

Preparacion en el lugar de uso

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

» 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 desin-
feccion en un plazo maximo de 6 horas tras su uti-
lizacion.

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

Desmontar el trécar.

Limpieza/Desinfeccion

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

A\

ATENCION

Pueden producirse dafios en el
producto debido al uso de des-
infectantes/agentes de lim-
pieza no adecuados y/o a tem-
peraturas demasiado elevadas.
» Utilizar anicamente desin-

fectantes/agentes de lim-

pieza indicados por el

fabricante

- (que estén autorizados,
p- €j., para aluminio,
plasticos, acero inoxi-
dable,

- que no ataquen a los
plastificantes (p. ej. la
silicona).

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

» No exceder la temperatura
maxima de limpieza permi-
tida de 55 °C.

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

» En los lavados humedos, utilizar productos de lim-
pieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la for-
macion de espuma y una reduccion de la eficacia
de los productos quimicos utilizados en el proceso:
antes de limpiar y desinfectar el producto automa-
ticamente, debera aclararse con abundante agua
corriente.
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» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

- como refuerzo mecanico efectivo de la lim-
pieza/desinfeccion manuales.

- para el prelavado de productos con restos rese-
cos de suciedad antes de la limpieza/desinfec-
cién automaticas.

- como refuerzo mecanico integrado de la lim-
pieza/desinfeccion automaticas.

- para lalimpieza posterior de productos con res-
tos de suciedad después de la limpieza/desin-
feccion automaticas.

» Limpiary desinfectar automaticamente los produc-
tos microquirurgicos siempre que se puedan fijar
de forma segura en maquinas o soportes de alma-
cenaje aptos para la limpieza.

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Prelavado manual con m Cepillo de limpieza: para canales  Capitulo Limpieza/desinfeccion automati-

cepillo y ultrasonidos y a de trabajo pequefios, p.ej. cas con prelavado manual y el apartado:
continuacion limpieza TA013543 m Capitulo Prelavado manual con ultra-
alce.1||na a.u’torn’at@a Y ® Jeringa desechable 20 ml sonidos y cepillo
desinfeccion térmica. . - . -
Colocar el producto en una cesta m Capitulo Limpieza alcalina automatica
indicada para la limpieza (evitar y desinfeccion térmica
que los productos se tapen unos
con otros).

m Conectar los huecos y canales
directamente a las conexiones de
irrigacion especiales del carro de
inyeccion.

B Mantener los extremos de trabajo
abiertos para la limpieza.
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Limpieza/desinfeccion manuales

Peligro para el paciente.
» Limpiar el producto solo de

PELIGRO forma automatica.

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion

deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA y

con marcado CE conforme a la norma DIN EN ISO

15883).

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

Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Limpieza por ultraso-  TA (frio)) >1 Concentrado sin aldehido, fenol
nidos ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*

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

*Recomendacion: BBraun Stabimed
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>

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

Fase |

>

Limpiar el producto en un bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas y que no se generan
sombras acusticas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

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

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

A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accién limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.

Fase Il

>

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

Mientras se esta lavando, mover los componentes
moviles, como p. e]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.



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

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

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

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.
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Control, mantenimiento e inspeccion

80

Existe peligro de dafiar el pro-
ducto (degradacion del metal/
corrosion por friccion) si no se
lubrica lo suficiente.

» Lubricar las partes moviles
(p. ¢j. articulaciones, piezas
correderas y varillas rosca-
das) antes de realizar la
prueba de funcionamiento
con un aceite de conserva-
cion adecuado para el
método de esterilizacion
aplicado (p. ej. STERILIT®
spray Aesculap STERILIT® |
JG600 o lubricador por
goteo STERILIT® | JG598).

A

ATENCION

Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, com-
probar siempre que: esté seco y limpio, funcione
debidamente y no presente defectos como aisla-
miento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas o frag-
mentadas.

Secar el producto si esta humedo o mojado.

Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y des-
infectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.
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 Montar el tré-
car.

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

Envase

>

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

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

Asegurarse de que el envase es fiable y que impe-
dira una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento.

Esterilizacion a vapor
Nota
El producto sdlo puede esterilizarse desmontado.

>

Asegurarse de que el medio esterilizador tiene

acceso a todas las superficies externas e internas

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

Método de esterilizacion autorizado

- Desmontar el producto

- Esterilizacion a vapor con el método de vacio
fraccionado

- Esterilizador a vapor segiin DIN EN 285 y vali-
dado segun DIN EN I1SO 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccio-
nado 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.



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 cons-
tante.

Servicio de Asistencia Técnica

VAN

ADVERTENCIA > No modificar el producto.

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

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

Si se realizan modificaciones en el equipo médico téc-

nico, se extinguira la garantia y el derecho de garantia,

asi como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

En la direccion especificada anteriormente se le facili-
tara informacion sobre otras direcciones de Asistencia
Técnica.

Accesorios/piezas de recambio

N.c art. Descripcion

FH620R MINOP Trécar 30° inVent
PE204A Endoscopio 30° MINOP

RTO68R MINOP Adaptador para brazo de

soporte inVent

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

MINOP Trocar inVent
Scanalatura

Pulsante di rilascio

Attacco di irrigazione
Endoscopio

Perno di bloccaggio endoscopio
Otturatore per canale di lavoro ovale
Otturatore per canale dell'ottica
9 Perno di bloccaggio otturatore
10 Dado ad alette

11 Adattatore braccio di tenuta

0 NS WN =

Simboli del prodotto e imballo

Ambito di validita

» Per ottenere istruzioni per I'uso specifiche sui pro-
dotti e informazioni relative alla sicurezza dei
materiali vedi anche Aesculap Extranet all'indirizzo
www.aesculap-extra.net

Attenzione, simbolo di avverti-
mento generale

Attenzione, rispettare i docu-
menti allegati
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Destinazione d'uso

Il sistema trocar MINOP inVent viene utilizzato per
interventi endoscopici e video-assistiti sul sistema
nervoso centrale, in particolare per il trattamento di
strutture patologiche intra- e paraventricolari |l
sistema trocar MINOP inVent puo essere utilizzato, a
scelta, a mano libera o con I'adattatore RTO68R per il
rispettivo braccio di tenuta e puo essere impiegato con
gli strumenti per il sistema MINOP inVent.

Manipolazione e preparazione
sicure

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni da errati

utilizzi del prodotto!

» Prima di usare il prodotto
partecipare all'apposito
corso di formazione.

» Per informazioni relative al
corso di formazione
B. Braun/Aesculap rivol-
gersi alla rappresentanza
nazionale.

Nota

Per il sistema trocar MINOP inVent viene offerto uno
speciale endoscopio Aesculap. Per ragioni di compati-
bilita il trocar MINOP inVent puo essere utilizzato solo
con questo endoscopio Aesculap.



Far usare 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 desti-
nazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

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

Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutiliz-
zato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un
controllo visivo mirante ad accertare che non pre-
senti alcun danno, quali ad es. componenti allen-
tati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti
alterati.

Se il prodotto ¢ guasto o danneggiato, non utiliz-
zarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo
immediatamente.

Sostituire immediatamente i singoli componenti
danneggiati con ricambi originali.

Prima di ogni utilizzo sottoporre il canale di irriga-
zione ad un controllo del funzionamento.

Prima di ogni utilizzo sottoporre il meccanismo di
arresto dell'endoscopio ad un controllo del funzio-
namento.

Nell'esercizio congiunto del trocar MINOP inVent
con elettrodi HF accertarsi che l'attivazione della
corrente HF avvenga soltanto sotto controllo
visivo, in modo da evitare ustioni.

Durante l'introduzione del trocar nel cervello/ven-
tricolo, chiudere il canale di lavoro con I'otturatore
predisposto.

Operativita

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfun-

zionamenti!

» Prima di ogni utilizzo ese-
guire un controllo del fun-
zionamento.

Pericolo di lesioni da utilizzo

del prodotto fuori dal campo

visivo!

» Utilizzare il prodotto sol-
tanto sotto controllo
visivo.

Pericolo di lesioni da endosco-
pio a 30° sporgente in posi-
zione bloccata!

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

Pericolo di ustioni da tempera-

ture calde dell'estremita fibre

ottiche sul lato strumento di

una fonte di luce!

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

polazione errata!

» Introdurre I'endoscopio nel
trocar soltanto se questo
non ¢ deformato o piegato.

AVVERTENZA

Nota
Sugli steli degli strumenti per gambo scorrevole e tondo
MINOP inVent si trova una marcatura di spessore ca.
2 mm. Non appena questa marcatura passa l'estremita
prossimale del canale di lavoro ovale, lo strumento fuo-
riesce dal trocar.
Il trocar MINOP inVent 1 viene utilizzato con un endo-
scopio 30° 5 (endoscopio MINOP curvato 30°).
» Per chiudere I'estremita di lavoro del trocar in
maniera atraumatica,
- inserire I'otturatore per canale dell'ottica 8 nel
canale dell'ottica 14 e
- [I'otturatore per canale di lavoro ovale7 nel
canale di lavoro 12, vedere Fig. 1.
Attraverso il canale di irrigazione avviene un'irriga-
zione permanente.
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Il processo di irrigazione avviene attraverso il canale di
lavoro grande 12 e il canale di lavoro piccolo 13,
vedere Fig. 1.

13 .

%

Fig. 1

» Per un utilizzo a mano libera fissare il trocar
MINOP inVent 1 con [I'adattatore braccio di
tenuta 11 e il dado ad alette 10 al braccio di
tenuta.

Nota

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



Montaggio videocamera » Collegare il cavo a fibre ottiche e la videocamera,
vedere Fig. 3-5.

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

» Bloccare I'endoscopio 5 nel trocar MINOP
inVent 1, vedere Fig. 2.

» Accertarsi che il perno di bloccaggio 6 dell'endo-
scopio 5 si trovi sullo stesso lato del pulsante di
rilascio del trocar 3 del trocar MINOP inVent 1.

Fig. 3

Fig. 2
Fig. 4
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Fig. 5
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Smontaggio videocamera
Nota

Estrarre I'endoscopio dal trocar di lavoro soltanto
quando la videocamera é stata staccata dall’endosco-
pio.

» Togliere la videocamera e il cavo a fibre ottiche 5,
vedere Fig. 6 e vedere Fig. 7.

Fig. 6



» Premere il pulsante di rilascio 3 ed estrarre I'endo-
scopio 5 dal trocar MINOP inVent 1, vedere Fig. 8.

Fig. 7

Fig. 8
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Smontaggio trocar

Staccare I'otturatore per canale di lavoro
e scarico
Nota

Questa operazione & necessaria solo se ['otturatore per
canale di lavoro e scarico € in uso.

» Estrarre I'otturatore per canale di lavoro ovale 7
attentamente dal trocar MINOP inVent 1, vedere
Fig. 9.

Fig. 9
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Staccare I'otturatore per canale
dell'ottica e/o otturatore

» Premere il pulsante di rilascio 3 ed estrarre |'ottu-
ratore per il canale dell'ottica 8 attentamente dal
trocar MINOP inVent 1, vedere Fig. 10.

Fig. 10



» Premere il pulsante di rilascio 3 ed estrarre I'endo-  Rimozione del tubicino di irrigazione

scopio 5 dal trocar MINOP inVent 1, vedere ig. 11. » Rimuovere il tubo flessibile dall'attacco di irriga-

- zione 4, vedere Fig. 12.

jiﬂ
Nia

Fig. 12
Fig. 11 '9
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Smontaggio adattatore per braccio di
tenuta

» Svitare il dado ad alette 10.

» Rimuovere l'adattatore braccio di tenuta 11,
vedere Fig. 13.

Fig. 13
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Montaggio trocar

Introduzione endoscopio/otturatore

» Inserire I'endoscopio 5/I'otturatore per canale
dell'ottica 8 attentamente in direzione assiale nel
trocar MINOP inVent 1.

» Accertarsi che il perno di bloccaggio 6 dell'endo-
scopio 5 e/o il perno di bloccaggio 9 dell'otturatore
per il canale dell'ottica 8 si trovi sullo stesso lato
del pulsante di rilascio 3 del trocar MINOP
inVent 1, vedere Fig. 14 e vedere Fig. 15.

Fig. 14



Introduzione dell'otturatore per canale di

lavoro ovale

» Tenere I'otturatore per canale di lavoro ovale 7 per
I'estremita distale e inserirlo attentamente nel
canale di lavoro 12 fino all'arresto, vedere Fig. 16.
L'otturatore & protetto da caduta tramite I'attrito
nel canale.

Fig. 15

» inserire I'endoscopio 5/I'otturatore per canale
dell'ottica 8 fino all'arresto efo finché il perno di
bloccaggio 6 efo 9 non scatta in posizione, in
modo che l'endoscopio 5/I'otturatore per canale '
dell'ottica 8 possa essere rimosso solo attivando il
tasto di rilascio3.

Fig. 16
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Montaggio adattatore braccio di tenuta

» Svitare il dado ad alette 10 dell'adattatore braccio
di tenuta 11, vedere Fig. 17.

Fig. 17
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» Inserire |'adattatore braccio di tenuta 11 lateral-
mente in un foro a scelta (destro/sinistro) finché la
flangia scatta nell'apposita scanalatura2 che
serve per il fissaggio del braccio di tenuta, vedere
Fig. 18.

Fig. 18



» Avvitare il dado ad alette 10 finche non viene  Collegamento del tubicino di irrigazione
fissato I'adattatore braccio di tenuta 11, vedere

Fia. 19 » Collegare il tubicino di irrigazione all'apposito
ig. 19.

) . . attacco di irrigazione 4, vedere Fig. 20.
MINOP II trocar |.nVe_nt 1 € predisposto per essere » \Verificare il funzionamento dell'irrigazione.
adattato al braccio di tenuta.

I Fig. 20

Fig. 19
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Procedimento di preparazione ste-
rile validato

Avvertenze generali di sicurezza
Nota
Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee

guida nazionali e internazionali nonché le norme igie-
niche 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 nazionalivigentiin relazione alla prepara-
zione sterile dei prodotti.

Nota

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

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riu-
scita di questo presidio medico-chirurgico pud essere
assicurata soltanto previa validazione nel processo di
preparazione. La responsabilitd di cido ricade sul
gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica racco-
mandata.

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

Nota

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

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é
stato eseguito nel container per sterilizzazione
Aesculap.
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Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono
rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando
corrosione. Pertanto tra I'uso e la preparazione non si
deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preli-
minare non si devono usare temperature fissanti >45
°C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti
(principi attivi di base: aldeidi, alcool).
Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati pos-
sono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio
inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili visiva-
mente o meccanicamente le incisioni al laser.
Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e
cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, solu-
zioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disinfe-
zione e sterilizzazione) possono causare danni da cor-
rosione (corrosione perforante, tensocorrosione), con
conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione
€ necessario eseguire un adeguato risciacquo con
acqua completamente desalinizzata e successiva
asciugatura.
Asciugare, se necessario.
Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di
processo testate e omologate (ad es. omologazione
VAH o FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal
produttore in relazione alla compatibilita con i mate-
riali. Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le
indicazioni per |'uso del produttore di sostanze chimi-
che. Altrimenti possono emergere i seguenti problemi:
W Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. sco-
loriture o alterazioni cromatiche per il titanio o
I'alluminio. Per I'alluminio alterazioni superficiali
visibili possono verificarsi gia a partire da un valore
pH >8 della soluzione d'uso.
® Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rot-
ture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.



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

Per ulteriori indicazioni dettagliate su una prepara-
zione sterile igienicamente sicura ed in grado di
salvaguardare i materiali preservandone il valore
d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org rubrica Pub-
blicazioni Libretto rosso - Corretta preparazione
sterile degli strumenti chirurgici.

Smontaggio prima dell'esecuzione del
procedimento di preparazione sterile

>

Smontare il prodotto subito dopo I'uso in confor-
mita alle istruzioni.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

>

Se necessario, sciacquare le superfici non visibili
preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es.
con una siringa monouso.

Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu
completa possibile con un telo per pulizia non sfi-
lacciato umido.

Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfe-
zione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

Preparazione prima della pulizia

>

Prima della pulizia disassemblare il prodotto,
vedere Smontaggio trocar.

Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il pro-
dotto per il procedimento di preparazione

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti non
idonei e/o temperature troppo
elevate!
» Utilizzare soltanto deter-
genti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del
produttore
- siano ammessi ad es.
per I'alluminio, le pla-
stiche, I'acciaio legato,

- non aggrediscano i
rammolitori (ad es. sili-
cone).

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

A

ATTENZIONE

» Non superare la tempera-
tura massima ammessa per
la pulizia di 55 °C.

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

Se si eseque il riporto per via umida, usare un
detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la for-
mazione di schiuma con conseguente degrado
dell'efficacia della chimica di processo: Prima della
pulizia e disinfezione automatica, sciacquare accu-
ratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.
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» Eseguire la pulizia ad ultrasuoni:
- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/

disinfezione manuali.

- quale pulizia preliminare dei prodotti con resi-
dui essiccati prima della pulizia/disinfezione

automatiche.

- quale supporto meccanico integrato alla puli-
zia/disinfezione automatiche.

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

che.

» Se i prodotti per microchirurgia possono essere fis-
sati all'interno della lavatrice o sugli appositi ausili
alla conservazione in maniera sicura ed idonea ai
fini della pulizia, pulirli e disinfettarli automatica-

mente.

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Pulizia preliminare ™
manuale con ultrasuoni
e spazzolino, successiva
pulizia alcalina automa-
tica e disinfezione ter-
mica

Spazzolino per pulizia: per canale
di lavoro piccolo, ad es. TAO13543

m Siringa monouso 20 ml

Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo per la pulizia (evi-
tando zone d'ombra).

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

Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

Capitolo Pulizia/Disinfezione automatiche

con pulizia preliminare manuale e sottoca-

pitolo:

m Capitolo Pulizia preliminare manuale
con ultrasuoni e spazzolino

m Capitolo Pulizia automatica alcalina e
disinfezione termica
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Pulizia/disinfezione manuale

Pericolo per il paziente!
» Pulire il prodotto solo

PERICOLO automaticamente!

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

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

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente veri-
ficato e sottoposto a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
[fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

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

*Raccomandato: BBraun Stabimed

97



o

Aesculap®
Trocar inVent MINOP 30°

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

>

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



Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25[77
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <500 tensioattivi anionici
m Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11"
1] Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\' Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno

di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare
che le superfici visibili non presentino residui.
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Controllo, manutenzione e verifica

A

ATTENZIONE

Danni (attacchi ai metalli/cor-

rosione da attrito) al prodotto

dovuti a lubrificazione insuffi-
ciente!

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

» Far raffreddare il
ambiente.

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura veri-
ficare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzio-
nante e che non presenti danni, ad es. all'isola-
mento, nonché componenti corrosi, staccati,
deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alte-
rati.

prodotto a temperatura

» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

» Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non
pulito.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

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

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Mon-
taggio trocar.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.
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Imballo

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

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il proce-
dimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap con-
tainer per sterilizzazione).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricon-
taminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione a vapore

Nota
Il prodotto pud essere sterilizzato soltanto smontato.

» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso
a tutte le superfici esterne ed interne (ad es.
aprendo valvole e rubinetti).
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a
vuoto frazionato

- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e
validata a norma DIN EN ISO 17665

- Sterilizzazione con procedimento a vuoto fra-
zionato a 134 °C, durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di piu pro-
dotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che
non venga superato il carico massimo ammesso per
la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produt-
tore.

Conservazione

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



Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfun-
zionamenti!

AVVERTENZA ” Non modificare il prodotto.

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

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirur-

giche possono comportare il decadere dei diritti di

garanzia e delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richie-
sti all'indirizzo predetto.

Accessori/Ricambi
Cod. art. Descrizione
FH620R MINOP Trocar inVent 30°
PE204A Endoscopio MINOP 30°
RTO68R MINOP Adattatore braccio di

tenuta inVent

Smaltimento

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

MINOP Trocarte inVent

Ranhura

Botao de desbloqueio

Conexdo de lavagem

Endoscopio

Pinos de bloqueio endoscopio
Obturador para canal de trabalho oval
Obturador para canal endoscopico
9 Pinos de bloqueio obturador

10 Porca de orelhas

11 Adaptador de braco de suporte

0 NS WN =

Simbolos existentes no produto e
embalagem

A

Campo de aplicacao

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos
artigos e informacdes sobre a compatibilidade dos
materiais, ver também a Extranet da Aesculap em
www.aesculap-extra.net

Atencdo, simbolo de aviso geral
Atencao, consultar os documen-
tos em anexo
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Aplicacao

0 sistema de trocarte MINOP inVent ¢ utilizado para
intervencées endoscdpicas e assistidas com endosco-
pio no sistema nervoso central, em particular para o
tratamento de estruturas patoldgicas intra e paraven-
triculares. O sistema de trocarte MINOP inVent pode
opcionalmente ser operado sem mé&os ou com o adap-
tador de braco de suporte RTO68R no respectivo braco
de suporte e pode ser utilizado com instrumentos para
o sistema MINOP inVent.

Manuseamento e preparacio
seguros

Perigo de ferimentos em caso
de utilizagdo incorrecta do
produto!

» Antes de utilizar o produto,
participar num curso de
formagéo sobre o mesmo.

» Contacte a representagao
nacional da B. Braun/
Aesculap, para obter infor-
magoes sobre a formagao.

ATENCAO

Nota

Para o sistema de trocartes MINOP inVent é oferecido
um endoscdpio Aesculap especialmente desenvolvido.
Por razées de compatibilidade, s6 € permitido utilizar o
trocarte MINOP inVent em combinagcdo com este
endoscopio Aesculap.



Os produtos e os acessorios apenas podem ser ope-
rados e utilizados por pessoas que possuam a for-
macao, os conhecimentos ou a experiéncia neces-
sarios.

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

Limpar o produto novo apds remover a embalagem
de transporte e antes da primeira esterilizacdo
(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 danifi-
cado.

Substituir imediatamente as pecas danificadas por
pecas sobressalentes originais.

Verificar o funcionamento do canal de lavagem
antes de cada utilizacao.

Verificar o funcionamento do mecanismo de blo-
queio para o endoscopio antes de cada utilizacéo.
Em caso de utilizacdo em conjunto do trocarte
MINOP inVent com eléctrodos AF, assegurar que a
activacdo da corrente AF s6 ocorre sob controlo
visual, de modo a evitar-se queimaduras.

Ao inserir o trocarte no cérebro/ventriculos, fechar
o canal de trabalho com o obturador disponibili-
zado.

Utilizacao

ATENCAO

ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou ava-

rias de funcionamento!

» Antes de cada utilizacao,
realizar um teste de fun-
cionamento.

Risco de ferimentos ao utilizar

o produto fora do campo

visual!

» Utilizar o produto apenas
sob controlo visual.

Risco de ferimento devido ao

endoscopio de 30° saliente em

posicao bloqueada!

» Inserir o endoscapio apenas
depois de posicionar o tro-
carte definitivamente.

Risco de queimadura devido a

uma extremidade muito

quente no cabo de fibra dptica

no lado do instrumento!

» Manipular a fonte de luz
com cuidado.
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A

Risco de danificagdo do endos-
copio em caso de manusea-
mento errado!

ATENCAO ) »

» Introduzir o endoscdpio no
trocarte apenas quando
este nao esta deformado,
curvo ou dobrado.

Nota

Nas hastes dos instrumentos de hastes deslizantes e
hastes redondas MINOP inVent encontra-se uma mar-
cacdo com aprox. 2mm de espessura. Logo que esta
marcagdo passa a extremidade proximal do canal de
trabalho oval, o instrumento sai do trocarte.
0O trocarte MINOP inVent 1 € operado com um endos-
copio de 30° 5 (endoscopio angulado MINOP de 30°).
» Para fechar a extremidade de trabalho do trocarte
atraumaticamente,
- introduzir o obturador para canal endoscopico
8 no canal dptico 14 ¢
- o0 obturador para canal de trabalho oval 7 no
canal de trabalho 12, ver Fig. 1.
Através do canal de lavagem, é efectuada uma lava-
gem permanente.
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0 liquido de irrigacéo é conduzido através do canal de
trabalho grande 12 e o canal de trabalho pequeno 13,
ver Fig. 1.

AN

t

Fig. 1

» Para uma operacdo maos-livres, fixar o trocarte
MINOP inVent 1 com o adaptador de braco de
suporte 11 e a porca de orelhas 10 no braco de
suporte.

Nota

0 endoscadpio oferecido para o sistema MINOP inVent
deve ser utilizado com fonte de luz equipada com lém-
pada de reserva.



Montagem da camara » Ligar o cabo de luz e a camara, ver Fig. 3-5.

Nota

Ligar a cdmara apenas quando o endoscdpio tiver sido
bloqueado no trocarte de trabalho.

» Bloguear o endoscépio5 no trocarte MINOP
inVent 1, ver Fig. 2.

» Para tal, assegurar que os pinos de bloqueio 6 do
endoscopio 5 se encontram no mesmo lado que o
botdo de desbloqueio 3 do trocarte MINOP
inVent 1.

Fig. 3

Fig. 2
Fig. 4
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Desmontagem da camara
Nota
Retirar o endoscdpio do trocarte de trabalho apenas

5 I depois de se separar a cdmara do endoscopio.
» Separar a camara e o cabo de luz do endoscépio 5,
ver Fig. 6 e ver Fig. 7.
1 L
Fig. 5

Fig. 6
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» Premir o botdo de desblogueio 3 e puxar o
endoscoépio 5 para fora do trocarte MINOP
inVent 1, ver Fig. 8.

Fig. 7

Fig. 8
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Desmontagem do trocarte Soltar o obturador para canal dptico e
endoscopio

Retirar o obturador para o canal de tra-  » Premir o botiio de desblogueio 3 e puxar o obtura-

balho e o canal de saida dor para canal dptico 8 com cuidado para fora do

Nota trocarte MINOP inVent 1, ver Fig. 10.

Este passo so € necessdrio, se o obturador para o canal
de trabalho e o canal de saida estiver a ser utilizado.

» Puxar o obturador para canal de trabalho oval 7
com cuidado para fora do trocarte MINOP
inVent 1, ver Fig. 9.

F7
7%(/‘ ' e .

8

Fig. 10

Fig. 9
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» Premir o botdo de desblogueio 3 e puxar 0 endos-  Remover o tubo de lavagem

copio 5 para fora do trocarte MINOP inVent 1, ver » Retirar o tubo da conexdo de lavagem 4, ver Fig. 12.

Fig. 11.

- -
1

b .

e
- —d
1“
Fig. 12
Fig. 11
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Desmontar o adaptador para o brago de Montagem do trocarte
suporte

» Desapertar a porca de orelhas 10. Introduzir o endoscopio/obturadores
» Remover o adaptador de braco de suporte 11, ver ~ » Inserir o endoscopio 5/obturador para canal
Fig. 13. optico 8 com cuidado axialmente no trocarte

MINOP inVent 1.

» Para tal, assegurar que os pinos de bloqueio 6 do
endoscopio 5 ou os pinos de bloqueio 9 do obtura-
dor para canal 6ptico 8 se encontram no mesmo
lado que o botdo de desbloqueio 3 do trocarte
MINOP inVent 1, ver Fig. 14 e ver Fig. 15.

o
o
'

i :
Fig. 13

Fig. 14
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Inserir o obturador para canal de trabalho

oval

» Segurar o obturador para canal de trabalho oval 7
na extremidade distal e inserir cuidadosamente no
canal de trabalho 12 até ao batente, ver Fig. 16.
0 obturador esta protegido contra queda por meio
de friccdo no canal.

Fig. 15
» Inserir o endoscopio 5/obturador para canal
optico 8 até ao batente ou até o pino de
bloqueio 6 ou 9 engatar, de forma a que o
endoscopio 5/obturador para canal oOptico 8 so '
possa ser removido ao accionar o botao de desblo-
queio 3.

Fig. 16
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Montar o adaptador de brago de suporte » Inserir o adaptador de braco de suporte 11 opcio-
nalmente na lateral (a direita/esquerda) no orificio,
até a flange engatar na ranhura prevista 2 que
serve para a fixacdo do braco de suportet, ver Fig.
18.

» Desapertar a porca de orelhas 10 do adaptador de
braco de suporte 11, ver Fig. 17.

Fig. 17

Fig. 18
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» Enroscar a porca de orelhas 10 até o adaptador de Ligar o tubo de Iavagem

brago de suporte 11 ficar fixo, ver Fig. 19. » Ligar o tubo de lavagem & conexio de lavagem 4,
MINOP O trocarte inVent 1 esta pronto para a ver Fig. 20.
adaptagéo no brago de suporte. » Verificar o funcionamento da lavagem.

Fig. 20

Fig. 19
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Método de reprocessamento vali-
dado

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

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

Nota

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

Nota

Com vista a obtengdo de melhores e mais seguros resul-
tados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza
manual.

Nota

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

Para a validagio foram utilizadas as caracteristicas
quimicas recomendadas.

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

Para informagées actuais sobre o reprocessamento e a
compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet
da Aesculap em www.aesculap-extra.net

0 método homologado de esterilizacdo a vapor foi
efectuado no Aesculap sistema de contentor de esteri-
lizagdo.

Informacoes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervengdo cirurgica
podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco efi-
ciente, provocando corrosdo. Por conseguinte, ndo se
deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a
aplicacdo e a preparagao, nem se devem utilizar tem-
peraturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes
que fixem as incrustacdes (base da substincia activa:
aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos,
quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corrosdo quimica efou desbotamento
e ilegibilidade visual ou automatica das inscri¢des a
laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos
provenientes da intervencéo cirurgica, farmacos, soro
fisiolégico ou os residuos contidos na dgua usada para
a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando aplica-
dos em aco inoxidavel, podem causar corroséo (corro-
sdo punctiforme, corrosio por tenséo) e, desta forma,
provocar a destruicdo dos produtos. Para a remocéo,
lavar abundantemente com agua completamente des-
salinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 € permitida a utilizacdo de produtos quimicos pro-
cessuais testados e homologados (por exemplo, homo-
logagdo VAH ou FDA ou marcagdo CE) e que tenham
sido recomendados pelo fabricante relativamente a
compatibilidade dos materiais.



Respeitar rigorosamente todas as instru¢des de aplica-
cdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contra-
rio, poderao surgir os seguintes problemas:

Alteracdes opticas do material, por exemplo, des-
botamento ou alteragdes de cor no titanio ou alu-
minio. No caso do aluminio, podem ocorrer altera-
coes visiveis da superficie mesmo em solugdes de
aplicagdo/utilizagdo com um valor de pH >8.
Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas,
rupturas, desgaste prematuro ou dilatacdo.

Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou
outros produtos agressivos que possam danificar a
superficie, caso contrdrio, existe perigo de corro-
sao.

Para mais informagdes sobre um reprocessamento
higienicamente seguro e compativel com o mate-
rial e conservador do mesmo, ver em
www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red bro-
chure - Proper maintenance of instruments”.

Desmontagem antes da execucao do
método de reprocessamento

>

Desmontar o produto imediatamente apos a utili-
zacao, tal como descrito nas instrugdes.

Preparacdo no local de utilizagao

>

Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de
preferéncia com agua completamente dessalini-
zada, por ex. com uma seringa descartavel.
Remover completamente os residuos visiveis da
cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano
humido e que nao desfie.

Transportar o produto seco num contentor de eli-
minacao fechado, num periodo de 6 horas, para os
processos de limpeza e desinfecgao.

Preparacdo antes da limpeza

>

Desmontar o produto antes de proceder a limpeza,
ver Desmontagem do trocarte.

Limpeza/desinfeccio

Instrucdes de seguranca especificas dos pro-
dutos para o método de reprocessamento

Danos no produto devido a

utilizacao de produtos de lim-

peza/desinfeccio inadequados

efou a temperaturas dema-
siado elevadas!

» Utilizar produtos de lim-
peza e desinfecgdo segundo
as instrugbes do fabri-
cante. Estes produtos
- devem estar homologa-

dos para por ex. alumi-
nio, plasticos, aco ino-
xidavel,

VAN

CUIDADO

- néao devem ser corrosi-
vos para plastificantes
(por exemplo,
em silicone).

» Ter em consideragio as
indicagées relativas a con-
centracdo, temperatura e
tempo de reacgéo.

» Nio exceder uma tempera-
tura de limpeza maxima
admissivel de 55 °C.

» Para uma limpeza automatica, nao utilizar produ-

tos oxidantes (por exemplo H ,0,), visto que estes
podem causar um desbotamento efou uma perda
do revestimento.

No caso de reprocessamento sob a forma molhada,
utilizar produtos de limpeza/desinfecgdo apropria-
dos. A fim de evitar a formacdo de espuma e a
reducdo da eficacia do produto quimico proces-
sual: antes da limpeza e desinfeccdo automaticas,
lavar o produto em profundidade com agua cor-
rente.
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» Realizar uma limpeza ultrassonica:
- como apoio mecanico eficaz para a limpeza/

desinfec¢do manual.

- para uma limpeza prévia de produtos com resi-
duos secos, antes da limpeza/desinfec¢éo auto-

matica.

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

- para tratamento final de produtos com residuos
ndo removidos, apds a limpeza/desinfeccdo

automatica.

» Se for possivel fixar os produtos microcirtrgicos de
forma sequra e adequada a limpeza em maquinas
ou em suportes, esses devem ser limpos e desinfec-

tados automaticamente.

Processo de limpeza e desinfeccdo validado

Limpeza prévia a méo m
com ultra-sons e escova
e a seguir limpeza alca-
lina @ maquina e desin-
fecgdo térmica

Escova de limpeza: para canal de
trabalho pequeno, por ex.
TA013543

B Seringa descartavel 20 ml

Colocar o produto num cesto de
rede proprio para a limpeza (evi-
tar sombras de lavagem).

Ligar os componentes com lume-
nes e canais directamente a cone-
xdo de lavagem especial do carro
injector.

Manter as extremidades de traba-
Iho abertas para a limpeza.

Capitulo Limpeza/desinfeccdo automatica

com limpeza prévia manual e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza prévia manual com
ultra-sons e escova

m Capitulo Limpeza alcalina automatica
e desinfeccdo térmica
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Limpeza/desinfeccdo manual

Risco para o doente!
» Lavar o produto exclusiva-

PERIGO mente a maquina!

Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

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

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

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra- A (frio) >15 Concentrado isento de aldeido,
sons fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se:BBraun Stabimed
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» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfec¢ao validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no
minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se
sombras acusticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na
solucdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.

» Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
adequada e uma solucéo desinfectante de limpeza
activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
¢oes, etc.
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Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

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

Lavagem prévia <25/77
l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <500 de tensioactivos anionicos
® Solucéo de uso 0,5 %
- pH~11"
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgéo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

com qualidade de agua potavel)

*Recomenda-se:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verifi-
car as superficies visiveis quanto a presenca de

possiveis residuos.
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Controlo, manutencéo e verificagdo Embalagem

. » Guardar o produto no alojamento previsto para tal
Danos no produto (corrosio de ou num cesto de rede adequado. Garantir que as
metal/corroséo por fricgio)

- o ldminas existentes estdo protegidas.
devido a uma lubrificagdo

CUIDADO . .. » Colocar os cestos de rede em recipientes adequa-
insuficiente! dos ao processo de esterilizacdo (por ex. em con-
p ¢ao \p
> A.ntes de verifica!‘ 0 fun- tentores de esterilizagdo Aesculap).
cmname'nto.. lubrificar as » Assegurar que a embalagem evita uma recontami-
peg:'as "‘°L’e's (por ex.emplo, nacdo do produto durante o armazenamento.
articulagoes, corredicas e
barras roscadas) com o6leo - ~
de conservacdo adequado Esterlllzagao a vapor
C q
ao processo de esteriliza- Nota
cio utilizado (por exemplo, 0 produto s6 pode ser esterilizado se estiver desmon-
em caso de esterilizagdo tado.
com vapor, spray STERILIT®
1 JG600 ou lubrificador » Assegurar-se de que o produto de esterilizagdo tem
conta-gotas STERILIT® | acesso a todas as superficies externas e internas
1G598). (por ex. abrindo vélvulas e torneiras).
» Processo de esterilizacdo validado
» Deixar arrefecer o produto até a temperatura - Desmontar o produto
ambiente. - Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo
» Apos cada limpeza, desinfeccao e secagem, verifi- fraccionado
car o produto quanto a: secura, limpeza, bom fun- - Esterilizador a vapor sequndo a DIN EN 285 e
cionamento e danos, por ex., no isolamento, partes validado segundo a DIN EN ISO 17665
corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, des- - Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado
gastadas ou demolidas. a 134 °C, tempo de n3o contaminagio de 5 min
> Secar o produto se estiver molhado ou humido. » No caso de esterilizagdo simultanea de varios pro-
» Limpar e desinfectar novamente o produto, caso dutos num esterilizador a vapor: assegurar que a
apresente sujidade. carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,
» Verificar se o produto funciona correctamente. definida pelo fabricante, ndo é excedida.

» Eliminar imediatamente os produtos que apresen-
tem 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 do
trocarte.

» Verificar a compatibilidade com os produtos cor-
respondentes.
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Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa emba-
lagem esterilizada e num local protegido do pd,
seco, com pouca luminosidade e com uma tempe-
ratura estavel.

Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou ava-
rias de funcionamento!

ATENQAO » Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparagdo, con-
tacte o seu representante local da B.Braun/
Aesculap.

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos

podem originar uma perda dos direitos decorrentes da

garantia e responsabilidade do fabricante, bem como
de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

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

Acessorios/Pecas sobressalentes

Art. n»° Designagdo
FH620R MINOP Trocarte inVent de 30°
PE204A Endoscopio MINOP de 30°
RTO68R MINOP Adaptador de braco de
suporte inVent
Eliminacao

» Aquando da eliminacéo ou reciclagem do produto,
dos respectivos componentes e da sua embalagem,
ter sempre em atencéo as normas nacionais!
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Legenda

MINOP inVent-trocart

Groef

Ontgrendelingsknop
Spoelaansluiting

Endoscoop

Vergrendelingsbout endoscoop
Obturator voor ovaal werkkanaal

0 NS WN =

Obturator voor optisch kanaal
9 Vergrendelingsbout obturator
10 Vleugelmoer

11 Draagarmadapter

Symbolen op het product en ver-
pakking

A

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en infor-
matie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op
het Aesculap-extranet onder
www.aesculap-extra.net

Let op: algemeen waarschu-
wingssymbool

Let op: volg de bijgesloten docu-
mentatie
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Gebruiksdoel

Het MINOP inVent-trocartsysteem wordt voor endos-
copische en door een endoscoop geassisteerde ingre-
pen aan het centrale zenuwstelsel gebruikt, en in het
bijzonder voor behandeling van intra- en paraventri-
culaire pathologische structuren. Het MINOP inVent-
trocartsysteem kan naar keuze met de vrije hand of via
de draagarmadapter RTO68R op de bijbehorende
draagarm worden bediend en met het instrumenta-
rium voor het MINOP inVent-system worden toege-
past.

Veilig gebruik en voorbereiding

A

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door
verkeerde bediening van het
product!

» Alvorens dit product te
gebruiken, dient u de pro-
ductopleiding te volgen.

» Voor informatie over deze
opleiding kunt u contact
opnemen met uw nationale
B. Braun/Aesculap-verte-
genwoordiger.

Opmerking

Voor het MINOP inVent-trocartsysteem wordt een spe-
ciaal ontwikkelde Aesculap-endoscoop aangeboden.
Om compatibiliteitsredenen mag de MINOP inVent-
trocart alleen met deze Aesculap-endoscoop worden
gebruikt.



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

Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instruc-
ties en bewaar het document.

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

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

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

Controleer het product vaér 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.

Controleer voor elk gebruik of het spoelkanaal goed
functioneert.

Controleer voor elk gebruik of het borgmechanisme
voor de endoscoop goed functioneert.

Zorg er bij gebruik van de MINOP inVent-trocart
samen met HF-elektroden voor, dat de activering
van de HF-stroom alleen onder visueel toezicht
plaatsvindt, om verbrandingen te vermijden.

Sluit bij het invoeren van de trocart in de hersenen/
het ventrikel, het werkkanaal met de klaargezette
obturator af.

Gebruik

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel enfof

slechte werking!

» Voer voor elk gebruik een
functionele test uit.

Gevaar voor verwonding door

gebruik van het product buiten

het gezichtsveld!

» Gebruik het product alleen
onder visuele controle.

Gevaar voor verwonding door

uitstekende 30°-endoscoop -

in vergrendelde stand!

» Voer de endoscoop pas in
als de trocart definitief is
geplaatst.

Gevaar voor verbranding door

hoge temperaturen van het

uiteinde van een lichtgeleider

van een lichtbron aan instru-

mentzijde.

» Lichtbron voorzichtig han-
teren.
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A

Beschadiging van de endos-
coop door verkeerde behande-
ling!

WAARSCHUWING
» Voer de endoscoop alleen
in de trocart in als deze
niet vervormd, verbogen of
geknikt is.
Opmerking

Op de schachten van de MINOP inVent-schuifschacht-
en -ronde-schachtinstrumenten bevindt zich een ca.
2 mm dikke markering. Zo gauw deze markering het
proximale einde van het ovale werkkanaal passeert,
komt het instrument uit de trocart te voorschijn.
De MINOP inVent-trocart 1 wordt met een 30°-endos-
coop 5 bediend (MINOP de endoscoop maakt een hoek
van 30°).
» Voer, om het werkeinde van de trocart atrauma-
tisch af te sluiten,
- de obturator voor optisch kanaal 8 in optisch
kanaal 14 en
- de obturator voor ovaal werkkanaal 7 in werk-
kanaal 12, zie Afb. 1.
Via het spoelkanaal vindt een permanente spoeling
plaats.
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De afvoer van de spoelvloeistof gebeurt via het werk-
kanaal groot 12 en het werkkanaal klein 13, zie Afb. 1.

AN

%

Afb. 1

» Voor bediening uit de vrije hand bevestigt u MINOP
inVent-trocart 1 met de draagarmadapter 11 en
de vleugelmoer 10 aan de draagarm.

Opmerking

De bij het MINOP inVent-systeem aangeboden endos-
coop moet met een lichtbron worden gebruikt die over
een reservelamp beschikt.



Montage van de camera » Sluit de lichtkabel en camera aan, zie Afb. 3-5.
Opmerking

Sluit de camera pas aan als de endoscoop in de
werktrocart is vergrendeld.

» Vergrendel endoscoop 5 in de MINOP inVent-
trocart 1, zie Afb. 2.

» Zorg er daarbij voor, dat de vergrendelingsbout 6
van de endoscoop 5 zich aan dezelfde kant bevindt
als de ontgrendelingsknop 3 van de MINOP inVent-
trocart 1.

Afb. 3

Afb. 2
Afb. 4
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Demontage van de camera

Opmerking

Trek de endoscoop pas uit de werktrocart als de camera
los is gemaakt van de endoscoop.

» Maak de camera en lichtkabel los van de
endoscoop 5, zie Afb. 6 en zie Afb. 7.

Afb. 5

Afb. 6
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» Druk op de ontgrendelingsknop3 en trek
endoscoop 5 uit de MINOP inVent-trocart 1, zie
Afb. 8.

Afb. 8
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Demontage van de trocart Maak de obturator voor het optische
kanaal, respectievelijk de endoscoop los

Maak de obturator voor het werk- res- » Druk op de ontgrendelingsknop 3 en trek de obtu-

pectievelijk afvloeikanaal los rator voor het optische kanaal 8 voorzichtig uit

0 . MINOP inVent-trocart 1, zie Afb. 10.
pmerking

Deze stap is alleen nodig als de obturator voor het
werk-, respectievelijk afvioeikanaal in gebruik is.

» Trek de obturator voor het ovale werkkanaal 7

voorzichtig uit MINOP inVent-trocart 1, zie Afb. 9. /

8 L -

e
Ellﬁixﬁ -

Afb. 10

Afb. 9
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» Druk op de ontgrendelingsknop3 en trek Spoelslang verwijderen
endoscoop 5 uit MINOP inVent-trocart 1, zie Afb.
11.

» Trek de slang van de spoelaansluiting 4 af, zie
Afb. 12.

Afb. 11
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Adapter van de draagarm demonteren Montage van de trocart
» Schroef vleugelmoer 10 eraf.
» Verwijder draagarmadapter 11, zie Afb. 13. Endoscoop/obturatoren invoeren

» Voer de endoscoop 5/obturator voor optisch
kanaal 8 voorzichtig axiaal in MINOP inVent-
trocart 1,

» Zorg er daarbij voor, dat de vergrendelingsbout 6
van de endoscoop 5 resp. vergrendelingsbout 9
van de obturator voor het optische kanaal 8 zich
aan dezelfde zijde bevindt als
ontgrendelingsknop 3 van de MINOP inVent-
trocart 1, zie Afb. 14 en zie Afb. 15.

ml—

5 Ifrh
e
[

—f

Afb. 13

Afb. 14
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Obturator voor ovaal werkkanaal invoe-
ren

» Houd de obturator voor het ovale werkkanaal 7
aan het distale einde vast en voer deze voorzichtig
in het werkkanaal 12 tot de aanslag, zie Afb. 16.

De obturator is via de wrijving in het kanaal bevei-
ligd tegen naar buiten vallen.

/..
rf_'ffs'

[

Afb. 15

» Voer de endoscoop 5/obturator voor optisch
kanaal 8 er tot de aanslag in resp. tot
vergrendelingsbout 6 resp. 9 vastklikt, zodat
endoscoop 5/de obturator voor optisch kanaal 8 er '
alleen door gebruik van de ontgrendelingsknop 3
uitgenomen kan worden.

Afb. 16
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Draagarmadapter monteren

» Schroef vleugelmoer 10 van de
draagarmadapter 11 af, zie Afb. 17.

Afb. 17
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» Steek de draagarmadapter 11 naar keuze zijde-
lings (rechts/links) in de boring, tot de flens in de
voorziene gleuf 2 klikt, die dient voor de bevesti-
ging van de draagarm, zie Afb. 18.

Afb. 18



» Schroef vleugelmoer 10 erop tot  Spoelslang aansluiten
draagarmadapter 11 gefixeerd is, zie Afo. 19. » Verbind de spoelslang met de spoelaansluiting 4,
MINOP inVent-trocart 1 is klaar voor de adaptie Zie Afb. 20.

aan de draagarm. » Controleer de spoelfunctie.

|
J Afb. 20

Afb. 19
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Gevalideerd reinigings- en desin-
fectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming
met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en
internationale normen en richtlijnen en de eigen hygié-
nische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van
deze aandoening lijden, moeten de nationale voor-
schriften voor de reiniging en sterilisatie van de pro-
ducten worden nageleefd.

Opmerking

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

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desin-
fectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan
worden gegarandeerd na een voorafgaande validatie
van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.
Voor de validering werden de aanbevolen chemische
middelen gebruikt.

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

Opmerking

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

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

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de
corrosie leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het
gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voor-
reinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desin-
fectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.
Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreini-
gers kan chemische aantasting en/of verbleking van de
laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waar-
door deze visueel of machinaal onleesbaar worden.
Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in opera-
tieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigings-
water, desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij
staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en
bijgevolg tot beschadiging van de producten. Om de
resten te verwijderen is een grondige spoeling met
gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet,

die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld

VAH- of FDA- toelating, respectievelijk CE-merk) en

door de fabrikant van de chemicalién met het oog op

de materiaalverdraagzaamheid werden aanbevolen.

Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicali€nfabri-

kant moeten strikt worden nageleefd. In het andere

geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

m Optische verandering van het materiaal, bijv. ver-
bleken of kleurverandering van titanium of alumi-
nium. Bij aluminium kunnen zichtbare oppervlak-
teveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde
vanaf 8 in de gebruiksoplossing.

m Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, bar-
sten, vroegtijdige veroudering of opzetten.



>

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

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

Demontage voor het reinigen en sterilise-
ren

>

Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik
volgens de instructies.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

>

>

>

Indien van toepassing, niet zichtbare opperviakken
uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv.
met een wegwerpspuit, doorspoelen.

Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig
mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

Breng het product binnen 6 uur droog in een geslo-
ten afvoercontainer weg voor reiniging en desin-
fectie.

Voorbereiding voor de reiniging

>

Demonteer het product voor de reiniging, zie
Demontage van de trocart.

Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor
reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product

door gebruik van ongeschikte

reinigings-/desinfectiemidde-
len en/of te hoge temperatu-
ren!

» Gebruik reinigings- en des-
infectiemiddelen volgens
de aanwijzingen van de
fabrikant,

- die voor bijv. alumi-
nium, kunststoffen en
edelstaal zijn toegela-
ten,

- die geen weekmakers
(bijv. in siliconen) aan-
tasten.

» Volg de aanwijzingen met
betrekking tot concentra-
tie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» Respecteer de maximale
reinigingstemperatuur van
55 °C.

VOORZICHTIG

» Gebruik voor de machinale reiniging geen oxide-

rende proceschemicalién (bijv. H,0,), om afbleken
en aantasting van de bovenlaag te voorkomen.
Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel
bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en
verminderde doeltreffendheid van de proceschemie
te vermijden: het product véér de machinale reini-
ging en desinfectie grondig met stromend water
afspoelen.
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» Voer een ultrasone reiniging uit:
- als doeltreffende mechanische ondersteuning
bij de handmatige reiniging/desinfectie.
- als voorreiniging van producten met vastge-
koekte residuen voor de machinale reiniging/

desinfectie.

- als geintegreerde mechanische ondersteuning
bij de machinale reiniging/desinfectie.

- als nareiniging van producten met niet-verwij-
derde residuen na de machinale reiniging/des-

infectie.

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

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Handmatige voorreini- ™
ging met ultrasoonreini-
ging en borstel en aan-
sluitend machinale
alkalische reiniging en

thermische desinfectie u

Reinigingsborstel: voor klein
werkkanaal, bijv. TAO13543

B Spuit voor eenmalig gebruik 20

ml

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

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

Houd de werkeinden geopend
voor de reiniging.

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie

met handmatige voorreiniging en sub-

hoofdstuk:

W Paragraaf Handmatige voorreiniging
met ultrasoonreiniging en borstel

B Paragraaf Machinale alkalische reini-
ging en thermische desinfectie
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Handmatige reiniging/desinfectie

Gevaar voor de pati€nt!
» Reinig het product uitslui-

GEVAAR tend machinaal!

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe

een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld

FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN

1SO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet

regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde,
[koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed
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» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocédé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultra-
soonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd
worden en dat geluidsschaduwen worden verme-
den.

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 met een geschikte
reinigingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 50 anionische tensiden
m Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\" Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten
zichtbare oppervlakken op resten worden gecon-
troleerd.
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Controle, onderhoud en inspectie Verpakking

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

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

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

Beschadiging (metaalaantas-
ting/wrijvingscorrosie) van het
product door onvoldoende
olién!

» De bewegende delen (bijv.
scharnieren, schuifonder-
delen en draadstangen)
voor de functietest smeren
met een beetje verzor-
gingsolie die geschikt is
voor het gebruikte sterili-
satieproces (bijv. bij
stoomsterilisatie STERILIT®
I-oliespray JG60O of
STERILIT® |-oliedruppel-
fles JG598).

VOORZICHTIG

Stoomsterilisatie

Opmerking

Het product mag uitsluitend in gedemonteerde toe-
stand worden gesteriliseerd.

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

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur. en kranen).

» Controleer het product na elke reiniging, desinfec- ™ Gevalideerd sterilisatieproces

tie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en - Demonteer het product
beschadigingen, bijv. isolatie, corrosie, losse, ver- - Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculim-
bogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebro- procedé
ken onderdelen. - Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en
» Laat natte of vochtige producten drogen. gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
» Reinig en desinfecteer verontreinigde producten - Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimpro-
nogmaals. cedé bij 134 °C, verblijftijd 5min

Verwijder beschadigde of slecht werkende produc-
ten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische
Dienst van AesculapTechnische Dienst van Aescu-
lap, zie Technische dienst

Monteer het demonteerbare product, zie Montage
van de trocart.

Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende
producten.
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» Controleer de werking van het product. » Wanneer meerdere producten tegelijk worden

gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat
de maximale belading van de stoomsterilisator, die
de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.



Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte

verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en
donkere plaats bij een constante temperatuur.

Technische dienst

A

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel enfof

slechte werking!

» Geen modificaties aan het
product aanbrengen.

» Neem contact op met uw plaatselijke B.Braun/
Aesculap-vertegenwoordiger voor service en repa-
raties.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen

kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en het intrekken van eventuele goedkeurin-
gen.

Service-adressen
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het
bovengenoemde adres.

Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Benaming

FH620R MINOP inVent-Trocart 30°

PE204A MINOP-endoscoop 30°

RTO68R MINOP inVent-draagarmadapter
Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de
onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te
vinden in overeenstemming met de nationale voor-
schriften!
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Legend

MINOP inVent-troakar
Spar

Urkopplingsknapp
Spolningsanslutning
Endoskop

Lasbult endoskop
Obturator for oval arbetskanal
Obturator for optikkanal
9 Lasbult obturator

10 Vingmutter

11 Fastarmsadapter

0 NS WN =

Symboler pa produktet och for-
packning

A

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information
om materialkompatibilitet hittar du &ven pa
Aesculap extrandt pd www.aesculap-extra.net

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfél-
jande dokument
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Anvindningsandamal

MINOP inVent-troakarsystemet anvands for endosko-
piska och endoskopassisterade ingrepp i zentralen Ner-
vensystem, framfor allt vid behandling av intra- och
paraventrikuldra  patologiska  strukturer. MINOP
inVent-troakarsystemet kan valfritt anvéndas pa fri-
hand eller med hjélp av fastarmsadaptern RTO68R och
tillhorande fastarm, samt med instrumentuppsatt-
ningen till MINOP inVent-systemet.

Saker hantering och fardigstal-
lande

A

VARNING

Risk for personskador genom
felaktig anvéndning av pro-
dukten!

» Delta i utbildningen om
produkten innan den
anvands.

» Kontakta den nationella
representanten for
B. Braun/Aesculap for att
fa information om utbild-
ningen.

Tips

Till MINOP inVent-troakarsystemet finns dven ett spe-
ciellt Aesculap-endoskop. Av kompatibilitetsskdl fdar
MINOP inVent-troakar endast anvindas tillsammans
med detta Aesculap-endoskop.



Endast personer med erforderlig utbildning, kun-
skap eller erfarenhet far driva och anvanda produk-
ten med tillbehér.

Las, folj och spara bruksanvisningen.

Anvand produkten endast enligt bestdmmelserna,
se Anvandningsandamal.

Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya pro-
dukter ndr transportférpackningen har avldgsnats
och fére den forsta steriliseringen.

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

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvdnd-
ning med avseende pa féljande: 16sa, krokta, tra-
siga, spruckna, utslitna eller avbrutna delar.
Anvénd inte skadade eller defekta produkter. Sor-
tera genast ut skadade produkter.

Byt omgéende ut skadade delar mot originalreserv-
delar.

Kontrollera fore varje anvdndning att spolningska-
nalen fungerar.

Kontrollera fore varje anvdndning att endoskopets
lasanordning fungerar.

Nar MINOP inVent-troakaren anvands tillsammans
med HF-elektroder maste det sakerstéllas att HF-
strommen bara aktiveras under visuell kontroll for
att undvika brannskador.

Nar troakaren fors in i hjarnan/ventrikeln forsluts
arbetskanalen med den iordningstallda obturatorn.

Anvandning

>

VARNING

>

VARNING

>

VARNING

>

VARNING

Risk for personskador och/eller

felaktig funktion!

» Gor en funktionskontroll
fore varje anvéandning.

Risk for personskador om pro-

dukten anvénds utanfér omra-

det som gar att se!

» Anvind bara produkten
under visuell kontroll.

Risk for personskada vid

utstickande 30°-endoskop - i

last lage!

» For forst in endoskopet nar
troakaren ar korrekt place-
rad.

Risk for brannskador pa grund

av instrumentets hdga tempe-

ratur i ljuskallans ljusleda-

rande!

» Hantera ljuskallan med
forsiktighet.
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A

VARNING

Endoskopet kan skadas vid fel-

aktigt handhavande!

» Endoskopet far endast
foras in i troakaren om
denna inte dr deformerad,
bojd eller bockad.

Tips
MINOP inVent-skjutskafts- och rundskaftsinstrument
har en tydlig ca. 2mm bred markering. Nédr marke-
ringen passerar den ovala arbetskanalens proximala
dnde sticker instrumentet ut ur troakaren.
MINOP inVent-troakaren 1 betjanas med ett 30°-
endoskop 5 (MINOP endoskop vinklat 30°).
» For atraumatisk
arbetsdnde fors
- obturatorn for optikkanalen 8 in i optikkanalen
14 och
- obturatorn for den ovala arbetskanalen 7 in i
arbetskanalen 12, se Fig. 1.
Spolningskanalen skoljs kontinuerligt.

forslutning av  troakarens
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Spolningsvédtskan  drdneras  via  den  stora
arbetskanalen 12 och den lilla arbetskanalen 13, se
Fig. 1.

13— 12
=
t
Fig. 1
» Vid frihandsanvdndning av MINOP inVent-

troakaren 1 fasts denna med fastarmsadaptern 11
och vingmuttern 10 pa fastarmen.

Tips

Det till MINOP inVent-systemet tillgingliga endosko-
pet fdr bara anvindas tillsammans med en ljuskdlla till
vilken det finns en reserviampa.



Montering av kamera » Anslut ljuskabel och kamera, se Fig. 3-5.
Tips

Kameran far anslutas férst nir endoskopet Gr Idst i
arbetstroakaren.

» Las endoskopet 5 i MINOP inVent-troakaren 1, se
Fig. 2.

» Sakerstdll i samband med detta att |&sbulten 6 pa
endoskopet 5 befinner sig pd samma sida som
urkopplingsknappen 3~ pa  MINOP  inVent-
troakaren 1.

Fig. 3

Fig. 2
Fig. 4
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Demontering av kamera
Tips
Dra ur endoskopet ur arbetstroakaren férst ndr kame-

5 I ran har lossats frdn endoskopet.
» Lossa kameran och ljuskabeln fran endoskopet 5,
se Fig. 6 och se Fig. 7.
1 L
Fig. 5

Fig. 6
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Fig. 7
» Tryck in urkopplingsknappen 3 och dra ur

endoskopet 5 ur MINOP inVent-troakaren 1, se
Fig. 8.

Fig. 8
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Demontering av troakar Lossa obturator for optikkanal resp.
endoskop

Lossa obturator for arbets—/avloppskanal » Tryck in urkopplingsknappen 3 och dra forsiktigt ut

Tips optikkanalens obturator 8 ur MINOP inVent-

Detta arbetssteg ¢r bara nodvindigt ndr obturatorn troakaren 1, se Fig. 10.

anvdnds i arbets-/avloppskanalen.

» Dra forsiktigt ut den ovala arbetskanalens
obturator 7 ur MINOP inVent-troakaren 1, se Fig. 9.

4
—

Fig. 10

Fig. 9
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» Tryck in urkopplingsknappen 3 och dra ur Avldgsna spolningsslangen
endoskopet 5 ur MINOP inVent-troakaren 1, se

Fia. 11 » Lossa slangen fran spolningsanslutningen 4, se
ig. 11.

Fig. 12.

Fig. 12

Fig. 11
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Demontering av adapter fran fastarm Montering av troakar
» Lossa vingmuttern 10.
» Avldgsna fastarmsadaptern 11, se Fig. 13. For in endoskop/obturator

» For forsiktigt in endoskopet 5/obturatorn for
optikkanalen 8 axialt i MINOP inVent-troakaren 1.

» Siakerstdll i samband med detta att lasbulten 6 pa
endoskopet 5 resp. lasbulten 9 pa obturatorn for
optikkanalen 8 befinner sig pa samma sida som
urkopplingsknappen 3~ pa  MINOP  inVent-
troakaren 1, se Fig. 14 och se Fig. 15.

Fig. 13 1 -

Fig. 14
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Inforning av obturatorn for den ovala

arbetskanalen

» Hall den ovala arbetskanalens obturator 7 i den
distala dnden och for forsiktigt in den i
arbetskanalen 12 till stopp, se Fig. 16.
Obturatorn halls pa plats i kanalen genom friktion.

Fig. 15

» For forsiktigt in endoskopet 5/obturatorn for
optikkanalen 8 till stopp resp. tills lasbulten 6
resp. 9 hakar i s& att endoskopet 5/obturatorn fér

optikkanalen 8 bara kan lossas med hjélp av
urkopplingsknappen 3.

Fig. 16
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Montera fastarmsadapter » Placera fistarmsadaptern 11 valfritt p& hoger eller

> Lossa vingmuttern 10 pa fastarmsadaptern 11, se véanster sida av sa att flansen passar in i det darfor

Fig. 17 ' avsedda sparet 2 for fastning av fastarmen, se
Y Fig. 18.

Fig. 17

Fig. 18
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» Dra &t vingmuttern 10 tills fastarmsadaptern 11 Anslut spolningsslangen

sitter fast, se Fig. 19. » Anslut spolningsslangen till spolningsanslut-
MINQP .inVent—tankaren 1 éar forberedd for ningen 4, se Fig. 20.
anvandning med fastarmsadaptern. » Kontrollera spolningsfunktionen.

Fig. 20

Fig. 19
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Validerad beredningsmetod

Allmanna sikerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestimmelser, nationella och inter-
nationella standarder och direktiv och de egna hygien-
reglerna fér beredningen.

Tips

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

Tips

Maskinell rengéringsprocess Gr att foéredra eftersom
rengdringsresultatet blir béttre och sdkrare dn vid
manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicin-
tekniska produkt kan sékerstidllas forst efter en foregd-
ende validering av rengéringsprocessen. Anvindaren/
den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemi-
kalien.

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

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompa-
tibilitet ~ finns  pd  Aesculaps  extrandt  pd
www.aesculap-extra.net

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes
i Aesculap-sterilcontainer systemet.
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Allm&nna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara ren-
goringen resp. gora den verkningslds och leda till kor-
rosion. Det far darfor inte ga langre tid n 6 timmar
mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pa >45 °C och fixe-
rande desinfektionsmedel (med aktiv substans: alde-
hyd, alkohol) far anvindas.
Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengé-
ringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till
att laserskriften bleknar och inte gar att lasa visuellt
eller maskinellt pa rostfritt stal.
Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester,
t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltlésningar, som
finns i vattnet for reng6ring, desinfektion och sterilise-
ring till korrosionsskador (gropfritning, spanningskor-
rosion) och dirmed till att produkterna férstérs. For att
avldgsna resterna maste tillrdcklig skoljning med totalt
avsaltat vatten och atféljande torkning utforas.
Eftertorka vid behov.
Endast sadana processkemikalier far anvidndas som &r
kontrollerade och godkinda (t.ex. VAH- eller FDA-god-
kannande eller CE-mérkning) och har rekommenderats
av kemikalietillverkaren nar det galler materialkompa-
bilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemika-
lietillverkaren ska efterfdljas strikt. | annat fall kan fol-
jande problem uppsta:

B Optiska fordndringar av materialet som t.ex. blek-
ning eller fargférandringar pa titan eller alumi-
nium. Pa aluminium kan synliga ytférandringar
upptrdda redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/
bruksldsningen.

B Skador pd materialet, som t.ex. korrosion, sprickor,
brott, aldring i fortid eller svallning.
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Anvédnd inte metallborstar eller andra skurmedel
som skadar ytan, eftersom det da &r risk for korro-
sion.

Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt
saker beredning som dr skonsam mot materialet
och bibehaller dess vérde finns pa www.a-k-i.org,
Publications, Red Brochure - Proper maintenance
of instruments.

Isdrtagning fore beredning

>

Demontera produkten enligt anvisningen omedel-
bart efter anvandningen.

Forberedelse pa anvandningsplatsen

>

Om det &r lampligt sa ska du skolja ej synliga ytor
med (helst) avjoniserat vatten. Anvdnd t.ex. en
engangsspruta.

Avldgsna synliga OP-rester sa fullstindigt som
mojligt med en fuktig, luddfri duk.

Transportera produkten torr i sluten avfallsbehal-
lare inom 6 h for rengdring och desinficering.

Forberedelse fore rengdringen

>

Demontera produkten fore rengdring, se Demonte-
ring av troakar.

Rengéring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for
beredningsmetod

Risk for skador pa produkten
genom olampliga rengérings-/
desinfektionsmedel och/eller
for hdga temperaturer!

» Anvand rengérings- och
desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar,
- som dr godkénda for

t.ex. aluminium, plast
och rostfritt stal,

- och som inte angriper
mjukgorare (t.ex. sili-
kon).

» Observera uppgifterna om
koncentration, temperatur
och verkningstid.

» Overskrid inte den hogsta
tillatna rengdringstempe-
raturen pa 55 °C.

A

OBSERVERA

Anvdnd inte kemikalier med oxiderande verkan
(t.ex. H,0,) fér maskinell rengdring, eftersom de
kan leda till blekning/skiktférlust.

Anvind ldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel
vid vatrengoring. For att undvika skumbildning och
forsdmring av processkemins effekt: Skdlj produk-
ten noga i rinnande vatten fore maskinell reng6-
ring och desinficering.
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» Utfor ultraljudsrengdring

- som effektiv mekanisk hjélp vid manuell rengd-

ring/desinficering

- som forreng6ring av produkter med fasttorkade
rester fore maskinell rengéring/desinficering

- som integrerad mekanisk hjdlp vid maskinell
rengdring/desinficering

- som efterrengdring av produkter med rester
som inte avligsnats efter maskinell rengéring/

desinficering.

» Rengdr och desinficera de mikrokirurgiska produk-
terna maskinellt, om de kan fixeras pa forvarings-
hjélpmedlen sa att de sitter sékert och blir rena.

Validerad procedur for rengdring och desinficering

Inledande manuell ren-
g6ring med ultraljud och
borste foljt av alkalisk
rengdring med maskin
och vdarmedesinfektion

Rengdringsborste: for den lilla
arbetskanalen t.ex. TAO13543
Engdngsspruta 20 ml

Ldgg produkten i en tradkorg som
arlamplig for rengGring (se till att
alla delar 4r atkomliga).

Anslut detaljer med lumen och
kanaler direkt till injektorvagnens
speciella spolningsanslutning.
Hall arbetsandarna 6ppna vid
rengdringen.

Kapitel Maskinell rengring/desinficering

med manuell forrengdring och underkapi-

tel:

m Kapitel Manuell férrengéring med
ultraljud och borste

m Kapitel Maskinell alkalisk rengéring
och termisk desinficering
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Manuell reng6ring/desinficering

Fara for patienten!
» Rengor endast produkten

EARA med hjalp av en maskin!

Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengéring

Tips det.
Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid

vara testad med avseende pd funktion och effektivitet

(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning
motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som
anvédnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbun-

Manuell forrengéring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengéring RT (kallt) >15 2 Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

] Skéljning RT (kallt) 1 - DV -

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur
*Rekommendation: BBraun Stabimed
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» Lds informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

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

» Rengor produkten i [6sningen med en ldmplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

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

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola direfter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 gdnger med den aktivt rengorande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.
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Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskdljning <25/77
I Rengdring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 0% anjoniska tensider
M Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-
inficeringen att det inte finns rester pd ytor som

gar att se.
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Kontroll, underhall och provning

Férpackning

Risk for att produkten skadas

(frathal i metall/n6tningsoxi-

dation) pa grund av otillrdcklig

smorjning!

» Smorj fore funktionskon-
trollen rérliga delar (t.ex.
leder, skjutbara delar och
gingade stiinger) med
underhallsolja som &r
lamplig for steriliserings-
metoden som anvinds (vid
angsterilisering t.ex.
STERILIT® I-oljespray
JG600 eller STERILIT® I-
droppsmérjare JG598).

A

OBSERVERA

Lat produkten svalna till rumstemperatur.
Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och
torkning att produkterna ar torra, rena, funktio-
nella och oskadade, t.ex. isolering, korroderade,
|6sa, bojda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna
delar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengor produkter som inte &r rena pé nytt och des-
inficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

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

Montera demonterbara produkter, se Montering av
troakar.

Kontrollera kompatibiliteten med tillnérande pro-
dukter.
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Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstall
eller lagg den pa en lamplig tradkorg. Se till att
befintliga eggar ar skyddade.

Férpacka tradkorgarna pa lampligt satt for sterili-
sering (t.ex. i Aesculap-sterilbehéallare).

Bekrafta att férpackningen forhindrar att produk-
ten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering
Tips
Produkten fdr bara steriliseras i demonterat skick.

>

Se till att steriliseringsmedlet kommer at alla
utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att
Gppna ventiler och kranar).

» Validerad steriliseringsmetod

- Taisér produkten

- Angsterilisering med fraktionerad vakuumme-
tod

- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad
enligt DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuum-
metoden vid 134 °C i 5 min

Om flera produkter steriliseras samtidigt i en ang-

sterilisator: Se till att maximal tillaten last i ang-

sterilisatorn enligt tillverkarens anvisningar inte

dverskrids.



Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i
bakterietdt férpackning i ett torrt, mérkt utrymme
med jadmn temperatur.

Teknisk service

A

VARNING

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

» For service och reparationer, kontakta den natio-
nella representanten for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta

medfora att garantin och eventuella godkdnnanden

upphor att gélla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda
adress.

Tillbehor/reservdelar

Art.-nr. Beteckning

FH620R MINOP inVent-troakar 30°
PE204A MINOP-endoskop 30°

RTO68R MINOP inVent-fastarmsadapter

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen
foljas vid kassering eller atervinning av produkten,
dess komponenter eller férpackning!
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Jlerenpa

MINOP Tpoakap inVent

Ma3

[lebnokmpyioLan KHomnka
[MPOMbIBOYHbIN pazbem

JHpockon

QukcaTop 3HZOCKONa

O6Typatop AN oBanbHOro paboyero KaHana
O6Typatop ANA ONTUYECKOro KaHana
9 Oukcatop obTypaTopa

10 bapalkoBas rarika

11 AganTep gepxartens

0 NS WN =

CumBOJbI HA NpogyKTe 1 Yna-
KOBKa

BHuMaHue, cumBon npeaynpe-
A XIeHus obLiero xapakrepa

BHUMaHMe, cobniopaTb Tpebo-
BaHUA COMPOBOANTENbHOW
LOKyMeHTauum

Cdepa npumeHeHns

» PykoBofcTBa MO 3KCMyaTauuM OTAENbHbIX
nsgenuini n nHGopmaLma No COBMECTUMOCTM
MaTepuanos pasmelleHbl TakXke B ceTu
Aesculap Extranet no agpecy
www.aesculap-extra.net
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Ha3HaueHune

Tpoakap MINOP inVent ncnonb3yetca gna sHAo-
CKOMUUYECKNX BMeLWaTenbcTs (a Takke BMella-
TeNbCTB, B PaMKax KOTOPbIX SHAOCKOM WUCMONb3y-
eTcA B KayecTBe BCMOMOraTeSlbHOro CpeacTsa) B
LieHTpanbHyl0 HePBHYIO CUCTeMy, B OCOGEHHOCTU
NA NeYEHUA NHTPABEHTPUKYNAPHLIX U NapaBeHT-
PUKYNAPHbIX NaTONOMMYecKnx CTPYKTyp. Tpoakap
MINOP inVent Ha BbI6op MOXHO 06CnyXMBaThb 6e3
nomoLun pyKk unm nocpeactsom agantepa RTO68R
Ha COOTBETCTBYIOLLEM AepxaTenie N C NHCTPYMeH-
ToM ana cuctembl MINOP inVent.

MpaBunbHoe o6palleHne n
NOAroTOBKa K MCNO/Ib30BaHUIO

A

BHUMAHUE

OnacHoOCTb TpaBMUpPOBaHUA

B Clly4ae HenpaBWIbHOTO

o6palyeHuns c usgenuem!

» [llepen npumeHeHnem
n3aenna NpowTy cooT-
BETCTBYloOWWee o6yyeHne
o6palleHuIo C HUM.

» Yr1o6bl nonyuntb NH$pop-
mauuio 06 o6yueHun,
obpaTuTech B npeAcTa-
BUTENbCTBO KOMNaHNMN
B. Braun/Aesculap B
CTpaHe NpoXuBaHuUA.

YkaszaHue

[na mpoakapa MINOP inVent npednazaemca cheyu-
anbHo paszpabomarHwili 3HOockon Aesculap. Mo npu-
YUHAM, C8A3AHHLIM C COBMECMUMOCMbIO, MPOAKap
MINOP inVent MOXHO npuMeHAMb MOJILKO C OaH-
HbIM 3HOO0CKonom Aesculap.



M3penve n npuHagnexHoCcTn paspeluaeTca
NpUBOAWTb B AENCTBNE 1 MCMOMb30BaTb TONIbKO
nvuyam, MMeLUM CooTBeTCTBYIoLee obpa3so-
BaHWe, 3HaHWA UK OMbIT.

MNpoyecTb  MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHMIO,
cobnofatb cofepKalymecs B Heil TpebGoBaHUA
M COXPaHUTDb ee.

MpuMeHATb n3denve TONMbKO NO Ha3HauYeHuto,
cM. HazHaueHue.

HoBoe, TonbKo 4TO MocTynuBluee C 3aBoja
nsgenne cnepgyeT ouMCTUTL (BPY4YHylO wan
MaLUVMHHBIM CNOCO60oM) Mocne yaaneHus TpaH-
CNOPTUPOBOYHON YNaKOBKU 1 Nepep nposee-
HVeM nepBoW CTepuIn3aLnn.

Hosoe u3fenue, Tonbko 4TO MoOCTynuBluee C
3aBOJa-U3roToBUTENSA, UM HEUCNONb30BaBLUe-
eca nsfenne XpaHuTb B CyXOM, YNCTOM W 3aLun-
LWEeHHOM mecTe.

Kaxpbli pa3 nepep ucnosnb3oBaHnem nsgenusa
Heob6XoANMO NPOBOAWTb €ro OCMOTP, NpoBe-
PAA Ha Hanuume: pacllaTaHHbIX, MOrHYTbIX, C1O-
MaHHbIX, MOTPECKaBLIMXCA, U3HOLWEHHbIX UIn
OT/IOMUBLUNXCA AeTanen.

Henb3a ncnonb3oBaTtb NOBPeXAEHHOE UK Heun
cnpaBHoe usgenuve. lMoBpexaeHHoe usgenne
cpasy e oTobpaTb 1 yaanuTb.

MNMoBpexaeHHble AeTann cpasy e 3aMeHATb
OPUrMHaNbHbIMK 3aMacHbIMU YacTAMM.

Mepen KakablM MCMOb30BaHMEM NPOBEPATb
dYHKLMOHUPOBaHME NPOMbIBOYHOIO KaHana.
Mepep KaxgbiM MCNONb30BaHVEM MPOBEPATb
dYHKLMOHMpPOBaHMe MexaHV3Ma Ana GpuKkcalymm
3HAoCKonNa.

MNpn coBMECTHOM WCNONb30BaHWM Tpoakapa
MINOP inVent ¢ BY-anekTpogamm obecneuntn,
yTo6bl BKlOUeHMe BY-Toka ocyuecTBaAnoch
TONMbKO MOA BW3YyaNbHbIM KOHTPOJSIEM, YTOObI
npeaoTBPaTUTb OXKOTU.

MNpun BBeAeHUU Tpoakapa B MO3r/Xenyaouek,
3aKpblTb pabounii KaHan NpeaoCTaBieHHbIM
06TypaTopoMm.

JKcnnyaTtayums

BHUMAHUE

BHUMAHUE

BHUMAHUE

BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA

u/mnn c6oes B pa6oTe!

» Kaxpabini pa3s nepeg npu-
MeHEeHNeM NpoBepATb
Ha GYHKLMOHANbHOCTb.

Ecnu uspenne npumeHsaerca
BHe 30Hbl BM3Yya/IbHOro
HabnogeHnA, BO3HUKaeT
OnacHOCTb TPaBMMNpPOBa-
HuA!

» [lMpumeHeHue nspenuan
paspelleHo ToNbKo Npu
yC/10BMY BM3YaJibHOrO
KOHTpoOnA.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
B Cny4ae BbICTyNaHWUsA S3HAO-
ckona 30° B NoN0XeHnn
6nokupoBKu!

» DHAOCKON BBOAUTb
TONbKO B TOM C/lyyae,
ecnu Tpoakap OKOHYa-
TeNbHO pasMeLyeH.

OnacHOCTb NoNyYeHUs 0XKOo-

rOB 13-3a BbICOKOI1 Temne-

paTypbl Ha KOHLie CBeTo-

BO/la UCTOYHMKA CBETa CO

CTOPOHbI MHCTPYMeHTa!

» OcCTOpOXHO Ob6pallaTbca
C NCTOYHUKOM CBeTa.
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MpomblBOYHaA XKMAKOCTb Mofaetca Yepes 60sb-
Wwor pabounin kaHan 12 u yepes manbiii pabounii
KaHan 13, cm. Puc. 1.

MoBpexpaeHune sHpOCKONa
BCNefCTBUE HenpaBWib-
Horo o6pauyeHus!

» BBoauTb 3HAOCKON B
Tpoakap TO/IbKO B TOM
cnyyvae, ecnv OH He
AedopmMMpoBaH, He N30-
THYT WIW He HaNIOMJIEH.

YkasaHue ¥

Ha xgeocmosukax uHCMpymMeHmMos co COBUXHbIM U

Kpyaneim xeocmosukom MINOP inVent Haxooumca L
ommemka moawuHou ok 2 MM. Kak mosibko sma
ommMemka npoxooum NpPOKCUMA/bHbIU  KOHey
08a/16H020 paboyez0 KAHANd, UHCMPyMeHm Haqu-
Haem 8bICmyname Ux mpoakapa.

Tpoakap MINOP inVent 1 obcnyxnBaeTcs npu
nomou 3Haockona 30° 5 (yrnoson sHgockon 30°  » [Ina obcnyxuBaHua 6e3 MCMonb3oBaHWA Pyk

BHUMAHME

AN

Puc. 1

MINOP). 3akpenutb Tpoakap MINOP inVent1 npu
» UYT06bl 3aKpbITh Pabounii KoHel Tpoakapa 6e3 nomolum afantepa 11 v 6apawkosoi raitkn 10
HaHeceHus TPaBM, Ha Aepxatene.

- HeobxoAMMO BBeCTM 06TypaTop ANl ONTu-
YecKoro KaHana 8 B ontmyeckuin kaHan 14 n
- o6Typatop Ana oBanbHOro paboyero
KaHana 7 B pabouuii kaHan 12, cm. Puc. 1.
Yepe3s nNpoOMbIBOYHBIA KaHan ocCylecTBaseTca
NOCTOAHHAA NPOMbIBKa.

Ykasarnue

Mpednazaemvili 0nsa cucmemsl MINOP inVent 3HOo-
cKkon 00/IKeH UCNOJb308AMbLCA C  UCMOYHUKOM
ceema, Komopelli uMeem 3andcHyt 1amny.
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MoHTax Kamepbl » [oakniounTb CBETOBON KaGenb W Kamepy, CM.
Puc. 3-5.

YkazaHue
MModkno4Yame Kamepy mosibKo 8 MoMm ciyyae, eciu
3HOOCKON 6bl/T3dhUKCUPOBAH 8 paboyem mpoakape.

» 3adukcupoBatb s3HAOCKON 5 B Tpoakape MINOP
inVent 1, cm. Puc. 2.

» lMpu >Tom npocnegutb 3a Tem, YTOObI
duKcaTop 6 sHfOCKONa 5 HaxoAMCA Ha TOM e
CTOPOHE, YTO 1 AebnoKupytoLlas KHomnka 3 Tpo-
akapa MINOP inVent 1.

Puc. 2 Pnc. 4
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

JAemoHTax Kamepbl
YkazaHue
W3enekame 3HOOCKOn U3 paboyezo mpoakapa

MOoJIbKO 8 MOM CJlyyae, ec/iu Kamepa bbisia omcoeou-
HeHa om 3HOOcKoNa.

» OTCoefVHWTb Kamepy 1 CBETOBOW Kabenb OT
3Hpockona 5, cm. Puc. 6 n cm. Puc. 7.

Puc.5 1

Puc.6
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P HaaTb [ebnoKupyioLlyo KHOMKy 3 1 n3Bneyb
sHpockon 5 13 Tpoakapa MINOP inVent 1, cm.
Punc. 8.

Puc.7

Puc.8
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

[JemMmoHTaX Tpoakapa OTcoeanHUTb 06TypaToOp ANA oNTUYe-
CKOro KaHasia win 3HAOCKoONa
OTcoepnHNTD 061'ypa'rop aAnAa pa60- » HaxaTtb pebnokupylouwyo KHoOnKy 3 1 ocTo-
Yyero uam CTOYHOro KaHana POXHO M3BNleYb 06TypaTop ANA ONTUYECKOro
Vkazanue KaHana 8 n3 Tpoakapa MINOP inVent 1, cm.
Puc. 10.
Omo Heobxo0UMO MOJIbKO 8 MOM C/ly4ade, ecnu
ucnonesyemca obmypamop 0ns pabodezo uau
CMOYHO20 KaHana.
» OCTOpPOXHO U3BNEYL OOTypaTop AfiA OBasb
Horo pabouero KaHana 7 u3 Tpoakapa MINOP /
inVent 1, cm. Puc. 9.
- r
87
—1

, . ‘-i.ﬁwi3

Puc. 10

Puc.9
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» Haxatb gebnokupyoulyio KHomKy 3 1 nssneus  OTCOeAMHEHNE NPOMbIBOYHOIO
sHpockon 5 n3 Tpoakapa MINOP inVent 1, cm. wnaHra

Puc. 11.
» CHATb WAAHT C NPOMbBIBOYHOIO pasbema 4, CM.

- Puc. 12.

Puc. 11 Puc. 12
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

[emoHTax afganTtepa gna pepxarens MoHTaX TpoaKapa
» OTBUHTUTL 6apalLKoByto raiiky 10.
» Ypanutb apantep gepxatena 11, cm. Puc. 13. BBepeHune 3HAOCKOrIa/06TypaTOpOB

» OCTOPOXHO B OCEBOM HamnpaBfieHU/ BBECTW
SHAOCKoN 5/06TypaTop  AnA  ONTMYecKoro
KaHana 8 B Tpoakap MINOP inVent 1.

» [py 3TOM cnegmuTb 3a Tem, YTOObl dUKcaTop 6
sHpocKona 5 nnn ¢ukcatop 9 obTypaTopa AnA
ONTMYECKOro KaHana 8 Haxoawmnca Ha TOM xe
CTOPOHe, YTO 1 JebnoKmpyioLlas KHomnka 3 Tpo-
akapa MINOP inVent 1, cm. Puc. 14 n cm. Puc. 15.

Puc. 13 y

Puc. 14
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Puc. 15
» BBeCTV 3HAOCKON 5/06TypaTop AnA onTuue-

CKOro KaHana8 Ao ynopa wau TaK, 4ToGbl
¢uKcatop 6 umnm 9  3aWenkHynca, 4Tobbl
SHAocKon 5/06Typatop  AfiA ONTUYeCKoro
KaHasia 8 MOXHO 6bIN10 M3BIeYb TONbKO Nocpes-
CTBOM HaXaTusA Ae6NOKMpYIoLLeit KHOMKKM 3.

BBepeHme o6TypaTopa gnsa oBasb-
HOro pa6ouero KaHana

» [lepxaTb 06TypaTop AnA oBanbHOro paboyero
KaHana 7 3a ANCTanbHbIN KOHeL 1 OCTOPOXHO
BBECTU B pabouuit KaHan 12 go ynopa, cMm.

Puc. 16.
O6TypaTop npeAoxpaHeH OT BbiNageHuA
cyeT TPeHWA B KaHarne.

4

Puc. 16

3a
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

MoHTax agantepa gepxatens » BcraBuTb apantep pepxatena 11 Ha Bbl6op
cboky (crnpaBa/cnieBa) B OTBEPCTME TaK, YTOObI

dnaHey Bowen B NpeAyCMOTPEHHbIA Nas 2,
KOTOPbIN CNYXUT ANA KPenneHus Aepatens,
cm. Puc. 18.

» OTBMHTUTL GapalukoByio raiky 10 agantepa
nepxartena 11, cm. Puc. 17.

Puc. 17

Puc. 18
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» HaBuHTWTb 6GapalikoByio raiiky 10 Tak, uTo6bl MopgkniouyeHne MPOMbIBOYHOIO
apanTep gepxatena 11 3aduKcMpoBancs, Cm. WwinaHra
Puc. 19.
MINOP Tpoakap inVent 1 rotos Ans ycTaHOBKM
Ha AepkaTenb.

» CoefVHUTb NPOMbIBOYHBIN LWAAHT C NPOMbIBOY
HblM paszbemom 4, cm. Puc. 20.
» [poBepuTb GYHKLMIO NPOMBIBKN.

Puc. 20

Puc. 19
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

YTBepXaeHHbIN meToa o6pa-
60TKIN

O6ume ykasaHUA No TexHUKe 6e3ona-
CHOCTHN

YkasaHue

Cobnodams HAYUOHANNbHbIE NPEONUCAHUSA, HaYUo-
HasbHble U MeXO0YyHApOOHble HOpMbl U Oupekmussl, a
makxe cob6cmeeHHble 2uzueHuYecKue mpe6os8aHus K
obpabomke uzdenud.

YkasaHue

B cnyuae, ecnu nauyueHm cmpaddem 60/1€3HbI0
Kpolugenooa-Akoba (BKA) unu ecms nodospeHus
Ha bKA, unu npu uHbIX 803MOXHbIX 8apUAHMAX,
Heobxodumo cobndame Oelicmeylowue HAYUO-
HasbHble HOpMAMuBHble npednucaHus no obpa-
60mke MeduyuHCKuUX uzdenud.

YkazaHue

Bublbupas mexoy mawuHHoU u py4yHol oducmkod,
Heobxo0umMo omoame npednoymeHue MAwuHHoU
06pabomke, mak Kak 8 3mom cjy4dae pesynomam
OYUCMKU JTydwe U HadexHee.

YkasaHue

Crnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUe mom akm, Ymo
ycnewHas o06pabomka OAHHO20 MeOUYUHCKO20
u3odenus Moxem bbimb 0becneyeHa MoJsibko nocsie
npedsapumesnibHO20 ymaepx0eHus npoyecca obpa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 5MO Hecem NoJb3o-
8amesnb/nuyo, npogoosee 06pabomky.

Jina ymeepxoeHus ucnosib308a1ucb peKoMeHO08aH-
Hble Xumuyveckue Mamepuanel.

YkazaHue

Ecnu okoHYamenvbHAas cmepunu3auus He 8bINOJIHA-
emcs, Heobxo0UMO UCNO/Ib308aMb NPOMUBOBUPY-
CHoe de3uHpuyupytouee cpedcmeo.
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YkasaHue

AKmyansHyto uHgopmayuio 06 obpabomee u coeme-
cmumMocmu € Mamepuanamu CM. makxe 8 cemu
Aesculap Extranet no aopecy
www.aesculap-extra.net

Ymeepx0OeHHbili MemoO napoeoli cmepunuzayuu
NPUMEHAICA 8  CMepusIbHbIX  KOHMeliHepax
cucmemol Aesculap.

O6uime yKkasaHuA

3acoxwme unM MpUAWMWLKE MoCie onepauum
3arpA3HeHNA MOTYT 3aTPYAHWUTb OUUCTKY UnKn cae-
natb ee HeapdeKTNBHON N BbI3BaTb Kopposuio. B
CBA3M C 3TUM HeNb3A NPeBbIWaTb NHTepBas, paBs-
HbIN 6 Yacam, Mexzy NpuMeHeHnem 1 06paboTKoiA,
Henb3A MPUMeHATb PUKcUpylolme TemnepaTypbl
npefBaputenbHoii 06paboTku >45°C 1 Henb3s
ncnonb3osaTh GUKCHpYoLWMe Ae3uHpMLmMpyoLmne
cpenctea (Ha OCHOBe aKTWBHbIX BELLeCTB: abje-
rva, cnupT).

MepeposnpoBka HeWTpPan“3aTopoB WM 06X
YNCTALWMX CPEACTB MOXET Bbl3BaTb XMMMUYeCcKoe
noBpexaeHue n/unu obecLBeunBaHie CAeNaHHoOM
nasepom HaAmucu Ha HepkaBewlLuel CTaau, 4YTo
cfenaeT HeBO3MOXHbIM ee NpouTeHVe BU3yalbHO
WM MaLLIWHHBIM CNIOCOB0M.

Mop BO3[ENCTBMEM XOPa MSIN XJIOPCOAEPKaLYMX
0CTaTKOB, COflePXalLXCA, HanprMep, B 3arpAasHe-
HVAX, OCTaBLUMXCA NOCe onepauuy, B leKapcTsax,
pacTBopax NMoBapeHHOW Conu, B BOAE, NCMOJb3ye-
MOW [J1A OUNCTKY, fe3nHdeKLnn 1 cTepunmsaumu,
Ha Hep)aBeloLLieil CTany MOryT BO3HUKHYTb oyaru
Koppo3nu (ToueyHas KOpPpPO3Ws, KOppo3us Mop
HanpsxeHVeMm), 4To MNpuBefeT K pa3pyLIeHuto
nsgenua. [ina yaaneHna sTux 3arpAasHeHnn Heobxo-
AUMO B [JOCTaTOYHOW CTEMEHW BbINONHWUTL NPO-
MbIBKY MOJIHOCTbIO 06€CCONeHHON BOAON 1 3aTemM
BbICYLUINTb U3fenue.

Mpun HeobxoAMMOCTM AOCYLINTD.



Pa3pelaeTtca ncnonb3osaTb B pabouem npotecce

TO/bKO Te XMMIKaTbl, KOTOPbIE MPOBEPEHbI U JoMy-

LeHbl K ncnonb3osaHuio (Hanp., gonycku VAH nnan

FDA nn6o mapkupoBska CE) n pekomeHf0BaHbl Npo-

n3BOAMTENEM XVMUKATOB C TOUYKM 3PEHUs COBMe-

CTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykasaHua no npmme-

HEHMIO NPOMW3BOAWUTENA  XVMWUKATOB  AOKHbI

Co6MI0AaTLCA HEYKOCHUTENbHO. B MpoTnBHOM Cry-

yae MOTyT BO3HWKHYTb pa3finyHble Npobnembi:

B VI3MeHeHVs BO BHeWHeM BuWAe MaTepuanos,
Hanpumep, obecLBeuMBaHMe WM W3MEHeHne
LBeTa AeTanei, U3roToBNeHHbIX U3 TUTaHa Unn
anoMnHKA. Korga peub nget o6 antoMuHmy, To
BMAVMbIE V3MEHEHWS NMOBEPXHOCTEN U3 3TOro
MaTepuana MoryT NosiBUTbCA yxe npu pH-noka-
3aTene >8 p[nA  npumeHsemoro/pabouero
cocTaBa.

B Matepuan MoXeT 6bITb MOBPEXAEH, Hanpumep,
KOpPPO3KsA, TPELUMHbI, Pa3pbiBbl, Npexaespe-
MEHHbI U3HOC UNK HabyxaHwue.

» [InAa OuMCTKM He MOoNb30BaTbCsA MeTaimye
CKUMM LIeTKaMn WKW WHbIMU abpasuBHbIMU
CpeACTBaMM, NOBPEXAAIOLWVMIN NMOBEPXHOCTD,
TaK Kak B 3TOM Cjlyyae BO3HUMKaeT OMacHOCTb
Koppo3uu.

» [lonosHUTeNbHO NOAPOGHbIE YKa3aHWA O TOM,
Kak obecrneunTb FUTMEeHWNYHYI0, HafeXHYl W
WafsLLyo/coXpaHsioLLylo MaTepurasbl NOBTOP-
Hylo 06paboTky cMm. www.a-k-i.org pyb6puka
ny6nukaumii, Rote Broschiire (KpacHas 6po-
wiopa) — "MpaBuUnbHbIA yXOh 3a WHCTPYMEH-
Tamn".

[lemoHTax nepep nposegeHnem
o6paboTku

4 Cpa3y XKe nocne NnpuMeHeHnA 4EMOHTUPOBATb
nsgenne B COOTBETCTBUN C MHCprKLlMel;I.

MopgroroBka Ha mecTte npuMmeHeHnA

» HenpocmaTpuBaemble  MOBEPXHOCTM,  ecn
TaKOBbIE VMEIOTCSA, PEKOMEHAYeTCA NPOMbIBaTb
NOMHOCTbIO 06ECCONEeHHON BOAOW, Hanpumep,
npv NOMOLLM OJHOPA30BOrO LWNpKrLa.

» [lo BO3MOXHOCTV MOMHOCTbIO yAanuTb BUAU
Mble MOCNEeONepaLMOHHbIE 3arpA3HEHUS NpU
NMOMOLLY BNaXKHOW 6e3BOPCOBOW YNCTALL el can-
deTkn.

» TpaHCNopTMpPOBKa M3AeNvA B 3aKPbITOM yTUAN
3aUMOHHOM KOHTelHepe B npepenax 6 4 gna
OUMNCTKN 1 Ae3nHbEeKLUN.

MoproroBKa nepep oUNCTKOM

» Pa3zobpaTtb un3genue nepes OYWUCTKOW, CM.
JemoHTax Tpoakapa.
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

OuuncTtka/pesnHdekuymna

CneunduryecKkne yKkasaHus No TeXHUKe
6e3onacHOCTU BO BpeMA 06paboTku

Bo3moxHO noBpexpaeHmne
n3penus B pesynbrarte npu-
MeHEeHWA HenpaBWIbHbIX
YNCTAWMX 1 Ae3NHPMUNPY-
I0WMX CPeACTB n/unu scnen-
CTBME CINLLIKOM BbICOKOW
Temnepartypbi!

» [pumeHATb cpeacTBa
ANA OYNCTKN 1 Ae31H-
$ekuun cornacHo
VHCTPYKLMAM NPON3BO-
avTena
- paspelueHHble AnA

OYMCTKMW, Hanpumep,
anoMUHNA, NCKYCCT-
BEHHbIX MaTepunanos,
BbICOKOKa4eCcTBeH-
HOW cTanm,

- HearpeccuBHbIe N0
OTHOLUEHMIO K Nna-
cTupukaTopam
(Hanpumep, cunu-
KOHY).

» Cob6niogartb yKasaHuA no
KOHLeHTpauun, Temne-
paType 1 NnpoAoKN-
TenbHOCTN 06paGoTKM.

» He npeBbiwaiTe makcmn-
MaJibHO AONYCTMMYIO
TemnepaTypy o4nCcTKN
55 °C.

OCTOPOXHO
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» [InA MaWWHHOW OYUCTKM He WCnonb3oBaTb

XMMUYecKne CpefacTBa, Bbi3blBalOLiME OKUC/e-
Hue (Hanpumep,H,0,), Tak Kak OHW MOTyT npu-
BECTU K 06ecLBEUMBaAHNIO/NOTEPE CNIOA.

[insA npoBefeHNs BNaxxHoM 06paboTKy n3genus

nyTeMm ero MoJsIHOro MOrPyXeHus B oUnLLaloLLnii

pacTBOp MCMONb30BaTb Hagnexalne umncrs-
wre/pe3nHonumpyowme  cpepctsa.  Ytobbl
n3bexaTb 0Opa3oBaHWs MeHbl W YyXyALeHWs
3bPeKTMBHOCTU XUMMYECKUX cpencTs: Mepen
npoBeAeHNeM MalUVHHON OYWUCTKU W [e3uH-
deKkunmn TwaTenbHO NPOMbITH M3Aenue NpoTo-

YHOW BOAOMN.

MpoBecTn 06paboTKy ynbTpa3ByKOM:

- B KayectBe 3QPeKTUBHOWN MexaHU4ecKon
06paboTKy, ZOMOoJHsoLWen pyuHyto
oumncTKy/pesnHbexumio.

- [nsA npefBapuTenbHON 06paboTKM n3genunin
C MPUCOXIINMU 3arpsA3HEHUAMN — nepeq,
MAaLUNHHON OYNCTKON/pe3nHbeKLmen.

- B KayecTBe MeEXaHMYecKon o6paboTkm —
COCTAaBHOW YaCTV MaLUMHHON  OUMCTKK/
nesnHdexumm.

- ANsA QONONHUTENbHOW OUYNCTKM U3LEeNna, Ha
KOTOPOM MOC/Ie MaLMHHOWM OYNCTKN/[E3UH-
beKUnmM Bce e eLle 0CTaNnChb 3arpa3HeHNs.

Ecnv MOXHO HafiexXHO M B nogxofduem ans

YNCTKM NONOXeHNN 3adUKCUPOBaTb MUKPOXM-

pypruyeckue WHCTPYMEHTbl B MallMHax Wnv

MUHU-KOHTEHepax, TO MPOV3BECTY MaLUVHHY0

OUMNCTKY 1 Ae3NHOEKLNI0 N3AENNIA.



YTBepKAEHHbIl MeToA OUNCTKI U Ae3nHbeKumn

MpepBaputenbHas
OuNCTKa BPYYHYIO Mpu
NMOMOLLM YNbTPa3BYyKa
1 WeTKM 1 nocneayio-
Wasn MalWnHHas
LesloyHas ouncTKa u
TepMuyeckan fe3mnH-
dekyma

LeTKa ansa ouncTku: ana
Masioro paboyero KaHana,
Hanpumep, TA013543

OpHopa3zoBblii Wwnpud 20 mn

YKnapgbiBaTb n3genue B ceTya-
TYl0 KOP3UHY, CneumanbHo
npefHa3HaueHHy1o 4if NpoBe-
LEHVA OUNCTKNM (He fonycKaTb,
yTO6bI KaKMe-nMbo 3neMeHTbI
n3aenus octanncb Heobpabo-
TaHHbIMW).

OThenbHble 3IEMEHTbI, Takue
KaK fIlOMEHbI 1 KaHasbl, N0g4-
KItoYaTb HanpsAMyIo K cnewu-
anbHOMY NPOMbIBOYHOMY COe-
LVHEHWIO VHXEKTOPHOW
TenexKu.

OcTaBuTb paboune KoHUbI
OTKPbITbIMY 47151 BbIMOSTHEHUSA
YUCTKU.

Paspgen MalwmnHHan yncTka/aesnHopek-

LMA C NpeABapUTENbHON PYUYHON YUMCT-

KOW 1 pa3gen:

B Pa3gen NpepBaputenbHan YnMcTKa
YNbTPa3BYKOM U LLETKOW BPYUHYIO

B Pa3pen MawwuHHadA wenoyHasa
0UNCTKA N TEpMUYECKan Ae3nHpek-
uun
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

PyuHas oumncTka/gesnHdeKkuynsa

OnacHOCTb ANA nayueHTa!
» Ouunwatb nsgenune
OMNACHOCTb TONbKO MALUIVHHbIM CRO-
co6om!

MalwnHHas uncrTka/gesnH$eKkLna c npeaBapnTeNIbHON PYYHOI YNCTKOM
YkasaHue
Mpubop 0na ouyucmku U Oe3uHpeKyuu OoXeH

uMems nposepeHHylo cmeneHs 3@gexmusHocmu
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkasaHue

TpumeHsaemeblli npubop 014 04UCMKU U Oe3UHek-
yuu HeobX00UMO pezysIApHO Npogepsams U NPoeo-
Oumeb e20 mexHuy4eckoe o6C/TyXusaHue.

I'IpeABapMTeanaﬂ YNCTKA yNbTPpa3ByKoOM 1 NETKOﬁ BpPYUHYIO

YnbrpassykoBas KoHLeHTpaT He cofepXnT
ouncTka (xono,q— anbaerva, eHon n yetsep-
Has) TUYHblE aMMOHMEBblE coean-

HeHua; pH ~ 9%

] MonockaHne Kt 1 - M-8 -
(xonoa-
HasA)
MN-8: nuTbEBan BoAa
Kr: KOMHaTHasA TemnepaTtypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

178



» [pVHATbL BO BHYMaHWE CBEAEHNA O NMPUTrO4HbIX
K UCMOMIb30BaHMIO LIETKaXx M OAHOPAa30BbIX
LWINPUUAX, CM. YTBEPXKAEHHbIN METOS OUNCTKN U
nesnHdekumn.

Qaszal

» OunctuTb U3genue B YNbTPa3ByKOBOW BaHHE
(yactoTa 35 KIL) B TeyeHMe He MeHee 15 MUH.
Mpwn 3ToM cneanTb 3a Tem, 4TobbI BCE [OCTYM-
Hble MOBEPXHOCTU 6blIM MOABEPrHyTbl o6pa-
60TKe 1 He 6bINo NPenATCTBMI ANA NPOXoXKae-
HWA yNbTpa3ByKa.

» [py MOMOLLM COOTBETCTBYIOLEN LIETKU Oun
WaTb U3genve B pacTBope A0 MOJHOro ucyes-
HOBEHUA 3arpPsA3HEHNIA.

» HenpocmaTtpuBaemble  MOBEPXHOCTW,  €CIN
TaKOBbIE MMEITCA, 0UMLLATb NOAXOAALEN LiEeT-
KO B TeYeHMe He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke chaBuratb feTanu (Hanpumep,
pPerynupoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.4.),
KOTopble He 3adMKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO.

» 3aTem TwWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU YUCTALMM [e3nHPULMNpYyio-
WM  PacTBOPOM, WCMOMb3ysl MOAXOAALNIA
OAHOPA30BbIN WNPKUL,.

Qaszall

» Bce wuspgenue nonHocTblo (BCe AOCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) O6MbITb/MPONONIOCKaTh NPOTO-
YHOW BOAOMN.

» [lpu npombiBKe cABWUraTb AeTanu (Hanpumep,
pPerynmpoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.[4.),
KOTopble He 3adMKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO.
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

MawuHHas WenoyHas ouncTka n Tepmuyeckan aesnHdekuyus
Tun npubopa: Nprbop oAHOKAMEPHbIN AN OUNCTKW/Ae3nHdeKunn 6e3 ynbTpassyka

Mpepsapurtennb- <25/77
HasA NpoMbIBKa

] Ouncrka 55/131 10 Nno-B B KOHLeHTpaT, WenouHo:
- pH~13
- aHuoHuyeckue MNAB <5 %
B Pa6ouun pactBop 0,5 %

- pH~11*
11} MpomexyTtoynaa  >10/50 1 no-B -
NpPoMbIBKa
\" TepmopesuHdek- 90/194 5 Nno-B -
yus
\'J Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa ans
OUMNCTKN 1 Ae3nHbeKLnn
M-g: nuTbeBan Bofa
Mo-B: NosIHOCTbI0 obecconeHHas Bofa (AeMUHepann3oBaHHasA, Mo MMKPOOMONOrNYecKnm

roKasaTesisim MeloLLas Kak MMHUMYM KauyecTBa NTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locne MaWmWHHOW OYNCTKW/Be3nHPeKLMn npo-
BEPUTb, He OCTalNCb NN Ha MOBEPXHOCTAX
OCTaTKU 3arpA3HEHNIA.
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KoHTponb, TexHNYeCKUI1 yxoa 1 npo- » [oBpexaeHHble U3[enna UNn nsfenua c Hapy
WEHHBbIMM GYHKLUAMU Cpasy ke OTCOpTMPO-

Bepka
BaTb W HaMpaBWTb B TeXHWYECKYlo Cnyxby
MoepexaeHne (NcTnpaHue Aesculap, cm. CepBsucHoe obcnyKrBaHue.
MeTanna/ppuKLNOHHasA » CobpaTb pa3obpaHHoe m3penvie, cM. MoHTax
OCTOPOXHO KOppo3usA) usaenuvs no npu- Tpoakapa.

YnHe HeLOCTaTOYHOM » [MpoBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C APYTUMU 13ae

cmaskn! NNAMK, OTHOCALLMMUCA CIofa Xe.

» MopBuKHbIE 3N1€MEHTbI
(Hanpumep, WapHUpBbI,
3a/iBVKKW 1 ONOPbI C

YnakoBKa

» OTtobpaTb u3genve B  COOTBETCTBYIOLLYIO

pe3b6oil) nepep nposBep-
KoM Ha GpYyHKLUMOHaNb-
HOCTb CMasaTb cneyu-

eMKOCTb AA XPaHEHWA WK MONOXNTb B COOT-
BETCTBYIOLLYIO CETUATYI0 KOP3WHY. Y6eanTbcs,
UTO peXyLMe YacTU 3aLuLLEHbI.

a/IbHbIM MacJsiom, » CeTuaTble KOP3VHbI YNakoBaTb B COOTBETCTBUM
NpUroAHbLIM ANA UCMOJb- C TpeboBaHMAMM MeToAa CTepunM3aLMn
30BaHMNA Cc y4yeTom npu- (Hanpumep, B CTepUsbHbIN KOHTeliHep
MEeHEeHHOro MeTofa cTe- Aesculap)

nnusaunm (Hanpume|
P Lum (Hanpumep, > Y6eanutbca B TOM, YTO yNakoBKa NpefoTspa-

1A cTepunnsaunun
A P u LaeT MNOBTOPHOE 3arpA3HeHne wusfnennAa BO
napom ncnonb3oBaTb BPEMS XpaHeHNs.

cnpein STERILIT I-
Olspray JG600 unu
macno STERILIT I-
Tropfoler JG598).

» Oxnagutb u3genvie A0 KOMHATHOW Temmnepa
Typbl.

» Kaxgblii pa3 rnocie MpOBEAEHUs OuYMCTKU,
e3nHGEKLUM 1 CYLIKM NPOBEPATb UHCTPYMEHT
Ha: CyXOCTb, CTEMeHb YMCTOTbI, GpYHKLMOHasb-
HOCTb M HanuMuve MOBPEXAEHWI, Hanpumep,
NpoBepKa M30MAUMKM, MPOBEPKAa Ha Hanuuve
NMOABEPTWMXCA KOPPO3MK, HE3aKPEMSIEHHbIX,
N30THYTbIX, Pa3bUTbIX, MOKPLITIX TPELMHAMY,
N3HOLLEHHbIX 1 0BIOMUBLUMXCA AeTaneun.

» Bbicywutb uU3genme, ecim OHO MOKPOEe Wiu
BaXHOE.

» Ecnu nsgenve He ymcToe, 3aHOBO BbIUNCTUTDL U
npoaesnHGULMPOBaThb ero.

» MpoBepuTb n3aenue Ha GyHKLMOHANbHOCTb.
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

Crepunusauyma napom
YkasaHue

V30enue MOXHO Cmepuiu308ame MosbKo 8 paso-
6paHHoMm sude.

»> Y6eanTbCA B TOM, YTO CTEPUIM3YIOLLMNIA COCTaB
MMeeT JOCTYM KO BCeM BHELUHUM 1 BHYTPEHHUM
NOBEPXHOCTAM (Hanpumep, OTKPbIB BEHTUAW 1
KpaHbl).

> YTBepxAeHHbIN MeToA CTepuan3aLmm
- Pasb6epwTe nspenve
- CTepunusauma napom MeTOAOM [ApPOO6HOW

BaKyyMHOW CTepunmnsauunm
- MNapoBow ctepunuzatop cornacHo DIN EN
285 yTBepaeH cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauuna no metony APO6HON BaKyyMm-
Honm cTepunu3aumy npu 134 °C, BbigepxKa 5
MUH.

» [lpn ofHOBPEMEHHON CTepUIN3aLmMmN HeCKOMb-
KUX U3pennini B OJHOM MapoBOM CTepuamnsa-
Tope: y6eanTbCA, YTO MaKCUMarnbHO [OMyCTu-
Maf 3arpyska napoBOro crepuausatopa He
npeBbIlWaeT HOPMY, YKa3aHHyl0 npoussoauTe-
nem.

XpaHeHune

» CrepunbHble U3[eNMA B HEMPOHULLAEMOW AnA
MWKPOOPraHN3MOB YMakoBKe 3alUTUTb OT
MbINN 1 XPaHNTb B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C
paBHOMepHOW TemrnepaTypo.
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CepBucHoe o6cnykmBaHume

A\

BHUMAHUE

OnacHoCTb TpaBMUpPOBaHUA

u/mnn c6oes B pa6oTe!

» Henb3a nsmeHarb uspe-
nue.

» [lnAa nposefeHnA paboT No cepBMCHOMY 06Cny-
XKUBAHUIO 1 TEXHNYECKOMY yxofly obpallaiiTech
B MpeAacTaBuTenbcTBo  B. Braun/Aesculap B
CTpaHe NPOXMBaHUA.

Moaudukaumm meamko-TexHnueckoro obopynosa-

HWUA MOTYT MPUBOAUTL K MOTepe NpaBa Ha rapaH-

TUNHOe 06CNyXMBaHWe, a Takke K NpeKpalieHuio

[eNCTBUA COOTBETCTBYIOWMNX JOMYCKOB K IKCMya-

Taumm.

Appeca cepBUCHDBIX LIeHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca APYrnx cepBUCHbIX LEHTPOB MOXHO Y3HaTb
No BbllLeyKa3aHHOMY agpecy.



MpuHapnexHocTn/3anacHble
yacTtun

ApTunkyn HanmeHoBaHune
FH620R MINOP Tpoakap 30° inVent
PE204A SHpockon 30° MINOP
RTO68R MINOP Apantep nepxartena
inVent
YTnnnsauna

» Hanpaenss ngenve, ero KOMMOHEHTbI U X yna-
KOBKY Ha yTMN3aLuio nn BTOPUYHYIO Nepepa-
60TKy, 0bsi3aTeNibHO cobniopaiiTe HauMoHanb-
Hbl€ 3aKOHOAATENbHbIE HOPMbi!
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Aesculap®
30° trokar MINOP inVent

Legenda

MINOP Trokar inVent

Drazka

Odblokovaci tlacitko
Proplachovaci pfipojka
endoskop

Sroub k zablokovani endoskopu
Obturator pro ovalny pracovni kandl
Obturator pro opticky kanal
Sroub k zablokovani obturétoru
10 KFidlata matice

11 Adaptér pfidrzného ramena

0 NS WN =

©

Symboly na produktu a na baleni

A

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych prostfedkd a infor-
mace k materialové snasenlivosti naleznete také na
extranetu Aesculap na adrese
www.aesculap-extra.net

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni doku-
mentaci
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Ucel pouziti

Systém trokaru MINOP inVent se pouZiva pro endosko-
pické a endoskopicky asistované zakrohy na centralnim
nervovém systému, zejména k odetfeni intraventriku-
larnich a paraventrikularnich struktur. Systém trokaru
MINOP inVent Ize volitelné pouzit bud volnou rukou
nebo pres adaptér pfidrzného ramena RTO68R na pfi-
slusném pridrzném rameni a s nastroji pro systém
MINOP inVent.

Bezpecna manipulace a pfiprava k
pouziti

A\

VAROVANi

Nebezpedi poranéni v dusledku
nespravné manipulace s vyrob-
kem!

» Pred pouzitim vyrobku
absolvujte skoleni k
vyrobku.

» V otazce informaci o tomto
skoleni se obratte na
narodni zastoupeni spolec-
nosti B. Braun/Aesculap.

Upozornéni

Pro systém trokaru MINOP inVent je nabizen specidlné
vyvinuty endoskop Aesculap. Z divodu kompatibility
Ize trokar MINOP inVent pouZivat pouze s timto endo-
skopem Aesculap.



Viyrobek a pfislusenstvi sméji provozovat a pouzivat
pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti
a zkuSenosti.

Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle ngj
a uschovejte si ho.

\lyrobek pouZivejte pouze k uréenému Gcelu pou-
7iti, viz Ucel pouziti.

Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transport-
niho obalu a pfed prvni sterilizaci vycistéte (ru¢né
nebo strojové).

Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skla-
dujte na suchém, Cistém a chranéném misté.
Viyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opo-
tfebené a odlomené Casti.

Nikdy nepouzivejte poSkozeny a nebo vadny vyro-
bek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.
Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte origi-
nalnimi nahradnimi dily.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte fungovani pro-
plachovaciho kanalu.

Pred kazdym pouZitim zkontrolujte fungovani are-
ta¢niho mechanismu pro endoskop.

PFi spole¢ném provozu trokaru MINOP inVent s VF
elektrodami zajistéte, aby byl VF proud aktivovany
pouze pod vizualni kontrolou.

Pfi zavadéni trokaru do mozku/ventriklu uzaviete
pracovni kanal dodanym obturatorem.

QObsluha

>

VAROVANi

>

VAROVANi

>

VAROVANi

>

VAROVANi

Nebezpedi urazu a/nebo

nespravné funkce!

» Pred kazdym pouzitim pro-
ved'te funkéni kontrolu.

Nebezpeci poranéni pfi pouziti

vyrobku mimo zorné pole!

» Vyrobek pouzivejte pouze
pod vizualni kontrolou.

Nebezpecdi urazu vycnivajicim

30° endoskopem v zabloko-

vané poloze!

» Endoskop zavéd'te az po
definitivnim umisténi tro-
karu.

Nebezpeci popaleni od hor-

kého konce svétlovodice své-

telného zdroje!

» Zachazejte opatrné se své-
telnym zdrojem.
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Aesculap®
30° trokar MINOP inVent

A\

Riziko poskozeni implantatu
v dusledku nespravné manipu-
lace!

VAROVANi
» Zaved'te endoskop do tro-
karu pouze tehdy, pokud
neni deformovany, ohnuty
nebo zalomeny.
Upozornéni

Na dficich ndstroji s posuvnymi a kulatymi driky
MINOP inVent je znacka o tloustce asi 2 mm. Jakmile
projde znacka proximdlnim koncem pracovniho kandlu,
vyjde ndstroj z trokaru.
Trokar MINOP inVent 1 se pouZivé s 30° endoskopem
5 (MINOP zakfiveny endoskop 30°).
» Pro atraumatické uzavfeni trokaru zavedte
- obturator pro opticky kanal 8 do optického
kandlu 14 a
- obturator pro ovalny pracovni kanal 7 do pra-
covniho kanalu 12, viz Obr. 1.
Proplachovacim kanalem se uskutecfuje trvalé propla-
chovani.
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Proplachovaci kapalina vytéka ven pres velky pracovni
kanal 12 a pres maly pracovni kanal 13, viz Obr. 1.

AN

Obr. 1

» Pfi ovladani volnou rukou pfipevnéte trokar MINOP
inVent1 s pouzitim adaptéru  pridriného
ramena 11 a kfidlaté matice 10 k pfidrznému
rameni.

Upozornéni
Endoskop nabizeny k systému MINOP inVent je nutno
pouZivat se svételnym zdrojem s ndhradni vybojkou.



Montaz kamery » pripojte svételny kabel a kameru, viz Obr. 3-5.

Upozornéni
Kameru pfipojte az po zablokovdni endoskopu v pra-
covnim trokaru!

» Endoskop 5 zablokujte v trokaru MINOP inVent 1,
viz Obr. 2.

» Zajistéte pfitom, aby byl Sroub 6 k zablokovani
endoskopu 5 na stejné stran€, jako knoflik k
odbklokovani 3 trokaru MINOP inVent 1.

Obr. 3

Obr. 2
Obr. 4
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Aesculap®
30° trokar MINOP inVent

Demontaz kamery
Upozornéni

Viytdhnéte endoskop z pracovniho trokaru aZ po uvol-
néni kamery z endoskopu.

5
» Uvolnéte kameru a svételny kabel z endoskopu 5,
viz Obr. 6 a viz Obr. 7.
1 L
Obr. 5

Obr. 6
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» Stisknéte odblokovaci tlacitko 3 a vytdhnéte
endoskop 5 z trokaru MINOP inVent 1, viz Obr. 8.

Obr. 7

Obr. 8
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Aesculap®
30° trokar MINOP inVent

Demontaz trokaru Povoleni obturatoru pro opticky kanal,
resp. endoskopu

Uvolnéni obturatoru [PI’O pFivodni resp. » Stisknéte odblokovaci tlacitko 3 a obturator pro

vytokovy kanal) opticky kanal 8 opatmé vytdhnéte z trokaru

Upozoméni MINOP inVent 1, viz Obr. 10.

Tento pracovni krok je nutny pouze tehdy, pokud se
obturdtor pouZivd pro pracovni, resp. vytokovy kandl.

» Obturator pro ovalny pracovni kanal 7 opatrné
vytahnéte z trokaru MINOP inVent 1, viz Obr. 9.

_w .

e
: EII ﬁﬁs A
> . D

8

Obr. 10

Obr. 9
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> Stisknéte odblokovaci tladitko 3 a vytdhnéte Qdstranéni proplachovaci hadic¢ky

endoskop 5 z trokaru MINOP inVent 1, viz Obr. 1. i rate hadicku z proplachovaci koncovky 4, viz
- Obr. 12.

Obr. 12

Obr. 11
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30° trokar MINOP inVent

Demontaz adaptéru pro pfidrzné rameno  Montaz trokaru
» Odsroubujte kridlatou matici 10.
» Odstrafite adaptér pfidrzného ramena 11, viz Zavedeni endoskopu/fobturatoru

Obr. 13. » Endoskop 5/obturator pro opticky kanal 8 opatrné
zavedte do trokaru MINOP inVent 1.

» Zajistéte pfitom, aby byl Sroub 6 k zablokovani
endoskopu 5  resp. Sroub k  zablokovani
obturatoru 9 pro opticky kanal 8 na stejné strané
jako 3roub 3 k odblokovani trokaru MINOP
inVent 1, viz Obr. 14 a viz Obr. 15.

5 Irh
o
[

—f

i -
Obr. 13

Obr. 14
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Zavedeni obturatoru pro ovalny pracovni

kanal

» Obturator pro ovalny pracovni kanal 7 drzte na dis-
talnim konci a opatrné zavedte na doraz do pracov-
niho kanalu 12, viz Obr. 16.
Obturator je tfenim v kanélu zajistén proti vypad-
nuti.

Obr. 15

» Endoskop 5/obturator pro opticky kanal 8 zavedte
na doraz, resp. k blokovacimu Sroubu 6 resp. 9 do
zaklapnuti tak, aby bylo mozné odebrat 5/obtura-
tor pro opticky kanal 8 pouze stisknutim odbloko- I
vaciho tlac¢itka3.

Obr. 16
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30° trokar MINOP inVent

Montaz adaptéru pl"idriného ramena » Adaptér pfidrzného ramena 11 zasufite do otvoru
na zvolené strané (vpravo/vlevo) tak, aby patka
zapadla do drazky 2, slouzici k upevnéni pridrz-
ného ramena, viz Obr. 18.

» Od3roubujte kiidlatou matici 10 z adaptéru pridrz-
ného ramena 11, viz Obr. 17.

Obr. 17

Obr. 18
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» PFiSroubujte kfidlatou matici 10 tak, aby byl upev- Pi‘ipojem' proplachovaci hadiéky

nén adaptér pfidrzného ramena 11, viz Obr. 19. > Pipojte proplachovaci hadi¢ku k proplachovaci
MINOP Trokar inVent 1 je pfipraven k Upravé na koncovee 4. viz Obr. 20.
pridrzném rameni. » Zkontrolujte funkci proplachovani.

Obr. 20

Obr. 19
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Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezind-
rodni normy a smérnice a také viastni hygienické pred-
pisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN),
podezienim na CIN nebo jeji moZné varianty dodrZujte
votdzkdch upravy vyrobki aktudiné platné ndrodni
predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéj-
Simu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim ¢isté-
nim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspéSnd uprava tohoto zdravotnic-
kého prostredku muZe byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procesu upravy. Zodpovédnost za to nese pro-
vozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskuteéni zdvéreénd sterilizace, je nutno
pouzit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlini informace k upravé a materidlovou sndsenli-
vost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.aesculap-extra.net

Vaalidovany postup parni sterilizace byl proveden v sys-
tému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.
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Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulp€né zbytky po operaci mohou ¢isténi

zkomplikovat resp. eliminovat jeho U¢innost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a

upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat
7adné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu
nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostredkd nebo zaklad-

nich Cisticich prostfedki muize mit za nasledek che-

mické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiskd na nerezavéjici
oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlo-

ridi, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchynské soli, obsazené ve vodé€ k Cisténi, desinfekci a

sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dulkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zniceni
vyrobki. K odstranéni je zapotrebi dostatecny oplach
demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené pro-

cesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf.

oznateni CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s

ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k

pouziti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodr-

Zovat. V opacném pripadé¢ mohou nastat nasledujici

problémy:

B Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti
nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku
muze dojit k viditelnym zménam na povrchu jiz pfi
hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky,
nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.



» K CiSténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostredky, které by mohly povrchy
poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpeci koroze.

» DalSi podrobné informace o hygienicky bezpecné
opétovné Upravé Setrné vici materialu a zachova-
vajici hodnoty viz na www.a-k-i.org, odstavec
Verdffentlichungen  Rote  Broschiire/Publikace
Cervena brozura - Péce o nastroje”.

Demontaz pred provedenim postupu

upravy

» Vyrobek
navodu.

ihned po pouZiti demontujte podle

Pfiprava na misté pouziti

» V pfipad€ potfeby oplachnéte neviditelné povrchy
pokud mozZno demineralizovanou vodou, napf. s
pouZitim jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno upiné
odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \yrobek transportujte suchy v uzavienych prevoz-
nich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

P¥iprava pred ¢isténim
» Vyrobek pred Cisténim rozeberte, viz Demontaz tro-
karu.

Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu
upravy

A

POZOR

Riziko poskozeni vyrobku

v dusledku pouziti nevhodnych

Cisticich/desinfekénich pro-

stfedkl a/nebo pFilis vysokych

teplot!

» Pouzivejte Cistici a desin-
fekéni prostredky podle
pokyni vyrobcee,

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

- které nenapadaji zmék-
dovaci pFisady (napf. v
silikonu).

» Dodrzujte pokyny pro kon-
centraci, teplotu a dobu
pusobeni.

» Neprekracujte maximalni
pfipustnouu teplotu cisténi
55 °C.

» Ke strojnimu CiSténi nepouzivejte chemikalie s oxi-
daénim udinkem (napf. H,0,), protoze by mohlo
dojit k vyblednutifztraté vrstvy.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte
vhodné (istici/desinfekéni prostfedky. Aby se
zabranilo tvorbé pény a zhorseni G¢innosti chemie
procesu: Pred strojnim ¢iSténim a desinfekei vyro-
bek dlkladné oplachnéte pod tekouci vodou.
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Aesculap®
30° trokar MINOP inVent

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu k ruénimu
¢isténi/desinfekei.

-k pred¢isténi produktd se zaschlymi zbytky pred
strojnim ¢isténim/desinfekci.

- jako integrovanou mechanickou podporu pfi
strojnim Cisténi/desinfekci.

- kdocisténi vyrobkd s neodstranénymi zbytky po
strojnim Cisténi/desinfekci.

» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji
nebo na ukladacich pomickach zafixovat spoleh-
livé a zhlediska ¢iSténi spravné, je moziné tyto
vyrobky pro mikrochirurgii ¢istit a desinfikovat
strojné.

Validovany postup ¢iSténi a desinfekce

Rucni pfed¢isténi ultra-  m Cistici kartac: pro maly pracovni  Kapitola Strojni Cisténi/ desinfekce s ru¢-

zvukem a kartackem a kanal, napf. TAO13543 nim predcisténim a podkapitola:

ff35|’e(vi_flveV5t'f0J"' alka-’ B Stfikatka na jedno pousiti 20 m| ™ Kapitola Ruéni predgisténi ultrazvukem

lické Cisténi a tepelna a kartackem

desinfekee m Vyrobek ukladejte do sitového
kose vhodného k &isténi (zabrante
vzniku oplachovych stind).

B Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a
tepelna desinfekce

B Jednotlivé ¢asti s luminy a
kanalky napojte na specialni pro-
plachovaci pfipoj injektorového
voziku.

B Pracovni konce udrZujte pfi ¢is-
téni otevriené.
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Ruéni ¢isténi/desinfekce

Ohrozeni pacienta!
» Vyrobek vycistéte strojné!

NEBEZPECI

Strojni ¢iSténif desinfekce s ruénim pfedéisténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcin-

nost (napr. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé

normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
PouzZity Ciatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné
udrZovany a kontrolovany.

Rucni predcisténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové ¢isténi Koncentrat neobsahujici alde-
[chladno hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
)
I Oplach PT 1 - PV -

(chladno
)

PV: Pitna voda

PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed
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Aesculap®
30° trokar MINOP inVent

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup Cisténi a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat
na to, aby vechny pfistupné plochy byly namoceny
a zabranit vzniku zvukovych stin(.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Eisticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditeIné povrchy
nejméné 1 min vhodnym &isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybuijte.

» Zavérem tato mista diikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikactky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim uUcinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

» \Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.
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Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
I Cisténi 55/131 10 DEV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11"
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho
pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucéen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém CiSténi a desinfekci zkontrolujte
viechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou

zbytky.
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Aesculap®
30° trokar MINOP inVent

Kontrola, udrzba a zkousky

A

POZOR

Nebezpedi poskozeni

(.zazrani" kovii/koroze

v dusledku t¥eni) vyrobku pFi

nedostate¢ném promazani!

» Pohyblivé dily (napf.
klouby, posuvné dily a
zavitové tyce) pred funkéni
zkouskou naolejujte oset-
fovacim olejem vhodnym
pro pouzitou sterilizacni
metodu (napf. v pFipadé
parni sterilizace olejovy
sprej STERILIT® | JG600
nebo olejnicka STERILIT® |
JG598).

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mist-
nosti.

» Vyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekci a vysuseni

zkontrolujte: uschnuti, €istotu, funkci a poskozeni,

napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozbité,

prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znecistény vyrobek znovu vy€istéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité

vyradte a predejte technickému servisu spoleénosti

Aesculap, viz Technicky servis.Aesculap.

» RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz tro-
karu.

vvyyy

» Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.
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Baleni

» Vyrobek zafadte do pfisluSného ulozeni nebo ulozte
na vhodny sitovy koS. Zajistéte ochranu ostfi
nastroju.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizanimu postupu
(napt. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek
v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace
Upozornéni
Vyrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném stavu.

» Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pFistup ke
viem vnéjsim i vnitfnim povrchiim (napf. otevienim
ventili a kohoutd).

» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a valido-

vany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi tep-
loté 134 °C, doba plisobeni 5 min

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobkl v parnim steri-
lizadtoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maxi-
malni dovolené nalozeni parniho sterilizatoru
podle udaju vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéji-
cich choroboplodné zarodky, chranéné pred pra-
chem v suchém, tmavém a rovnomérné tempero-
vaném prostoru.



Technicky servis

A\

VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo

nespravné funkce!

» Na vyrobku neprovadéjte
zmény.

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

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich muze

mit za nasledek ztratu zaruky/narokl ze zaruky jakoZ i

pfipadnych povoleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisi se dozvite prostfednictvim vyse
uvedené adresy.

Pfislusenstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Nazev

FH620R MINOP Trokar 30° inVent
PE204A Endoskop 30° MINOP
RTO68R MINOP Adaptér pfidrzného

ramena inVent

Likvidace

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kompo-
nent a jejich oballi dodrZzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap®
Trokar MINOP inVent 30°

Legenda

MINOP Trokar inVent

Wpust

Przycisk odblokowujgcy
Przytacze uktadu ptukania
Endoskop

Trzpien blokujacy endoskopu
Obturator owalnego kanatu roboczego
Obturator kanatu optycznego
9 Trzpien blokujgcy obturatora
10 Nakretka motylkowa

11 Adapter ramienia mocujgcego

0 NS WN =

Symbole na produkcie i opakowa-
niu

Uwaga, 0gdlny znak ostrzegaw-
A i

Uwaga, przestrzegac¢ informacji

zawartych w dokumentacji towa-

rzyszacej

Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukcje uzycia dla danych produk-
toéw oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w eks-
tranecie firmy Aesculap Aesculap pod adresem
www.aesculap-extra.net
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Przeznaczenie

System trokara MINOP inVent jest stosowany do wyko-
nywania zabiegéw endoskopowych oraz zabiegow z
asysta endoskopowg osrodkowego uktadu nerwowego,
w szczegolnosci do leczenia patologicznych struktur
Srodkomorowych i przykomorowych. System trokara
MINOP inVent mozna stosowa¢ zamiennie manualnie
lub z adapterem RTO68R mocujacym do odpowied-
niego ramienia mocujacego oraz instrumentarium
systemu MINOP inVent.

Bezpieczna obstuga i przygotowa-
nie

Niewtasciwa obstuga produktu

grozi urazami!

» Przed zastosowaniem pro-
duktu nalezy wzig¢ udziat
w szkoleniu na jego temat.

» W celu uzyskania informa-
¢ji na temat takiego szko-
lenia proszg si¢ zwrocic¢ do
Panstwa krajowego przed-
stawicielstwa firmy
B. Braun/Aesculap.

OSTRZEZENIE

Notyfikacja

Do systemu trokara MINOP inVent oferowany jest spe-
cjalnie opracowany endoskop firmy Aesculap. Ze
wzgledu na zgodnosé produktéw trokar MINOP inVent
moze by¢ stosowany tylko z tym endoskopem firmy
Aesculap.



Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stoso-
wane wytgcznie przez osoby, ktére majg niezbedne
przeszkolenie, wiedz¢ i doswiadczenie.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi, przestrze-
gac jej wskazdwek i przechowywac ja.

Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznacze-
niem, patrz Przeznaczenie.

Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania
transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwsza
sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy
przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczo-
nym miejscu.

Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy
wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych,
wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub
odtamanych czesci.

Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu.
Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrako-
wac.

Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpi¢ oryginal-
nymi czesciami zamiennymi.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdza¢ dziatanie
kanatu ptuczacego.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzac¢ dziatanie
mechanizmu blokujacego endoskop.

W przypadku stosowania trokara MINOP inVent
wraz z elektrodami wysokiej czestotliwosci nalezy
zapewni¢, ze aktywacja pradu wysokiej czestotli-
wosci przebiega wytacznie z jednoczesng kontrolg
wzrokowg, aby unikngé¢ poparzen.

Podczas wprowadzania trokara do mozgu [ komory,
nalezy zamkna¢ kanat roboczy za pomoca obtura-
tora.

Obstuga

>

OSTRZEZENIE

>

OSTRZEZENIE

>

OSTRZEZENIE

>

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia

i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem
przeprowadza¢ kontrole
dziatania.

Ryzyko zranienia w razie uzyt-

kowania produktu poza zasig-

giem wzroku!

» Uzywany produkt powinien
by¢ stale widoczny.

Ryzyko skaleczenia przez
wystajacy endoskop 30° w
potozeniu zablokowanym!

» Endoskop nalezy wprowa-
dzi¢ dopiero, gdy trokar
jest juz ostatecznie usta-
wiony.

Ryzyko oparzenia na skutek

nagrzewania si¢ koncowki

swiattowodu zrodta swiatta po

stronie instrumentu do wyso-

kich temperatur!

» Ostroznie postugiwac sie
zrodtem swiatta.
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Aesculap®
Trokar MINOP inVent 30°

A

Uszkodzenie endoskopu na
skutek nieprawidtowego
postugiwania sie!

OSTRZEZENIE
» Endoskop nalezy wprowa-
dzi¢ do trokara tylko, gdy
nie jest on odksztatcony,
zagiety lub zakrzywiony.
Notyfikacja

Na przesuwnych i okrqgtych trzonach instrumentow
MINOP inVent znajduje sie oznaczenie o grubosci ok. 2
mm. Gdy oznaczenie to minie blizszy koniec owalnego
kanatu roboczego, instrument wychodzi z trokara.
Trokar MINOP inVent 1 obstuguje sie za pomocg endo-
skopu 30° 5 (endoskop MINOP zakrzywiony pod katem
30°).
» Aby bezurazowo zamkna¢ koncowke roboczg tro-
kara,
- nalezy wprowadzi¢ obturator kanatu optycz-
nego 8 do kanatu optycznego 14 i
- obturator owalnego kanatu roboczego 7 do
kanatu roboczego 12, patrz Rys. 1.
Poprzez kanat ptuczacy nastgpuje permanentne ptuka-
nie.
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Ptyn ptuczacy odptywa przez kanat roboczy duzy 12 i
kanat roboczy maty 13, patrz Rys. 1.

AN

%

Rys. 1

» W celu manualnej obstugi nalezy zamocowa¢ tro-
kar MINOP inVent 1 za pomocg adaptera 11 i
nakretki motylkowej 10 do ramienia mocujacego.

Notyfikacja

Oferowany wraz z systemem MINOP inVent endoskop
nalezy stosowaé ze Zrddfem swiatta, ktore posiada
lampe wymienngq.



Montaz kamery

Notyfikacja

Kamere nalezy podtqczy¢ dopiero, gdy endoskop zostat
zablokowany w trokarze roboczym.

» Zablokowa¢ endoskop 5 w trokarze MINOP
inVent 1, patrz Rys. 2.

» Jednoczesnie upewni¢ sie, ze trzpien blokujacy 6
endoskopu 5 znajduje si¢ po tej samej stronie, co
przycisk odblokowujacy 3 trokara MINOP inVent 1.

Rys. 2

» Podfgczy¢ Swiattowdd i kamerg, patrz Rys. 3-5

Rys. 3

Rys. 4
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Aesculap®
Trokar MINOP inVent 30°

Demontaz kamery

Notyfikacja

Endoskop wyjg¢ z trokara roboczego dopiero, gdy
kamera zostanie odtgczona od endoskopu.

» Odtaczy¢ kamere i Swiattowdd od endoskopu 5,
patrz Rys. 6 i patrz Rys. 7.

Rys. 5

Rys. 6
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» Nacisna¢ przycisk odblokowujacy 3 i wyja¢ endo-
skop 5 z trokara MINOP inVent 1, patrz Rys. 8.

Rys. 7

Rys. 8
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Aesculap®
Trokar MINOP inVent 30°

Demontaz trokara Odtaczanie obturatora kanatu optycznego
lub endoskopu

Odfaczanie obturatora kanatu roboczego  » Nacisna¢ przycisk odblokowujacy 3 ostroznie
lub odptywowego wyciggna¢ obturator kanatu optycznego 8 z tro-
Notyfikacja kara MINOP inVent 1, patrz Rys. 10.
Ta czynnosé jest niezbedna tylko wowczas, gdy uzy-

wany jest obturator kanatu roboczego lub odptywo-

wego.

» Ostroznie wyciagna¢ obturator owalnego kanatu
roboczego 7 z trokara MINOP inVent 1, patrz Rys. 9.

N o .y
F '
, EII ﬁil"} il

8

Rys. 10

Rys. 9
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» Nacisna¢ przycisk odblokowujacy 3 i wyja¢ endo-  Odtgczanie przewodu ptuczacego

skop & z trokara MINOP inVent 1, patrz Rys. 11. » Zdja¢ przewdd z przytacza uktadu ptukania 4, patrz

— Rys. 12.

Rys. 12

Rys. 11
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Aesculap®
Trokar MINOP inVent 30°

Demontaz adaptera ramienia mocujacego
» Odkreci¢ nakretke motylkowg 10.

» Zdja¢ adapter ramienia mocujacego 11, patrz
Rys. 13.

Rys. 13
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Montaz trokara

Wprowadzanie endoskopu / obturatorow

» Ostroznie wprowadzi¢ osiowo endoskop 5/ obtura-
tor kanatu optycznego 8 do trokara MINOP
inVent 1.

» Jednoczesnie upewnic sig, ze trzpien blokujgcy 6
endoskopu 5 lub trzpien blokujacy 9 obturatora
kanatu optycznego 8 znajduje si¢ po tej samej stro-
nie, co przycisk odblokowujacy 3 trokara MINOP
inVent 1, patrz Rys. 14 i patrz Rys. 15.

Rys. 14



Wprowadzanie obturatora owalnego
kanatu roboczego

» Obturator owalnego kanatu roboczego 7 przytrzy-
\ ma¢ za dalszy koniec i ostroznie wprowadzi¢ do

kanatu roboczego 12 az do ogranicznika, patrz
Rys. 16.

Obturator jest zabezpieczony przed wypadnieciem
poprzez tarcie w kanale.

7{_.‘;
/
=

[ b

-

Rys. 15

» Ostroznie wprowadzi¢ osiowo endoskop 5/ obtura-
tor kanatu optycznego 8 az do ogranicznika lub az
trzpien blokujacy 6 lub 9 zazebi sie w taki sposéb,
ze wyjecie endoskopu 5/ obturatora kanatu optycz-
nego 8 bedzie mozliwe tylko po nacisnieciu przyci- '
sku odblokowujacego 3.

Rys. 16
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Aesculap®
Trokar MINOP inVent 30°

Montaz adaptera ramienia mocujacego > Wiozy¢ adapter ramienia mocujgcego 11 do
otworu z dowolnej strony (prawej [ lewej), az do
zablokowania kotnierza w odpowiednim wpuscie 2,
stuzacym do zamocowania ramienia mocujacego,
patrz Rys. 18.

» Odkreci¢ nakretke motylkowa 10 adaptera 11,
patrz Rys. 17.

Rys. 17

Rys. 18
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> Nakrecié nakretke motylkowa 10 az adapter 11 Podtgczanie przewodu ptuczgcego

zostanie zamocowany, patrz Rys. 19. » Podtaczy¢ przewdd ptuczacy do przytacza uktadu
MINOP Trokar inVent 1 jest przystosowany do pukania 4, patrz Rys. 20.
zamocowania do ramienia mocujgcego. > Sprawdzi¢ funkcje ptukania

Rys. 20

Rys. 19
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Weryfikacja procedury przygoto-
wawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw oraz krajo-
wych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow higienicznych zwigzanych z
procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creu-
tzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegac odpo-
wiednich przepisow paristwowych w zakresie przygo-
towania produktow.

Notyfikacja

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia
maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te
pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygoto-
wanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnié¢
wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu przygoto-
wania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzyt-
kownik lub osoba przygotowujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja kori-
cowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tole-
rancji materiatowej znajdujq sie rowniez w extranecie
firmy Aesculap pod adresem www.aesculap-extra.net

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przepro-
wadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.
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Ogdlne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostato-
Sci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub
zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze powodowaé
korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6
godzin przerwy pomiedzy zastosowaniem
i przygotowaniem, stosowaé¢ utrwalajgcych tempera-
tur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajgcych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje
aktywne: aldehyd, alkohol).
Zbyt duza ilo$¢ Srodkoéw neutralizujgcych lub Srodkéw
do czyszczenia moze oddziatywaé chemicznie na stal
nierdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknie-
cie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.
Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor
(np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach
soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgcji
i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co
za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich
usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie urzadze-
nia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.
Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.
Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe Srodki che-
miczne, ktére zostaty przebadane i posiadaja dopusz-
czenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane
przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
fowa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen
dotyczacych stosowania podanych przez producenta
Srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to
spowodowac nastepujace problemy:
® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie
lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przy-
padku aluminium widoczne zmiany na powierzchni
moga wystgpi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu
roboczego/stosowanego wynosi >8.
B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.



Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucia-
nych ani innych $rodkéw mogacych uszkodzi¢
powierzchnie, poniewaz moze to skutkowac
wystapieniem korozji.

Dalsze szczegotowe wskazdwki na temat bezpiecz-
nego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie
tagodnego dla materiatow (zachowujgcego ich
warto$¢) ponownego przygotowywania - patrz
strona internetowa www.a-k-i.org, zaktadka z pub-
likacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb
przygotowywania instrumentarium medycznego”.

Demontaz przed rozpoczgciem procedury
przygotowawczej

>

Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemonto-
wac zgodnie z instrukcja.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

>

Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne naj-
lepiej wyptuka¢ za pomoca wody zdemineralizowa-
nej, przy uzyciu jednorazowej strzykawki.
Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozli-
wie w catosci usungé za pomocg wilgotnej Scie-
reczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransporto-
wac w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia

>

Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz
Demontaz trokara.

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygo-
towawczej danego produktu

Zastosowanie niewtasciwych
srodkow czyszczacych/dezyn-
fekeyjnych i/lub zbyt wysokich
temperatur grozi uszkodze-
niem produktu!

» W sposob zgodny z zalece-
niami ich producenta sto-
sowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,

- ktore sg zatwierdzone
np. dla aluminium,
tworzyw sztucznych,
stali szlachetne;j,

- ktora nie jest agre-
sywna wobec plastyfi-
katoréw (np.silikonu).

» Nalezy przestrzegac zale-
cen dotyczacych stezenia,
temperatury i czasu
oddziatywania.

» Nie przekracza¢ maksymal-
nej dozwolonej tempera-
tury czyszczenia, wynosza-
cej 55 °C.

PRZESTROGA

» Do maszynowego mycia nie nalezy uzywa¢ chemi-

kaliow dziatajacych utleniajaco (np. H,0,) ponie-
waz powoduje ona wyptowienie/zniszczenie
powtoki.

W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stoso-
wac odpowiednie $rodki czyszczace/dezynfekeyjne.
W celu unikniecia pienienia i pogorszenia skutecz-
nosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed
czyszczeniem maszynowym i dezynfekejg starannie
optuka¢ produkt pod biezacg woda.
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» Czyszczenie z uzyciem ultradzwiekow:

- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne

czyszezenie/dezynfekcje.

do wstepnego czyszczenie produktow z
zaschnietymi pozostatosciami, przed maszyno-
wym czyszczeniem/dezynfekcja.

- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspo-

magajacy podczas maszynowego czyszczenia/
dezynfekcji.

do doczyszczania produktéw z nie usunietymi
pozostatosciami, po ich maszynowym czyszcze-

niu/dezynfekcji.

» Jedli produkty mikrochirurgiczne moga by¢ bez-
piecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia
zamocowane w maszynach lub na podkfadach
pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowac

maszynowo.

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Reczne czyszczenie ™
wstepne za pomoca
ultradzwiekow i
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie

maszynowe i dezynfek- ™
cja termiczna.
[
[

Szczotka do czyszezenia: do
matego kanatu roboczego, np.
TA013543

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

Produkt nalezy utozy¢ w koszu
odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unika¢ stref niedostep-
nych dla sptukiwania).
Pojedyncze czesci zawierajace
kanaty wewnetrzne nalezy podta-
czy¢ bezposrednio do specjalnego
przyfacza sptukujacego w wozku
iniektora.

Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia W pozycji otwarte;.

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/dezyn-

fekcja z recznym czyszezeniem wstepnym

i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwiekow i szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie $rod-
kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
miczna
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Czyszczenie reczne/dezynfekcja

Zagrozenie dla pacjenta!
» Produkt moze by¢ podda-

NIEBEZPIECZENSTWO wany wyfacznie czyszezeniu
maszynowemu!

Czyszczenie maszynowe/dezynfekeja z recznym czyszezeniem wstepnym
Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mieé

sprawdzonq skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz
znak CE zgodnie z normg DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji
musi  byé reqularnie  poddawane  konserwacji
i przeglgdom.

Wstepne czyszezenie reczne z uzyciem ultradzwickdw i szezotki

Czyszczenie ultra- Koncentrat nie zawierajacy
dzwigkami [Z|mna) aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed
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» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w
kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz).
Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byly przykryte i unika¢ stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak sruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukaé
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ bie-
73cq wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.
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Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25[77

I Czyszezenie 55/131 10 WD m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 9% anionowych srodkow
powierzchniowo czynnych

B Roztwor uzytkowy 0,5 %

- pH~11"
[} Plukanie posrednie ~ >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego

W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.
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Kontrola, konserwacja i przeglady
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Niewystarczajace smarowanie

olejem grozi uszkodzeniem

produktu (wzery w metalu,
korozja cierna)!

» Czesci ruchome, np. prze-
guby, elementy przesuwne i
prety gwintowane, przed
sprawdzeniem funkcjono-
wania nalezy nasmarowac
olejem nadajacym sig¢ do
zastosowanej metody ste-
rylizacji (np. w przypadku
sterylizacji parowej
sprayem olejowym
STERILIT® JG600 albo za
pomoc3 olejarki kroplowe;j
STERILIT® JG598).

PRZESTROGA

Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu
produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wiasciwego
osuszenia, czystosci, poprawnosci  dziatania
i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych,
wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub
odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.
Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezyn-
fekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast
wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Produkt rozktadany zmontowa¢, patrz Montaz tro-
kara.

Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z produktami stanowig-
cymi wyposazenie.

Opakowanie

>

Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do prze-
chowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpie-
czy¢ w odpowiedni sposéb krawedzie tnace urzg-
dzenia.

Kosze opakowac¢ stosownie do przyjetej metody
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych
Aesculap).

Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego
przechowywania poprzez stosowanie odpowied-
niego opakowania.

Sterylizacja parowa
Notyfikacja

Produkt moze byc¢ sterylizowany wyfqcznie w stanie
rozfozonym.

>

Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego

do  wszystkich  powierzchni  zewngtrznych

i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie zaworow

i kranow).

Walidowana metoda sterylizacji

- Roztozy¢ produkt

- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni
frakcjonowanej

- Sterylizator parowy zgodny zDIN EN 285
i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665

- Sterylizacja metodg prézni frakcjonowanej
w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu pro-

duktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy

dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony zatadu-

nek sterylizatora parowego podany przez produ-

centa sterylizatora nie zostat przekroczony.



Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opako-
waniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpie-
czonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyrdwnanej temperaturze.

Serwis techniczny

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia

i/lub niewtasciwego dziatania!

» Wprowadzanie zmian kon-
strukcyjnych do produktu
jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze
sie skontaktowac z wtasciwym dla Panstwa krajo-
wym  przedstawicielstwem  firmy  B. Braun/
Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen

medycznych moze skutkowa¢ utratg praw gwarancyj-

nych/praw z tytutu rekojmi, jak réwniez istniejacych
dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95 1602

Fax: +49 7461 16 5621

E-Mail: ats@bbraun.com

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzy-
ska¢ pod powyzszym adresem.

Akcesoria/czesci zamienne

Nr artykutu Oznaczenie
FH620R MINOP Trokar inVent 30°
PE204A Endoskop MINOP 30°
RTO68R MINOP Adapter ramienia mocuja-
cego inVent
Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania pro-
duktu, jego komponentéw lub ich opakowan do
recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢ kra-
jowych przepisow!

Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Legenda

MINOP inVent troakar
Matica

Odblokovacie tlacidlo
Preplachovaci pripoj
Endoskop

Blokovaci ¢ap endoskopu
Obturator pre ovalny pracovny kanal
Obturator pre opticky kanal
9 Blokovaci ¢ap obturatora
10 Kridlova matica

11 Ramenny adaptér

0 NS WN =

Symboly na obale vyrobku

Pouzitelnost

» Navody na pouZivanie Specifické pre jednotlivé
vyrobky a informdcie o tolerancii materidlov naj-
dete tieZ na extranete Aesculap na webovej stranke
www.aesculap-extra.net

Pozor, vdeobecny symbol pre
varovanie

Pozor, venujte pozornost sprie-
vodnym dokumentom
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Ucel pouzitia

MINOP inVent troakarovy systém sa pouZiva na endo-
skopické a endoskopom asistované zasahy do central-
neho nervového systému, predovietkym pri oSetrovani
intra- a paraventrikularnych patologickych Struktur.
MINOP inVent troakarovy systém sa mdze pouzivat
bud ru¢ne alebo za pomoci ramenného adaptéru s pri-
sluSnym drziacim ramenom a s inStrumentariom urce-
nym pre systém MINOP inVent.

Bezpe¢na manipulacia a priprava

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia v
dosledku chybnej obsluhy
vyrobku!

» Pred pouzitim vyrobku sa
zucastnite skolenia k
vyrobku.

» Obratte sa na narodné
B. Braun/Aesculap zastupi-
tel'stvo, s cielom ziskat
informacie o Skoleni.

Ozndmenie

Pre MINOP inVent troakdrovy systém je pontkany Spe-
cidlne vyvinuty Aesculap endoskop. Z dévodov kompa-
tibility sa MINOP inVent troakar smie pouzivat iba s
tymto Aesculap endoskopom.



Viyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pou-
zivat len osobam, ktoré maju patricné vzdela-
nie,vedomosti alebo skusenosti.

Navod na pouzivanie preditajte, dodrziavajte a
uschovajte.

PouZivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri
Ucel pouzitia.

Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred
prvou sterilizaciou oéistit (ru¢ne alebo mecha-
nicky).

Uplne novy alebo nepouZity vyrobok uskladnit na
Cisté, suché a chranené miesto.

Vizuélne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZi-
tim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a
odlomené kusy.

Ak je vyrobok poSkodeny alebo chybny, nepouzi-
vajte ho. Poskodeny vyrobok okamZite vyradte z
pouZivania.

Poskodené cCasti okamzZite nahradit originalnymi
nahradnymi dielmi.

Pred kazdym pouZitim preplachovacieho kandla
skontrolujte jeho funkciu.

Pred kazdym pouzitim aretovacieho mechanizmu
pre endoskop skontrolujte jeho funkciu.

Pri su¢asnom pouZzivani MINOP inVent troakara s
HF elektrodami zabezpelte, aby k aktivacii HF
prudu doslo iba pri vizualnej kontrole, aby sa pred-
iSlo popaleninam.

Pri zavadzani troakaru do mozgu/mozgovej komory
uzavrite pracovny kanal obturatorom.

QObsluha

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo urazu afalebo

poruchy!

» Vykonavat funkéné testo-
vanie pred kazdym pouzi-
tim.

Nebezpecenstvo urazu pri pou-

Zivani vyrobku mimo pasma

viditel'nosti!

» Vyrobok pouzivat len pri
vizualnej kontrole.

Nebezpecenstvo zranenia kvoli

vycnievajicemu 30°-endo-

skopu - v zablokovanej polohe!

» Endoskop zaved'te az po
definitivnom umiestneni
troakara.

Nebezpecenstvo popalenin

kvoli vysokym teplotam zdroja

svetla umiestneného na Spicke

nastroja!

» So zdrojom svetla nara-
bajte opatrne.
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A\

Poskodenie endoskopu spéso-
bené nespravnou manipula-
ciou!

VAROVANIE
» Endoskop zavadzajte do
troakaru iba ked' nie je
deformovany, ohnuty ani
nalomeny.
Ozndmenie

Na driekoch MINOP inVent ndstrojov s posuvnymi a
kruhovymi driekmi sa nachddza priblizne 2 mm znace-
nie. Len ¢o toto znacenie prejde proximdlnym koncom
ovdlneho pracovného kandla, zacne ndstroj vyénievat z
troakara.
MINOP inVent troakar 1 sa obsluhuje s 30°-endosko-
pom 5 (MINOP zahnuty endoskop 30°).
» Aby sa pracovny koniec troakara atraumaticky
uzavrel,
- zavedte obturator pre opticky kanal 8 do optic-
kého kanala 14 a
- obturator pre ovalny pracovny kanal 7 do pra-
covného kanala 12, pozri Obr. 1.
Preplachovaci kanal slizi na nepretrzité preplachova-
nie.
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Preplachovacia tekutina prechadza cez velky pracovny
kanal 12 a maly pracovny kanal 13, pozri Obr. 1.

13 — }ﬁ
I.J
b
0br. 1
» Pre obsluhu volnymi rukami MINOP inVent
troakar 1 pripevnite  pomocou  ramenného

adaptéra 11 a kridlovej matice 10 na drZiace
rameno.

Ozndmenie

Endoskop ponukany k MINOP inVent systému sa musi
pouZivat so zdrojom svetla, ktory md ndhradnu Zia-
rovku.



Montaz kamery
Ozndmenie

Kameru pripdjajte aZ po zablokovani endoskopu v pra-
covnom troakare.

» Endoskop 5 zablokujte v MINOP inVent troakare 1,
pozri Obr. 2.

» Pritom zabezpete, aby sa blokovaci cap 6
endoskopu 5 nachadzal na rovnakej strane ako
odblokovacie tla¢idlo 3 MINOP inVent troakara 1.

Obr. 2

» Pripojte svetelny kabel a kameru, pozri Obr. 3-5.

Obr. 3

Obr. 4
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Demontaz kamery

Ozndmenie
Endoskop vytiahnite z pracovného troakara po oddeleni
5 I kamery od endoskopu.
» Kameru a svetelny kabel oddelte od endoskopu 5,
pozri Obr. 6 a pozri Obr. 7.
1 L
Obr. 5

Obr. 6
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» Stlate odblokovacie tlacidlo 3 a endoskop 5
vytiahnite z MINOP inVent troakara 1, pozri Obr. 8.

Obr. 7

Obr. 8
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Demontaz troakara Uvolnite obturator pre opticky kanal
resp. endoskop

Uvol'nite obturator pre pracovny resp. » Stlaéte odblokovacie tlacidlo 3 a obturator pre

vytokovy kanal opticky kanal 8 opatrne vytiahnite z MINOP inVent

0znd . troakara 1, pozri Obr. 10.
zndmenie

Tento pracovny krok je potrebny iba vtedy, ked'sa obtu-
rdtor pouZiva pre pracovny resp. vytokovy kandl.

» Obturator pre ovélny pracovny kandl 7 opatrne
vytiahnite z MINOP inVent troakara 1, pozri Obr. 9.

Obr. 10

Obr. 9
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> Stlatte odblokovacie tlatidlo 3 a endoskop5 Odobratie preplachovacej hadice

vytiahnite z MINOP inVent troakara 1, pozri Obr. 11. > Stiahnite hadicu z preplachovacej pripojky 4, pozri

— Obr. 12.

Obr. 12

Obr. 11
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Demontaz adaptéra pre drziace rameno  Montaz troakara
» Odskrutkujte kridlovi maticu 10.
» Vyberte ramenovy adaptér 11, pozri Obr. 13. Zaved'te endoskop/obturator

» Endoskop 5/obturator pre opticky kanal 8 opatrne
axialne zavedte do MINOP inVent troakara 1.

» Pritom zabezpefte, aby sa blokovaci ¢ap 6
endoskopu 5 resp. blokovaci ¢ap 9 obturatora pre
opticky kanal 8 nachadzali na rovnakej strane ako
odblokovacie tlacidlo 3 MINOP inVent troakara 1,
pozri Obr. 14 a pozri Obr. 15.

5 Irh
o
[

—f

Obr. 13 i -

Obr. 14
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Zavedenie obturatora pre ovalny pra-

covny kanal

» Obturator pre ovalny pracovny kanal 7 drzte za
distalny koniec a opatrne ho zavedte do pracov-
ného kanala 12 az na koniec, pozri Obr. 16.
Obturator je trenim v kandle isteny pred vypadnu-
tim.

Obr. 15

» Endoskop 5/obturator pre opticky kanal 8 zavedte
az na koniec resp. kym nezaskodi blokovaci ¢ap 6
resp. 9, aby sa dal endoskop 5/obturator pre
opticky kanal 8 vybrat iba stlaéenim odblokova- I
cieho tlacidla 3.

Obr. 16
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Montaz ramenného adaptéra » Ramenny adaptér 11 volitelne zastréte z boku do
» Odskrutkujte kridlovi maticu 10 ramenného vrtu (vfavofvpravo), az kym nezaklapne priruba do
adaptéra 11, pozri Obr. 17 prislusnej matice 2, ktorad sluzi na pripevnenie

drziaceho ramena, pozri Obr. 18.

Obr. 17

Obr. 18
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> Naskrutkujte kridlovi maticu 10, kym nebude Pripojenie preplachovacej hadice

ramenny adaptér 11 zafixovany, pozri Obr. 19. » Preplachovaciu hadicu prepojte s preplachovacou
MINOP inVent troakar 1 je pripraveny na prisposo- pripojkou 4, pozri Obr. 20.
benie na drziace rameno. » Skontrolujte funkciu preplachovania.

Obr. 20

Obr. 19
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Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy,
ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné
hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri- pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou
(CJD), podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi
dodrziavajte platné ndrodné nariadenia tykajice sa
pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lep-
Siemu a bezpecnejSiemu vysledku Eistenia v porovnani's
ruénym cistenim.

Ozndmenie

Je débleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto
zdravotnickeho vyrobku méZe byt zabezpecené len po
predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpo-
vedny prevddzkovatel/osoba vykondvajiica Cistenie.
Pre validdciu sa pouZiva doporuéend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity
virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudine informdcie o priprave a kompatibilite
materidlu  pozri  tieZ Aesculap Extranet pod
www.aesculap-extra.net

Vialidovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocénuje v
Aesculap-Sterilcontainer-System.
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Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvySky mozu Cistenie zta-

zit resp. urobit ho neucinnym a tym zapricinit koréziu.

Preto, by doba medzi aplikaciou a Cistenim nemala

presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné

predCistiace teploty >45 °C a Ziadne fixaéné dezin-
fekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alko-
hol).

Pouzitie nadmerného mnoZzstva neutraliza¢ného pros-

triedku alebo zakladného Eistiaceho prostriedku moze

spdsobit chemické rozrusenie afalebo vyblednutie a

vizudlnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypale-

nych laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chlor

resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie¢iva, solné roztoky vo

vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia
dosledkom kordzie (dierova korozia, napatova korozia)

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoc¢nym

preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym

vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

PouZivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su

certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo

FDA, prip. oznac¢enie CE) a ktoré boli ich vyrobcami

doporucené ako kompatibilné pre dané materialy.

Vsetky spdsoby pouzitia dané vyrobcom chemickych

latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripa-

doch to méZze viest k nasledujucim problémom:

B Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie
alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hli-
nika mdzu nastat viditené zmeny povrchu uz pri
pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roz-
toku.

B Materiadlne Skody ako je napr. korézia, trhliny, lomy,
predcasné starnutie alebo napucanie.



» Na Cistenie nepouZivajte Ziadne kovové kefky alebo
iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit
povrch nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo
vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material
Setriacom opdtovnom d&isteni, vid www.a-k-i.org
zverejnenia rubriky Cervena Brozira - Spravna
udrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim Ccistenia.

» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouZiti
podla navodu.

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial

mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi
striekackami.

» Viditelné zvy3ky z operacie pokial moZno Uplne
odstrante vihkou handri¢kou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej
nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred ¢istenim

» \yrobok rozoberte pred Cistenim, pozri Demontaz
troakara.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu
Cistenia

Poskodenie vyrobku pouzitim
nevhodnych &istiacich/dezin-
fekénych prostriedkov a/alebo
vysokych teplot!

» Cistiace a dezinfekéné
prostriedky pouzivajte
podl'a pokynov vyrobcu,

- ktoré su povolené pre
napr. hlinik, plast,
nerez,

- ktoré neposobia na
zmikéovadla (napr. v
silikone).

» Dodrziavajte udaje tyka-
juce sa koncentracie, tep-
loty a doby pdsobenia.

» Neprekrocte maximalnu
pripustnu teplotu cistenia
55 °C.

UPOZORNENIE

» Na mechanické Cistenie nepouzivat Ziadne che-
micky oxida¢né chemikalie (napr.H,0,), pretoze by
mohli viest k blednutiu/straty viditelnosti.

» Pri mokrom odstrafovani pouZivajte vhodné Cis-
tiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo
tvorbe peny a zhor3eniu Ucinnosti chemického pro-
cesu: Pred mechanickym cistenim a dezinfekciou,
vyrobok dokladne oplachnite pod te¢ticou vodou.
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» \lykonat ultrazvukové ¢istenie:
- ako efektivna mechanicka podpora pre manu-
alne Cistenie/dezinfekciu.
- na predcistenie vyrobkov so zaschnutymi zvys-
kami pred mechanickym ¢istenim/dezinfekciou.
- ako integrovana mechanicka podpora pri
mechanickom Cisteni/dezinfekcii.
- na dalsie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi
zvyskami po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.
» Ak sa mdzu mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a
Cisto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plo-
chach, v tom pripade sa mikro-chirurgické vyrobky
mdzu mechanicky Cistit a dezinfikovat.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Ruéné pred¢istenie ™
ultrazvukom a kefou a
nasledné mechanické,

|
alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia
|
|
|

Cistiaca kefa: pre maly pracovny
kanal, napr. TAO13543
Jednorazova injekcna striekacka
20 ml

Nastroj vlozte do sietového kosa
ureného na Cistenie (zabezpectte,
aby boli vycistené vsetky Casti
nastroja).

Jednotlivé Casti pripojit pomocou
limenu a kanalov na 3pecidine
oplachovacie napojenie vozika
injektora.

Pracovny koniec udrziavat otvo-
reny na ucely Cistenia.

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s

manudlnym pred¢istenim a podkapitola:

B Kapitola Manualne pred¢istenie ultra-
zvukom a kefkou

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia
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Manualne ¢istenie/dezinfekcia

Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok distit vyluéne
NEBEZPECENSTVO ~ Mechanicky!

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predcistenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-
telnu ucinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie
CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-
videlne udrZiavané a kontrolované.

Manualne predcistenie ultrazvukom a kefkou

Cistenie ultrazvukom [T (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9%
] Preplachovanie IT(stu- 1 - PV -
dena)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed
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Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach
a jednordzovych injekénych striekackach, pozri
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

al

Viyrobok Cistite v ultrazvukovom Cistiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri-
tom dbajte na to, aby boli ponorené vietky pri-
stupné povrchy a aby sa predislo akustickému
tiefu.

Vyrobok Cistite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as Gistenia pohybujte.
Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite ¢is-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

a ll

Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod teclcou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.



Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
] Cistenie 55/131 10 DV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <500 anidénové tenzidy
m 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11"
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat

na viditelné zvysky.
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Kontrola, udrzba a skuska

v

vvyyvyy

v

Poskodenie (kovovy jedlik/tre-

cia korozia) vyrobku z dévodu

nedostatocného olejovania!

> Pohyblivé &asti (napr. kiby,
trecie diely a zavitové tyce)
pred skuskou funkénosti
naolejovat, pre vhodnu
sterilizaciu, na to uréenym
konzervacnym olejom
(napr. pri parnej steriliza-
cii) STERILIT® I-olejovy
sprej JG60O alebo
STERILIT® |-kvapkacia
olejnicka JG598).

UPOZORNENIE

Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.
Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni
otestujte na: Suchost, ¢istotu, funkénost a posko-
denie, napr. izolaciu, skorodované, uvolnené,
ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.
Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znecisteny vyrobok znova vydistit a dezinfikovat.
Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit
a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Rozoberatelny vyrobok poskladajte, pozri Montaz
troakara.

Skontrolovat kompatabilitu s prislusSnymi vyrob-
kami.
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Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho
ulozte na vhodny sietovy koS. Ubezpecte sa, ze
ostria, ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Sitkové ko3e pre sterilizacny proces spravne zabalit
(napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje kontaminacii pro-
duktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia
Ozndmenie
VWyrobok méZe byt sterilizovany v rozloZenom stave.

» Uistite sa, Ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku
vsetkym vonkajsim i vnatornym plocham (napr.
otvorenim ventilov a kohutikov).

» Validovany steriliza¢ny postup
- Rozlozenie vyrobku
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,

- Parny sterilizator musi spifiat poziadavky podla
DIN EN 285 a musi byt validovany podla DIN EN
I1SO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu
pri 134 °C, po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jed-
nom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo
prekrocené maximalne pripustné naplinenie par-
ného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.



Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti
zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne tem-
perovanom priestore, chranené pred prachom.

Technicky servis

A\

VAROVANIE

Nebezpedenstvo urazu afalebo
poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu

viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate

pripadnych povoleni.

Servisné adresy
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Prislusenstvo/nahradné diely

Cislo vyrobku  Oznacenie

FH620R MINOP inVent troakar 30°
PE204A MINOP endoskop 30°

RTO68R MINOP inVent ramenny adaptér

Likvidacia
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju
jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aciklamalar

MINOP inVent-Trokar

Yiv

Kilit acma bashgi

Durulama baglantisi
Endoskop

Endoskop kilitleme pimi
Oval islem kanali icin obturator
Optik kanal icin obturator

9 Obturator icin kilitleme pimi
10 Kanath somun

11 Tutma kolu adaptorii

0 NS WN =

Uriin ve ambalaj iizerindeki simge-
ler

A

Gecerlilik alani

» Uriine 6zel talimatlar ve malzeme uyumu ile ilgili
bilgi almak i¢cin, www.aesculap-extra.net adresin-
den Aesculap Extranet'e bakiniz

Dikkat, genel uyari isareti
Dikkat, triinle gelen belgeleri dik-
kate aliniz
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Kullanim amaci

MINOP inVent-Trokar sistemi sinir sisteminde endos-
kobik ve endoskop asistanli 6zellikle intra ve paraven-
tentrikiiler patalojik striikturlar tedavisine yonelik
midahaleler icin kullanihr. MINOP inVent-Trokar sis-
temi istege bagli olarak serbest veya tutma kolu adap-
torli RTO68R lizerinden uygun tutucu kolda calistirila-
bilir ve MINOP inVent sistemi icin ekipmanla birlikte
uygulanabilir.

Givenli kullanim ve hazirlama

A

UYARI

Uriiniin yanlis kullaniimasi
sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii kullanmadan once
lirlin egitimlerine katilin.
» Egitim ile ilgili bilgi edin-
mek igin iilkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsil-
ciligine basvurunuz.

Not

MINOP inVent Trokar sistemi icin ézel bir gelistirilmis
Aesculap endoskop sunulur. Uyumluluk nedenlerinden
otiiri MINOP inVent Trokar sadece bu Aesculap endos-
kop ile kullanilabilir.



Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bil-
giye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve
uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona
uyunuz.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kulla-
nim amaci.

Fabrikadan yeni ¢cikmig iiriinii, nakliyat ambalajinin
cikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce
iyice temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullaniimamis driini
kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

Uriinii her kullanimdan 6nce gézle muayene ederek
gevsek, egrilmis, kirnllmis, catlak ve kirllmis parcalar
olmadigindan emin olunuz.

Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Oriin
hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla
degistiriniz.

Durulama kanalini her kullanim 6ncesinde islevsel-
lik acisindan kontrol edin.

Kilitleme mekanizmasini her kullanim 6ncesinde
islevsellik agisindan kontrol edin.

MINOP inVent trokarin HF elektrotlari ile ortak kul-
laniminda yanmalari 6nlemek icin HF akimimin
sadece gorsel kontroller altinda etkinlestirilmesini
saglayin.

Trokarin beyin/ damarlara girisinde islem kanalini
hazirlanan obturator ile kapatin.

Kullanim

>

UYARI

>

UYARI

>

UYARI

>

UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya

hatali fonksiyon tehlikesi!

» Her kullanimdan 6nce
fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.

Uriiniin gériis alam diginda

kullanilmasi sonucu yaralanma

tehlikesi!

» Uriinii sadece gériis kon-
troliiniiz altinda kullaniniz.

Disari cikan 30° -endoskop-

ile kilitli konumda yaralanma

tehlikesi!

» Endoskobu Trokar nihai
konumlandirilmasi duru-
munda uygulayin.

Ekipman tarafinda bir 151k kay-

naginin isik ileten sicak isilar

nedeniyle yanma tehlikesi!

» Isik kaynagini dikkatle
isleme alin.
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A

UYARI >

Yanhs uygulama nedeniyle
endoskobun hasar gormesi!
Endoskobu sadece deforme
oldugunda, egrildiginde
veya biikiildiigiinde Tro-
kara takin.

Not
MINOP inVent-Siirgii safti- ve -yuvarlak saft ekipman-
lari saftlarinda yaklasik 2 mm kalinliginda bir isaret
mevcuttur. Bu isaret oval islem kanalinin proksimal
ucunu astigr anda ekipman Trokardan ¢ikar.
MINOP inVent-Trokar 1 30°-Endoskop ile 5 kumanda
edilir (MINOP agili Endoskop 30°).
» Trokarin islem ucunu atravmatik kapatmak icin,
- Optik kanal icin obturator 8 optik kanala 14 ve
- Oval islem kanali icin obturator 7 islem kana-
lina 12 yonlendirin, bkz. Sekil 1.
Durulama kanali sayesinde ayri yilkama gerceklesir.
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Yikama sivisinin akisi biiyiik islem kanali 12 ve kiiciik
islem kanali lizerinden gerceklesir. 13, bkz. Sekil 1.

—
T

Sekil 1

» Serbest el kumandasinda MINOP inVent Trokar 1
tutucu kol adaptdrii ile 11 ve kanatli somun ile 10
tutucu kola sabitleyin.

Not
MINOP inVentsistemine ydnelik sunulan endoskop
yedek lambaya sahip bir 1sik kaynadi ile kullaniimalidir.



Kamera montaj| » Isik kablosu ve kamerayi baglama, bkz. Sekil 3-5.

Not

Kamerayi endoskop islem trokarina kilitlendiginde bag-
layin.

» Endoskop 5 MINOP inVent-Trokar 1 kilitleyin, bkz.
Sekil 2.

» Bu islem sirasinda  kilitleme  piminin 6
endoskopta 5 Trokarin kilitleme butonu ile ayni
tarafta bulunmasi 3 MINOP inVent-
saglanmalidir 1.

Sekil 3

sekil 2 Sekil 4
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Kameranin sokiilmesi
Not

Endoskobu kamera endoskoptan sékiildiigiinde islem
trokarindan disari cekin.

» Endoskoptan kamera ve 1sik kablosunu 5 gevsetin,
bkz. Sekil 6 ve bkz. Sekil 7.

Sekil 5

Sekil 6
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» Kilit acma baslidina 3 bastirin ve endoskobu 5
MINOP inVent-Trokardan 1 disari gekin, bkz. Sekil 8.

Sekil 7

Sekil 8
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Trokarin sokiilmesi Optik kanal ya da endoskop icin obtura-
torii gevsetme

Islem ya da akis kanali icin obturatorii » Kilit agma bashgina 3 bastirin ve optik kanal

slemy $ ¢ ¢ shg

geV§etme obturatori 8 dikkatlice MINOP inVent-

Not Trokardan 1 disari gekin, bkz. Sekil 10.

Bu islem adimi sadece obturatér islem ya da akis kanali
icin kullanimda olmas halinde gereklidir.

» Ovalislem kanaliicin obturator 7 dikkatlice MINOP
inVent-Trokardan 1 disari gekin, bkz. Sekil 9.

Sekil 10

Sekil 9
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» Kilitagma basligina 3 bastirin ve endoskobu 5 MINOP  Yikama hortumunu gkartm

inVent-Trokardan 1 disan gekin, bkz. Jekl 11. » Yikama baglantisinin hortumunu 4 cekin, bkz.

— Sekil 12.

e
L—-. l-
—_

17

kil 12
Sekil 11 3ek
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Tutucu kol adaptdriinii sokiin
» Kanath somunu 10 sokiin.

» Tutma kolu adaptériinii 11 cikartin, bkz. Sekil 13.

Sekil 13
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Trokarin montaji

Endoskop/ obturatorleri takin

» Endoskop 5/Optik kanal igin obturator 8 dikkatlice
eksenel yonde MINOP inVent-Trokara 1 takin.

» Bu islem sirasinda  kilitteme  piminin 6
endoskopta 5 ya da kilitleme piminde9 optik kanal
obturatoriinde 8 Trokarin kilit agma basligi gibi 3
MINOP inVent-ayni tarafta olmasi saglanmalidir 1,
bkz. Sekil 14 ve bkz. Sekil 15.

Sekil 14



Sekil 15

>

Endoskop 5/Optik kanal icin obturator 8 dayanma
noktasina kadar takin ya da kilitleme pimi 6 ya
da9 kavrayincaya kadar takin, bdylece
endoskop 5/Optik kanal icin obturator 8 sadece
kilit agma butonu kumanda edildiginde 3 ¢ikartila-
bilir.

Oval islem kanali icin obturatorii takma
» Oval islem kanali icin obturator 7 distal ucta tutun

ve dikkatlice islem kanalina 12 dayanma noktasina
kadar takin, bkz. Sekil 16.
Obturatdr siirtlinme sayesinde kanalda diismeye
karsi emniyete alinmistir.

Sekil 16
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Tutucu kol adaptoriinii monte etme » Tutma kolu adaptdriinii 11 istee bagl olarak
» Kanatli somunu 10 tutucu kol adaptoriinden 11 se(ljlge (szl/sag)bﬂan§ ongtl)(rLllIen yL:)Yellya oturunc:.ya
sokiin, bkz. Sekil 17. adar takin, 2 bu tutucu kolun sabitlenmesine hiz-

met eder, bkz. Sekil 18.

Sekil 17

Sekil 18
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» Kanath somunu 10 tutucu kol adaptorii 11 sabit-  Yikama hortumunu takin
leninceye kadar vidalayin, bkz. Jekil 19. > Yikama baglantili yikama hortumunu 4 baglayin,
MINOP inVent-Trokar 1 tutucu kolda adaptasyon bkz. Sekil 20.

icin hazirdir. » Yikama fonksiyonunu kontrol edin.

| L
| b

Sekil 20

Sekil 19
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Validasyonu yapilmis hazirlama
yontemi

Genel giivenlik talimatlan
Not
Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslara-

rasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD)
tasiyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevieri
bulunan hastalarda, iriinlerin hazirlanmasi ile ilgili
olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temiz-
leme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama ter-
cih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin
Girliniin daha énceden bir uygunluk testinden gecirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu
isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak igin énerilen kimyasal madde kullaniimis-
tir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir
viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bil-
giler icin bakinizAesculap Extranet

www.aesculap-extra.net
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap
Steril Konteyner Sisteminde yapiimistir.
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Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilar temizligi zorlas-
tirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona
sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki
siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden
olan >45 °C lzerindeki sicakliklarda uygulama yapil-
mamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar:
aldehit, alkol) kullaniimamalidir.
Asirn dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin
temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazi-
nin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da
makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.
Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin
(6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve
sterilizasyon icin kullanilan tuz ¢zeltileri) korozyona
(delinme, gerilme) ve bu sekilde Giriiniin hasar gérme-
sine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan
tamamen arindinimis su ile yeterli bir durulama ve
bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.
Gerekirse kurutmak icindir.
Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA
onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi
tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye
edilen proses kimyasallari kullaniimahdir. Kimyasal
madde Ureticisinin tlim uygulamalari siki sikiya misa-
hade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida
sayilan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede gériintii degisimleri, érn. solma ya da
titan ya da alliminyumda renk degisikligi. Allimin-
yumda pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim
sollisyonunda goriiniir ylizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlari, drn. korozyon, catlaklar, kirik-
lar, erken yaslanma ya da sisme.



» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebile-
cek baska asindirici araclar kullanmayiniz, aksi
halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme
degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili
baska ayrintili notlar igin, bkz. www.a-k-i.org adre-
sinde su madde basliklari: Verdffentlichungen Rote
Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6nce-
sinde sokme islemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun
olarak sokiiniiz.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen
VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektorle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan
bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir
bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksi-
yon islemine tastyiniz.

Temizlikten once hazirlama

» Uriinii temizlikten 6nce pargalarina ayirma, bkz.
Trokarin sékiilmesi

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giiven-
lik notlar

A

DIKKAT

Uygun olmayan temizlik/
dezenfeksiyon maddeleri ve/
veya fazla yiiksek sicakliklar
nedeniyle iiriinde meydana
gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina
uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon
maddelerini kullaniniz:

- Orn. aliiminyum, plas-
tikler ve paslanmaz
celik icin kullanimi
onayli,

- yumusaticilari (6rn.
silikonu) tahris etme-
yen.

» Konsantrasyon, sicaklik ve
niifuz (etki) siiresi ile ilgili
bilgileri dikkate aliniz.

» izin verilen azami temizlik
sicakligi olan 55 °C'nin
iistiine ctkmayin.

» Solmaftabaka kaybina yol acabileceklerinden,
makine ile temizlik icin okside edici kimyasallar
(6rn. H,0,) kullanmayn.

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksi-
yon maddeleri kullaniniz. Képlik olusumunu ve
islem kimyasallarinin etkinliginin kotlilesmesini
onlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezen-
feksiyondan once driinii akan su ile iyice durulayin.
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» Ultrason temizligini asagidaki amaclarla gercekles-
tirin:

manuel temizlik/dezenfeksiyon icin mekanik
destek olarak.

kurumus artiklari bulunan driinlerin makine ile
temizlik/dezenfeksiyon oncesinde 6n temizligi
olarak.

makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre
bir mekanik destegi olarak.

makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile cikarila-
mamis artiklari olan Uriinlerin ek temizligi ola-
rak.

» Mikroskobik ameliyat iriinleri makinelerde veya
muhafaza destekleri lizerinde glivenli ve temizlik
kurallarina uygun sabitlenebildiginde mikroskobik
ameliyat Urlinlerini makine ile temizleyin ve dezen-
fekte edin.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Ultrason ve firga ile m Temizlik firgasi: kiigiik islem
maniiel 6n temizleme ve kanali igin 8rn. TAO13543

ardindan makine ile
alkalik temizleme ve ter-

m Tek kullanimlik siringa 20 ml

mik dezenfeksiyon. m Uriini temizlige uygun stizgecli

sepete koyunuz (durulama kér
noktalari olusmasini Gnleyiniz).
B Kavite ve kanallar iceren pargalari
dogrudan enjektdr arabasinin
yikama rakoruna baglayiniz.
® Temizlenmeleriicin calisma uglar
acik durumda tutulmahdir.

B6lim Manuel 6n temizleme ile mekanik

temizlik/dezenfeksiyon ve alt basliklar:

B Bolim Ultrason ve firca ile manuel 6n
temizlik

W Bolim Makineyle alkalik temizlik ve
termik dezenfeksiyon
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El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

Hasta riski!
» Uriinii sadece makine ile

TEHLIKE temizleyiniz!

Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis
bir etkinlige sahip olmak zorundadir (Grn. FDA onayi
veya DIN EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli ara-
liklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Ultrason ve firca ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
[soguk) konsantre, pH ~ 9*
] Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0s: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed
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Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

>

Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu
sirada, her tiirli erisilebilir ylizeyin 1slanmis olma-
sina ve ultrason golgelerine meydan vermemeye
dikkat ediniz.

Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

Gerektiginde gdzle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.
Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

>

>
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Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., ylkama sirasinda hareket ettiriniz.



Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
1} Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11"
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksi- 90/194 5 TTAS -
yon
v Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, eri-
silebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini
kontrol edin.
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INOP inVent-Trokar 30°

ntrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iirii-
niin hasar gérmesi (metal

DIKKAT a§|nd|r|C|Is.iirti:'|nme koroz-
yonu) tehlikesi!

» Hareketli parcalan
(6rn.mafsallar, siirgii par-
calarini ve vidah cubuklari)
fonksiyon kontroliinden
once, uygulanan sterilizas-
yon prosediiriine uygun
bakim yaglariyla yaglayin
(6rn.buhar sterilizasyo-
nunda STERILIT® | - JG600
yag spreyi ya da STERILIT®
| -JG598 damlalik yag.

Uriiniin oda sicakhigina sogumasini bekleyiniz.

Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra
lrlinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk,
temizlik, calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme,
egilme, parcalanma, yirtiima, asinma ve kirilma
gibi) hasarlar.

Islak ya da nemli Grlind kurulayiniz.

Temiz olmayan lirlinii tekrar temizleyiniz ve dezen-
fekte ediniz.

Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

Hasarli ya da calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve
Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.
Parcalara ayrilabilir Griiniin birlestirilmesi, bkz. Tro-
karin montaji.

ilgili Giriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da
uygun slizgecli sepete koyun. Keskin kdseler varsa,
bunlarin korundugundan emin olunuz.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon ydntemine uygun
bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculapsteril kon-
teynerler icine koyunuz).

» Ambalajin lirliniin muhafaza sirasinda yeniden kir-
lenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharli sterilizasyon

Not
Uriin sadece sékiilmiis durumda sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic ylizeylere
erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalar
acarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Oriintin sokiilmesi
- Fraksiyonlu vakum ydnteminde buharli sterili-
zasyon

- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN/ISO
17665 standardina gére onaylanmis buhar ste-
rilizasyonu.

- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika
islem siiresiyle sterilizasyon

» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla
lirlin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin
liretici bilgilerine gore azami kapasitesinin asiima-
digindan emin olun.



Muhafaza

» Steril Uriinleri mikrop gecirmez ambalaj igcinde toz-
dan korunmus halde kuru, karanlk ve diizgiin
sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis

A

UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya

hatali fonksiyon tehlikesi!

» Uriinde degisiklik yapma-
yin.

» Servis ve tamir isleri icin tlkenizdeki B.Braun/
Aesculap temsilciligine basvurunuz.

Tibbi cihaz izerinde degisiklikler yapilmasi garanti/

glivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz-

lesmesine neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6gre-
nebilirsiniz.

Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Adi

FH620R MINOP inVent-Trokar 30°
PE204A MINOP-Endoskop 30°

RTO68R MINOP inVentTutma kolu adaptd-

rind

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik ber-
tarafi ya da geri déniislimii icin mutlaka ilkeniz-
deki kurallara uyun!
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