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

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 free-
hand or via the holding arm adapter RTO68R on the
appropriate holding arm, and can be used with the
instruments for the MINOP InVent system.

Indications

Indications, see Intended use.

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

Contraindications

None known.

Risks and side effects

As part of the legal duty to inform, the following typi-
cal risks and side effects associated with the use of
surgical instruments are referred to. These are predom-
inantly procedure-specific, non product-specific and
not limited to unwanted damage to surrounding tissue
resulting in e.g. bleeding, infection, material incom-
patibilities or instrument parts remaining unnoticed in
the patient, etc.



Safe handling and preparation

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

Risk of injury caused by incor-
rect operation of the product!
WARNING » Attend appropriate prod-
uct training before using
the product.
» For information about
product training, please

contact your national
B. Braun/Aesculap agency.

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

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!
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WARNING
» 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.

>

WARNING

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.

>

WARNING
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VAN

CAUTION

Damage to the endoscope due
to incorrect handling or oper-
ation!

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

Malfunction and/or OP delay!
» Insert balloon catheters or
other instruments which
change in volume through
the oval working channel

only.

VAN

CAUTION

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.

Fig. 1

» For hands free operation, attach the MINOP InVent
trocar 1 to the holding arm using the holding arm
adapter 11 and the wing nut 10.

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

» Lock the endoscope 5 in the MINOP InVent
trocar 1, see Fig. 2,

» Making sure that the locking pin 6 of the endo-
scope 5 is on the same side as the release button 3
of the MINOP InVent trocar 1.



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

Fig. 2
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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. 4

Fig. 6

Fig. 5



» Press the release button 3 and remove the endo-
scope 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 work- > Press the release button 3 and carefully remove

ing/drainage channels the obturator for the optical channel 8 from the

Note MINOP 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 the obturator for the oval working
channel 7 carefully from the MINOP InVent
trocar 1, see Fig. 9.

Fig. 10

Fig. 9



» Press the release button 3 and remove the endo- Removing irrigation tube
scope 5 from the MINOP InVent trocar 1, see

Fia 11 » Remove tube from irrigation connector 4, see
ig. 11.

Fig. 12.

Fig. 12

Fig. 11
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Removing the holding arm adapter Trocar assembly
» Unscrew the wing nut 10.
» Remove holding arm adapter 11, see Fig. 13. Inserting the endoscope/obturators

» Carefully insert the endoscope 5/obturator for the
optical channel 8 into the MINOP InVent trocar 1
axially,

» making sure that the locking pin6 of the
endoscope 5 or 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.

Fig. 13 %

Fig. 14
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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 ﬁ
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

12

» 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 InVent-Trocar 1 is now ready to be fitted to
the holding arm.

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

i Fig. 20

Fig. 19
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Validated reprocessing procedure
General safety notes

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

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.

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

The specified chemistry was used for validation.

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

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

Residues containing chlorine or chlorides, e.g., in sur-
gical residues, medicines, saline solutions, and in the
service water used for cleaning, disinfection, and ster-
ilization, will cause corrosion damage (pitting, stress
corrosion) and result damage to metallic products.
These must be removed by rinsing thoroughly with
demineralized water and then drying.
Perform additional drying, if necessary.
Only process chemicals that have been tested and
approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and
which are compatible with the product's materials
according to the chemical manufacturers’ 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 in 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 surface and
could cause corrosion

» For further detailed information on hygienically
safe and material-preserving/value-preserving
reprocessing, see www.a-k-i.org, link to Publica-
tions, 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 surfaces that are not accessible
to visible inspection (preferably with demineralized
water), using a disposable syringe, for example.

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

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

Preparation before cleaning

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

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the repro-
cessing procedure

Risk to patients!
» Reprocess the product only

DANGER with manual pre-cleaning
followed by mechanical
cleaning.

Risk to patient due to cross
contamination!

DANGER » Do not clean contaminated

products together with
uncontaminated products
in a tray.

>

>

Damage to the product due to
inappropriate cleaning/disin-
CAUTION f.ecting 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.

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

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

The cleaning and disinfecting machine 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 machine used for pro-
cessing must be serviced and checked at regular inter-
vals.

Step T t Conc. | Water Chemicals
[°c/°F1 | [min] | [%0] quality
| Ultrasonic cleaning RT (cold) >15 1 D-W Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean*
] Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Prion-inactivating detergent (see Technical information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Phase |

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

» Clean the product with a suitable cleaning brush
(for a small working channel, e.g. TAO13543) in the
solution until all visible residues have been
removed from the surface.

» If applicable, brush non-visible surfaces for at least
1 minute with a suitable cleaning brush (for a small
working channel, e.g. TAO13543).

» Mobilize non-rigid components, such as set screws
and hinges, during cleaning.

» Then flush these areas thoroughly at least five
times with the cleaning disinfectant solution using
a disposable syringe (20 ml).

16

Phase Il

» Rinse/flush the instrument thoroughly (all accessi-
ble surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws
and hinges, during rinsing.



Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

NE T t Water Chemicals
[°C/°F1 | [min] quality

| Pre-rinse <25(77 3 D-W -

] Cleaning 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
1 %™ working solution

[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -

v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -

\" Drying - - - In accordance with the program
for the cleaning and disinfecting
machine

D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water

quality at least)

> Place the product in a tray that is suitable for Inspection, maintenance and checks
cleaning (avoiding rinsing blind spots)

» Connect components with lumens and channels Damage (metal seizure/fric-
directly to the rinsing port of the injector carriage. tion corrosion) to the product

» Keep working ends open for cleaning. CAUTION caused by insufficient lubrica-
» Check visible surfaces for residues after mechani- tion!
cal cleaning/disinfecting. » 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.
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» 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

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 product
- Steam sterilization using fractionated vacuum
process

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

- Sterilization using fractional vacuum process at
134 °C, holding time 18 minutes for prion inac-
tivation

» 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.

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 1075, Aesculap

recommends the following parameters:

270 °F/27 4 min
5°F

Prevacuum 20 min

*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.



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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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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

O N OA WN =

Symbole an Produkt und
Verpackung

A

Geltungsbereich

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

Achtung, allgemeines Warnzei-
chen

Achtung, Begleitdokumente
beachten

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 iiber den Haltearmadapter RTO68R am
entsprechenden Haltearm betrieben werden und mit
dem Instrumentarium fiir das MINOP InVent System
eingesetzt werden.
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Indikationen

Indikationen, siehe Verwendungszweck.

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genann-
ten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwen-
dungen erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Her-
stellers.

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Risiken und Nebenwirkungen

Im Rahmen der gesetzlichen Informationspflicht wird
auf folgende bei der Anwendung von chirurgischem
Instrumentarium typische Risiken und Nebenwirkun-
gen hingewiesen. Diese sind mehrheitlich verfahrens-,
nicht produktspezifisch, und nicht beschrankt auf
ungewollte Verletzung von umliegendem Gewebe mit
z. B. resultierender Blutung, Infektion, Materialunver-
traglichkeiten, unbemerkten Verbleib von Instrumen-
tenbestandteilen etc.



Sichere Handhabung und Bereit-
stellung

Verletzungsgefahr durch Fehl-
bedienung des Produkts!
WARNUNG » Vor der Verwendung des

Produkts an der Produkt-
Schulung teilnehmen.

» Wenden Sie sich an die
nationale
B. Braun/Aesculap-Vertre-
tung, um Informationen

beziiglich der Schulung zu
erhalten.

Fiir das MINOP InVent-Trokarsystem wird ein speziell
entwickeltes Aesculap-Endoskop angeboten. Aus Kom-
patibilititsgriinden 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 beschadigtes oder defektes Produkt verwen-
den. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschadigte 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-
Trokars mit HF-Elektroden sicherstellen, dass die
Aktivierung des HF-Stroms nur unter visueller Kon-
trolle erfolgt, um Verbrennungen zu vermeiden.
Beim Einfiihren des Trokars in das Gehirn/den Ven-
trikel, Arbeitskanal mit bereitgestelltem Obturator
verschlieBen.

Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!

WARNUNG » Vor jedem Gebrauch Funk-
tionspriifung durchfiihren.

>

Verletzungsgefahr durch Ver-

wendung des Produkts auBBer-

halb des Sichtbereichs!

» Produkt nur unter visueller
Kontrolle anwenden.

>

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch her-
ausstehendes 30°-Endoskop -
WARNUNG in verriegelter Stellung!

>

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

Verbrennungsgefahr durch
heiBe Temperaturen des inst-
WARNUNG rumente.nseltlgen Lichtleite-
rendes einer Lichtquelle!

>

» Lichtquelle vorsichtig
handhaben.
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A

VORSICHT  *»

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

Fehlfunktion und/oder OP-
Verzogerung!
VORSICHT » Ballonkatheter oder andere

Instrumente, die ihr Volu-
men verandern, aus-

schlieBlich durch den ova-
len Arbeitskanal einfiihren.

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.
Der Ablauf der Spiilflissigkeit erfolgt tiber den Arbeits-
kanal groB 12 und den Arbeitskanal klein 13, siehe
Abb. 1.
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Abb. 1

» Fiir eine Freihand-Bedienung MINOP InVent-
Trokar 1 mit dem Haltearmadapter 11 und der
FlligeImutter 10 am Haltearm befestigen.

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

Montage Kamera

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.



» Lichtkabel und Kamera anschlieBen, siehe Abb. 3—-

Abb. 3

Abb. 2
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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. 4

Abb. 6

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

Abb. 7

Abb. 8

25



@

Aesculap®
MINOP InVent-Trokar 30°

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.

Abb. 10

Abb. 9
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> Entriegelungsknopf 3 driicken und Endoskop 5 aus ~ Spiilschlauch entfernen
MINOP  InVent-Trokar 1  herausziehen, siehe

» Schlauch von Spiilanschluss 4 abziehen, siehe
Abb. 11.

Abb. 12.

Abb. 12

Abb. 11
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Adapter fiir Haltearm demontieren
» Fliigelmutter 10 abschrauben.

» Haltearmadapter 11 entfernen, siehe Abb. 13.

Abb. 13
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Montage Trokar

Endoskop/Obturatoren einfiihren

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

» 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.

|

Abb. 14



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 tiber 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 Betdtigung des ﬁ
Entriegelungsknopfs 3 entnommen werden kann.

Abb. 16

29



@

Aesculap®
MINOP InVent-Trokar 30°

Haltearmadapter montieren

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

Abb. 17
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» Haltearmadapter 11 wahlweise seitlich
(rechts/links) in Bohrung stecken, bis Flansch in die
vorgesehene Nut 2 einrastet, die zur Befestigung
des Haltearms dient, siehe Abb. 18.

Abb. 18



» Fliigelmutter 10 aufschrauben bis  Spiilschlauch anschlieBen

Haltearmadapter 11 fixiert ist, siche Abb. 19. » Spiilschlauch mit Spiilanschluss 4 verbinden, siehe
MINOP InVent-Trokar 1 ist fiir die Adaption am Abb. 20.

Haltearm bereit. » Spiilfunktion priifen.

"

3 Abb. 20

Abb. 19
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Validiertes Aufbereitungsverfah-
ren

Allgemeine Sicherheitshinweise

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

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

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

Zur Validierung wurde die angegebene Chemie verwen-
det.

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

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

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande 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.
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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 Riickstande (z. B. OP-Riickstidnde, Arzneimittel,

Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfek-

tion und Sterilisation) zu Korrosionsschaden (Lochkor-

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

Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit anschlieBender

Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,

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

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemi-

kalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit

empfohlen wurden. Samtliche Anwendungsvorgaben

des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im

anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

fiihren:

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

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

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

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch
sicheren und materialschonenden/werterhalten-
den Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org
Rubrik Veroffentlichungen 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-Riickstdnde mdglichst vollstandig
mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungs-
container binnen 6 h zur Reinigung und Desinfek-
tion transportieren.

Vorbereitung vor der Reinigung

» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demon-
tage Trokar.

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum
Aufbereitungsverfahren

Patientengefahrdung!
» Produkt ausschlieBlich mit
GEFAHR manueller Vorreinigung
und anschlieBender

maschineller Reinigung
aufbereiten.

Patientengefahrdung durch
Kreuzkontamination!
GEFAHR » Verschmutzte Produkte
nicht in einem Siebkorb
zusammen mit unver-

schmutzten Produkten rei-
nigen.

Schiden am Produkt durch
ungeeignete Reinigungs-/Des-

VORSICHT 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.

» 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.

Ultraschallreinigung durchfiihren:

- als effektive mechanische Unterstiitzung zur
manuellen Reinigung/Desinfektion.

- zurVorreinigung von Produkten mit angetrock-
neten Riickstanden 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.
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» Kénnen die mikrochirurgischen Produkte in
Maschinen oder auf den Lagerungshilfen sicher
und reinigungsgerecht fixiert werden, mikrochirur-
gische Produkte maschinell reinigen und desinfi-
zieren.

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 Desinfektionsgerdt
muss regelmdBig gewartet und Gberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

| Ultraschallreinigung  RT (kalt) >15

T t Konz. | Wasser-
[°C/°F1 | [min] | [%] Qualitat
1

Chemie

Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean*

- T-W -

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

*Reiniger mit prioneninaktivierender Wirkung (Siehe Technische Information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

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 (fiir
kleinen Arbeitskanal, z. B. TAO13543) in der Lésung
so lange reinigen, bis auf der Oberfldche keine
Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
gungsbiirste  (fiir kleinen Arbeitskanal, z. B.
TA013543) durchbiirsten.
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» 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 (20 ml) griindlich durchspiilen, jedoch
mindestens 5-mal.

Phase Il

» 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

Schritt T t Wasser- Chemie
[°C/°F] [min] Qualitit
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
] Reinigung 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebrauchsldsung 1 %*
m 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)

» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen
(Spiilschatten vermeiden).

» Einzelteile mit Lumen und Kanilen direkt an den
speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwagens
anschlieBen.

» Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.

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

36

Beschadigung (Metallfres-
ser/Reibkorrosion) des Pro-
dukts durch unzureichendes
Olen!

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

A

VORSICHT

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und
Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit,
Funktion und Beschadigung, 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.

Beschddigtes oder funktionsunfahiges 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

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 18 Minuten zur Prio-
neninaktivierung

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-
méaBig temperierten Raum lagern.



Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!

WARNUNG » 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-/Gewihrleis-
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 lber die oben
genannte Adresse.

Zubehor/Ersatzteile

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!
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Légende

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

O N OA 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: https://extranet.bbraun.com

Attention, symbole général de
mise en garde

Attention, tenir compte des docu-
ments d'accompagnement

Champ d'application

Le systéme 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 étre 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.
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Indications

Indications, voir Champ d'application.

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utili-
sation du produit non conforme aux indications men-
tionnées ou aux applications décrites.

Contre-indications

Aucune connue.

Risques et effets secondaires

Les risques ou effets secondaires classiques en cas
d'utilisation d'instruments chirurgicaux sont mention-
nés dans le cadre de I'obligation Iégale d'informer. Ces
risques sont spécifiques a l'intervention, pas au pro-
duit, et englobent notamment les Iésions accidentelles
de tissus adjacents avec p. ex. saignement consécutif,
infection, sensibilisation aux matériaux, oubli inapercu
de composants d'instruments, etc.



Manipulation sire et préparation

Risque de blessure en cas de
mauvaise manipulation du
AVERTISSEMENT  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.

Un endoscope Aesculap spécialement mis au point @
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 I'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 uniquement pour les fins pré-
vues, voir Champ d'application.

» Nettoyer (4 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 piéces 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 l'introduction du trocart dans le cerveau ou
le ventricule, fermer le canal de travail avec |'obtu-
rateur prévu a cet effet.

Manipulation

Risque de blessure et/ou de
dysfonctionnement!

>

AVERTISSEMENT ™ Procéder a un contrdle du
fonctionnement avant
chaque utilisation.

Risque de blessure en cas
d'utilisation du produit en
dehors du champ de visibilité!

>

AVERTISSEMENT
» Utiliser le produit unique-

ment sous contrdle visuel.

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

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

>

Risque de brilure en raison de
la température élevée de
AVERTISSEMENT | ?xtremlt_e coté instrument du
cable optique d'une source
lumineuse!

>

» Manipuler la source lumi-
neuse avec précaution.
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A

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

ATTENTION
» N'introduire I'endoscope
dans le trocart que s'il n'est
pas déformé, tordu ou plié.
Dysfonctionnement ou retard
opératoire!
ATTENTION » Introduire les cathéters

ballon ou autres instru-
ments changeant de
volume exclusivement par
le canal de travail ovale.

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.
La manipulation du trocart MINOP InVent 1 s'effectue
avec un endoscope de 30° 5 (endoscope coudé MINOP
de 30°).
» 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.
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.
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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 sur le bras de
maintien.

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

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

» Verrouiller I'endoscope 5 dans le trocart MINOP
InVent 1, voir Fig. 2.

» Veiller ce faisant a ce 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.



» Raccorder le cable optique et la caméra, voir
Fig. 3-5.

Fig. 2
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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



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

Fig. 7

Fig. 8
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Démontage du trocart Retrait de I'obturateur pour canal
d'optique ou de I'endoscope
Retrait de I'obturateur du canal de travail ~ » Presser le bouton de déverrouillage 3 et retirer pru-

et du canal de sortie demment I'obturateur pour canal optique 8 hors

Remarque du trocart MINOP InVent 1, voir 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 prudemment I'obturateur pour canal de tra-
vail ovale 7 hors du trocart MINOP InVent 1, voir
Fig. 9.

Fig. 10

Fig.9
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» Presser 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 diirrigation 4, voir

Fig. 11.. Fig. 12.
o
7
3_/
| -,
\——'
_—
|
17
Fig. 12
Fig. 11
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Démontage de I'adaptateur pour bras de
maintien
» Dévisser I'écrou a ailettes 10.

» Retirer I'adaptateur pour bras de maintien 11, voir
Fig. 13.

Fig. 13
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Montage du trocart

Introduction de I'endoscope ou des obtu-
rateurs

» Introduire I'endoscope 5/I'obturateur pour canal
optique 8 prudemment dans I'axe dans le trocart
MINOP InVent 1.

» Veiller ce faisant a ce que I'ergot de verrouillage 6
de I'endoscope 5 ou I'ergot de verrouillage 9 de
I'obturateur pour canal optique 8 se trouve du
méme coté que le bouton de déverrouillage 3 du
trocart MINOP InVent 1, voir Fig. 14 et voir Fig. 15.

-

w

” AN,

Fig. 14




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.

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 ﬁ
retire  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 4 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
Le trocart MINOPInVent 1 est prét a étre adapté au d'irrigation 4, voir Fig. 20.
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

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

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

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 indiqués ont
été utilisés.

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

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

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 heures entre uti-
lisation et traitement stérile ne devrait par conséquent
pas étre dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer
de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utili-
ser de produits désinfectants fixants (substance active:
aldéhyde, alcool).
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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 '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
désinfection et la stérilisation) entrainent des dégats
dus & la corrosion (corrosion perforatrice, sous
contrainte) et donc la dégradation des produits. Les
résidus doivent étre éliminés par ringage suffisamment
abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.
Sécher ensuite si nécessaire.
Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement contrélés et validés (p. ex. agrément VAH
ou FDA ou marquage CE) et recommandés par le 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
I"aluminium. Sur l'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 sir qui ménage les maté-
riaux et conserve leur valeur aux produits, consul-
ter www.a-k-i.org a la rubrique
"Verdffentlichungen Rote Broschiire” - Le traite-
ment correct des instruments de chirurgie.



Démontage avant I'application du pro-
cédé de traitement

>

Démonter le produit immédiatement apres usage
suivant les instructions.

Préparation sur le lieu d'utilisation

>

Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles de
préférence a l'eau déminéralisée, p. ex. avec 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 désinfection, transporter le
produit sec dans un container d'élimination des
déchets fermé dans un délai de 6 h.

Préparation avant le nettoyage

>

Démonter le produit avant le nettoyage, voir
Démontage du trocart.

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit
pour le procédé de traitement

Risque de mise en danger du

A patient!

DANGER » Traiter le produit exclusi-
vement par un nettoyage
manuel préalable suivi d'un
nettoyage en machine.

DANGER

Mise en danger du patient par

contamination croisée!

» Ne pas nettoyer des pro-
duits souillés dans un
méme panier perforé que
des produits non souillés.

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

A

ATTENTION

» 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.

» 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.
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>

- 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.

Si les 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.

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque
L'appareil de nettoyage et de désinfection doit posséder
en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex.

Remarque

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

agrément FDA ou marquage CE conformément a la
norme DIN EN ISO 15883).

Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Etape Conc. | Qualité
"C/ F] m|n] [%%] de I'eau

Nettoyage aux ultra- TA (froid) >15

Chimie

Dr. Weigert neodisher®

sons SeptoClean®
] Ringcage TA (froid) 1 EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Nettoyant avec effet inactivant sur les prions (voir I'information technique Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Phase |

>
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Nettoyer le produit pendant au moins 15 minutes
dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence
35 kHz). Veiller ce faisant & ce que toutes les sur-
faces accessibles soient immergées 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 (pour petit canal de
travail, p. ex. TAO13543) 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 (pour petit canal de travail,
p. ex. TAO13543).

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



» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
avec la solution désinfectante active de nettoyage
et une seringue a usage unique (20 ml) adaptée,
ceci au moins 5 fois.

Phase Il

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

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

Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

Etape T t Qualité de | Chimie
[°C/°F] | [min] I'eau

| Rincage préalable  <25/77 3

Il Nettoyage 55/131 10 EDém Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
solution d'usage 1 %"
1 Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
IV Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\" Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de
nettoyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

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

» Raccorder directement les pieces avec lumiéres et
canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a
injection.

» Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le
nettoyage.

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

54

Risque de détérioration du

produit (corrosion perfora-

trice/par friction) en cas de
graissage insuffisant!

» Huiler les pieces mobiles
(p. ex. articulations, pieces
coulissantes et tiges file-
tées) avant le controdle 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).

A

ATTENTION

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

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 18 minutes pour
inactivation des prions

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 poussiere, dans une
piece seche, obscure et de température homogene.



Service Technique

Risque de blessure et/ou de
dysfonctionnement!

AVERTISSEMENT » Ne pas modifier le produit.

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

ser & 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

FH620R Trocart MINOP InVent 30°
PE204A Endoscope MINOP 30°
RTO68R Adaptateur pour bras de maintien
MINOP InVent
Elimination

» Lors de 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

Trocar MINOP InVent

Ranura

Botdn de desenclavamiento

Conexion de irrigacion

Endoscopio

Perno de bloqueo del endoscopio
Obturador para el canal de trabajo oval

O N OA WN =

Obturador para canal de 6ptica
9 Perno de bloqueo del obturador
10 Tuerca de mariposa

11 Adaptador para brazo de soporte

Simbolos en el producto y envase

Campo de aplicacion

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

Atencion, sefial de advertencia
general

Atencion, observar la documen-
tacion adjunta

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.
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Indicaciones

Indicaciones, ver Finalidad de uso.

El fabricante no se hace responsable de un uso del pro-
ducto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las
aplicaciones descritas.

Contraindicaciones

No se han descrito.

Riesgos y efectos secundarios

Conforme a la obligacion de informar establecida por
la ley, se advierte de los siguientes riesgos y efectos
secundarios tipicos durante la utilizacion de instru-
mental quirurgico. La mayoria son especificos del pro-
cedimiento, no del producto, y no se limitan a lesiones
no deseadas del tejido circundante con efectos como
hemorragia, infeccion, intolerancias a los materiales,
olvido de componentes del instrumental, etc.



Manipulacion correcta y prepara-
cion

Peligro de lesion si no se utiliza
el producto correctamente.
ADVERTENCIA > 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.

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.

» Segquir 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 ningun 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 solo se activa bajo control
visual, a fin de evitar quemaduras.

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

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

>

ADVERTENCIA ™ 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.

>

ADVERTENCIA

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.

>

ADVERTENCIA

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.

>

ADVERTENCIA
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A

ATENCION

A

ATENCION

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.

Mal funcionamiento y/o

retraso de la intervencion.

» Introducir los catéteres de
baldn y otros instrumentos
que cambien de volumen
solo por el canal de trabajo
ovalado.

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.
El 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.
El liquido de irrigacion se vierte por un canal de trabajo
grande 12y un canal de trabajo pequefio 13, ver Fig. 1.
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Fig. 1

» Para utilizar el trocar MINOP InVent 1 a pulso,
fijarlo con el adaptador para brazo de soporte 11y
con la tuerca de mariposa 10 en el brazo de
soporte.

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

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

» Blogquear el endoscopio 5 en el trocar MINOP
InVent 1, ver Fig. 2.

» Asegurarse de que el perno de bloqueo 6 del
endoscopio 5 se encuentra en el mismo lado que el
botén de desenclavamiento 3 del trocar MINOP
InVent 1.



Fig. 2

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

Extraer el endoscopio del trocar de trabajo sélo cuando
la cdmara se ha separado del endoscopio.

» Soltar el cable de luz y la cdmara del endoscopio 5,
ver Fig. 6y ver Fig. 7.

Fig. 4

Fig. 6

Fig. 5
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» Pulsar el botdn de desenclavamiento 3 y extraer el
endoscopio 5 del trocar MINOP InVent 1, ver Fig. 8.

Fig. 7

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

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

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

Nota del 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 ovalado 7 del trocar MINOP InVent 1, ver
Fig. 9.

Fig. 10

Fig. 9
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» Pulsar el boton de desenclavamiento 3 y extraerel  Extraer el tubo de irrigaci()n
endoscopio 5 del trocar MINOP InVent 1, ver

Fia. 11 » Retirar el tubo de la conexion de irrigacion 4, ver
ig. 11.

Fig. 12.

Fig. 12

Fig. 11
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Desmontar el adaptador para brazo de
soporte
» Desenroscar la tuerca de mariposa 10.

» Retirar el adaptador para brazo de soporte 11, ver
Fig. 13.

Fig. 13
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Montar el trocar

Introduccion del endoscopio/obturador

» Introducir con cuidado el endoscopio 5/obturador
para el canal de dptica 8 en posicion axial en el
trocar MINOP InVent 1.

» Asegurarse de que el perno de bloqueo 6 del
endoscopio 5 y el perno de bloqueo 9 del obtura-
dor para el canal de dptica 8 se encuentran en el
mismo lado que el botén de desenclavamiento 3
del trocar MINOP InVent 1, ver Fig. 14y ver Fig. 15.

Fig. 14



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 dptica 8 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 ﬁ
sélo 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

» Desenroscar la tuerca de mariposa 10 del adapta-
dor para brazo de soporte 11, ver Fig. 17.

Fig. 17
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en el orificio del lado deseado (derecha/izquierda)
hasta que el reborde encaje en la ranura 2 al
efecto, que sirve para fijar el brazo de soporte, ver
Fig. 18.

10

Fig. 18



» Enroscar la tuerca de mariposa 10 hasta que se fije
el adaptador para brazo de soporte 11, ver Fig. 19.
El Trocar MINOP 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

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.

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

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. La responsabilidad corresponde al usuario/pre-
parador.

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

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

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
quirurgicas 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
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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-
loracién, 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. e]., 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, pueden surgir los siguientes
problemas:

W 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

» En su caso, limpie las superficies que no estén a la
vista, preferentemente con agua totalmente des-
alinizada, p. €j. con una jeringa de un solo uso.

» 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 trocar.

Limpieza/Desinfeccion

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

Peligro para el paciente.
» Limpiar el producto sdlo

PELIGRO con un prelavado manual
seguido de una limpieza
automatica.

Peligro para el paciente por
contaminacion cruzada.
PELIGRO » No limpiar productos
sucios y productos limpios
en una misma cesta.

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

» Utilizar unicamente 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.

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

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

Limpiary desinfectar automaticamente los produc-

tos microquirdrgicos siempre que se puedan fijar

de forma segura en maquinas o soportes de alma-
cenaje aptos para la limpieza.

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

La

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

eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion

con marcado CE conforme a la norma DIN EN
I1SO 15883).

Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

_

Conc.
[o0] del agua

Nota

El aparato de limpieza y desinfeccion utilizado se tiene
que someter reqularmente a mantenimiento y revision.

Calidad

| Limpieza por ultraso- RT (frio)) >15 AP Dr. Weigert neodisher®
nidos SeptoClean*
] Aclarado RT (frio) 1 AP -

AP:
TA:

Agua potable
Temperatura ambiente

*Limpiador con efecto de inactivacion de priones (ver Datos técnicos Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fase |

>
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Limpiar el producto en un bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos
15 minutos. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas y que no se gene-
ran sombras acusticas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado (para canales de trabajo pequefos, p. ej.
TA013543) hasta eliminar todos los restos de la
superficie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies

no visibles con un cepillo adecuado (para canales
de trabajo pequefios, p.ej. TAO13543) durante al
menos 1 min.

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

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



Fase Il

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

» Mientras se esta lavando, mover los componentes
méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Fase T t Calidad
[°C/°F] [min] del agua
| Prelavado <25[77 3 -
] Limpieza 55/131 10 ACD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solucién al 1 %*
1 Aclarado interme-  >10/50 1 ACD -
dio
v Termodesinfeccion  90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo

» Coloque el producto en un cesto perforado apto
para la limpieza (evite que queden zonas inaccesi-
bles para el lavado).

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

» Mantener los extremos de trabajo abiertos para la
limpieza.

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.
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Control, mantenimiento e inspeccion
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Existe peligro de dafiar el pro-
ducto (degradacion del

ATENCION metal/con:osién por friccién) 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).

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-
dird una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento.

Esterilizacion a vapor

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).
» Meétodo 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 18 minutos para la
inactivacion de priones

» 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

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

ADVERTENCIA > No modificar el producto.

» 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

FH620R Trécar MINOP InVent 30°

PE204A Endoscopio 30° MINOP

RTO68R Adaptador para brazo de soporte
MINOP 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

Trocar MINOP 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

O N OA WN =

Simboli del prodotto e imballo

Ambito di validita

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

Attenzione, simbolo di avverti-
mento generale

Attenzione, rispettare i docu-
menti allegati

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. Il
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.
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Indicazioni

Indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indica-
zioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni
responsabilitd del produttore.

Controindicazioni

Non note.

Rischi ed effetti collaterali

Nell'ambito dell'obbligo di informazione a norma di
legge, durante I'utilizzo di strumenti chirurgici, devono
essere presi in considerazione i seguenti rischi ed
effetti collaterali tipici. Questi ultimi dipendono per lo
piu dal procedimento e non sono specifici per il pro-
dotto; inoltre non sono limitati a lesioni di tessuti cir-
costanti con possibile conseguente sanguinamento,
infezione, incompatibilita tra i materiali, inavvertita
caduta di componenti di strumenti, ecc.



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.

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.

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

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

Usare il prodotto soltanto in conformita alla 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 I'attivazione della
corrente HF avvenga soltanto sotto controllo
visivo, in modo da evitare ustioni.

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

Operativita

Pericolo di lesioni e/o malfun-
zionamenti!

A

» Prima di ogni utilizzo ese-

AVVERTENZA
guire un controllo del fun-
zionamento.

Pericolo di lesioni da utilizzo

del prodotto fuori dal campo

AVVERTENZA  Visivo!

» Utilizzare il prodotto sol-
tanto sotto controllo
visivo.

Pericolo di lesioni da endosco-

pio a 30° sporgente in posi-

AVVERTENZA  Zione bloccata!

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

Pericolo di ustioni da tempera-
ture calde dell'estremita fibre
ottiche sul lato strumento di

AVVERTENZA .
una fonte di luce!
» Maneggiare la fonte di
luce con cautela.
Danni all'endoscopio da mani-
polazione errata!
ATTENZIONE > Introdurre I'endoscopio nel
trocar soltanto se questo
non ¢ deformato o piegato.
Malfunzionamento e/o ritardo
nell'intervento!
ATTENZIONE » Inserire i cateteri a pallon-

cino oppure altri strumenti
che variano il loro volume
solo attraverso il canale di
lavoro ovale.

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 l'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.
Il processo di irrigazione avviene attraverso il canale di
lavoro grande 12 e il canale di lavoro piccolo 13,
vedere Fig. 1.
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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.

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

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

» Bloccare [I'endoscopio5 nel trocar MINOP
InVent 1, vedere Fig. 2.
» Accertandosi che il perno di bloccaggio 6

dell'endoscopio 5 si trovi sullo stesso lato del pul-
sante di rilascio 3 del trocar MINOP InVent 1.



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

Fig. 3

Fig. 2
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Fig. 4

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'endoscopio 5 dal trocar MINOP InVent 1, vedere
Fig. 8.

Fig. 7

Fig. 8
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Smontaggio trocar Staccare I'otturatore per canale
dell'ottica e/o otturatore

Staccare I'otturatore per canale dilavoro  » Premere il pulsante di rilascio 3 ed estrarre I'endo-

e scarico scopio attraverso il canale dell'ottica 8 attenta-

Nota mente dal trocar MINOP InVent 1, vedere Fig. 10.

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. 10

Fig. 9
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> Premere il pulsante di rilascio 3 ed estrarre  Rimozione del tubicino di irrigazione

Pendoscopio 5 dal trocar MINOP InVent 1, vedere » Rimuovere il tubo flessibile dall'attacco di irriga-

Fig. 11. zione 4, vedere Fig. 12.
e
7
3_
—
\_"‘
R
‘l —_—
Fig. 12
Fig. 11
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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 |'endoscopio 5/otturatore per canale
dell'ottica 8 attentamente in direzione assiale nel
trocar MINOP InVent 1.

» Accertarsi che il perno di bloccaggio 6
dell'endoscopio 5 efo 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 ﬁ
dell'ottica 8 possa essere rimosso solo attivando il
tasto di rilascio 3.

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 finché non viene fis- Collegamento del tubicino di irrigazione
sato l'adattatore braccio di tenuta 11, vedere

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

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

Fig. 20

Fig. 19
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Procedimento di preparazione ste-
rile validato

Avvertenze generali sulla sicurezza

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

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.

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 indicata.

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

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato
deve essere eseguito nel container per sterilizzazione
Aesculap.

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono
rendere piu difficile o inefficace la pulizia e causare
corrosione. Pertanto tra l'uso e la preparazione non si
deve superare un periodo di 6 ore. Per |a pulizia preli-
minare non si devono usare temperature fissanti
>45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti
(principi attivi di base: aldeidi, alcool).
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Neutralizzatori o detergenti di base 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 (ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni

saline, dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e

sterilizzazione) possono causare danni da corrosione

(corrosione perforante, tensocorrosione), con conse-

guente distruzione dei prodotti. Per la rimozione &

necessario eseguire un adeguato risciacquo con acqua
completamente desalinizzata e successiva asciuga-
tura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di

processo testate e omologate (ad es. omologazione

VAH o FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal

produttore in relazione alla compatibilitd con i mate-

riali. Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le
indicazioni per l'uso del produttore di sostanze chimi-
che. Altrimenti possono emergere i sequenti 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, con 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 l'uso in confor-
mita alle istruzioni.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili
preferibilmente con acqua demineralizzata, per
esempio utilizzando 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 trasport 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

Pericolo per il paziente!
» Pulire il prodotto esclusi-
PERICOLO vamente con pulizia

manuale e successiva puli-
zia meccanica.

La contaminazione incrociata

potrebbe causare pericoli al
PERICOLO  PazZientel

» Non pulire i prodotti spor-

chi in un cestello insieme a
prodotti non sporchi.

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti non
ATTENZIONE 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.

» 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.

Esequire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla puli-
zia/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.
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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.

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale
Nota
In linea di principio la lavaferri deve avere un‘efficacia

testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio CE a
norma DIN EN ISO 15883).

Nota

La lavaferri impiegata deve essere regolarmente verifi-
cata e sottoposta a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Punto

Pulizia ad ultrasuoni

Conc.
[%%] dell'acqua

T t
[°C/°F] [min]
TA >15

Qualita Chimica

Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean*

A-P -

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

*Detergente con azione di inibizione della moltiplicazione di prioni (Vedi informazioni tecniche Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

Fase |

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

Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo (per canale di lavoro di piccole dimensioni
ad es. TA0O13543) nella soluzione, finché sulla
superficie non & piu riscontrabile alcun residuo.
Se ¢ il caso, spazzolare le superfici non visibili con
uno spazzolino per pulizia idoneo (per canale di
lavoro di piccole dimensioni ad es. TAO13543) per
almeno 1 min.

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 con l'ausilio di una siringa monouso (20 ml),
comunque sempre per almeno 5 volte.

Fase Il
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le

superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» Durante il risciacquo muovere i componenti non

rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.



Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

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

| Prerisciacquo <25[77 3 -
] Pulizia 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Soluzione pronta all'uso 1 %"
] Risciacquo inter- >10/50 1 A-CD -
medio
vV Disinfezione ter- 90/194 5 A-CD -
mica
\" Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno

di qualita dell'acqua potabile)

» Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la
pulizia (evitando 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.

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

90

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).

A

ATTENZIONE

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.

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.

prodotto a temperatura

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

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 mediante procedimento a vuoto
frazionato a 134 °C, durata 18 muniti per I'ini-
bizione della moltiplicazione di prioni

» 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
FH620R Trocar MINOP InVent 30°
PE204A Endoscopio MINOP 30°
RTO68R Adattatore braccio di tenuta
MINOP InVent
Smaltimento

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

Trocarte MINOP 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

O N OA 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
https://extranet.bbraun.com

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

Aplicacao

0O sistema de trocarte MINOP InVent ¢ utilizado para
intervencées endoscopicas 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 méaos ou com o adap-
tador de braco de suporte RTO68R no respetivo braco
de suporte e pode ser utilizado com instrumentos para
o sistema MINOP InVent.
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Indicacdes

Indicacées, ver Aplicacéo.

A utilizagdo de produto ndo conforme com as indica-
cbes mencionadas efou ds aplicages descritas fica
excluida da responsabilidade do fabricante.

Contra-indicacdes

Nao descritas.

Riscos e efeitos secundarios

No ambito da obrigacdo legal de informacdo, sdo
apontados os seguintes riscos e efeitos secundarios
comuns ao utilizar instrumental cirGrgicos. Estes sao
na sua maioria especificos de um processo, ndo espe-
cificos do produto, e ndo limitados a lesdes acidentais
do tecido circundante, por ex. hemorragia resultante,
infecdo, incompatibilidade de materiais, permanéncia
despercebida de componentes dos instrumentos, etc.



Manuseamento e preparacao

seguros

Perigo de ferimentos em caso
de utilizagao incorrecta do
produto!

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

» Contacte a representacéo
nacional da
B. Braun/Aesculap, para
obter informagdes sobre a
formacao.

A

ATENCAO

Para o sistema de trocartes MINOP InVent € oferecido
um endoscopio Aesculap especialmente desenvolvido.
Por razées de compatibilidade, so é permitido utilizar o
trocarte MINOP InVent em combinagGo com este
endoscopio Aesculap.

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser ope-

rados e utilizados por pessoas que possuam a for-
macéo, os conhecimentos ou a experiéncia neces-
sarios.

Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizacdo.
Utilizar o produto apenas para a finalidade indi-
cada, ver Aplicagéo.

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

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

Antes de cada utilizacdo, 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 utilizacéo.

Verificar o funcionamento do mecanismo de blo-
queio para o endoscopio antes de cada utilizagdo.
Em caso de utilizagdo em conjunto do trocarte
MINOP InVent com elétrodos AF, assegurar que a
ativacdo 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

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

» Antes de cada utilizacao,

ATENCAO
realizar um teste de fun-
cionamento.

Risco de ferimentos ao utilizar

o produto fora do campo

= isual!
ATENCAO V|sual:.

» Utilizar o produto apenas
sob controlo visual.

Risco de ferimento devido ao

endoscopio de 30° saliente em

ATENCAO posicao bloqueada!

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

Risco de queimadura devido a

uma extremidade muito

ATEN(;AO quente no cabo de fibra optica

no lado do instrumento!

» Manipular a fonte de luz
com cuidado.
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A

CUIDADO

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

» Introduzir o endoscaopio no
trocarte apenas quando
este ndo esta deformado,
curvo ou dobrado.

Mau funcionamento efou
atraso na intervengdo cirir-
gica!

» Inserir o cateter baldo ou
outros instrumentos que
alteram o volume, apenas
pelo canal de trabalho oval.

A

CUIDADO

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.
0 trocarte MINOP InVent 1 é utilizado 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
endoscopico 8 no canal dptico 14 e
- o0 obturador para canal de trabalho oval 7 no
canal de trabalho 12, ver Fig. 1.
Através do canal de lavagem, ¢ efectuada uma lava-
gem permanente.
0O liquido de irrigacédo é conduzido através do canal de
trabalho grande 12 e o canal de trabalho pequeno 13,
ver Fig. 1.

canal
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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.

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

Montagem da camara

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

» Bloguear o endoscépio 5 no trocarte MINOP
InVent 1, ver Fig. 2.

» Para tal, assequrar que o pino de bloqueio 6 do
endoscopio 5 esta do mesmo lado que o botdo de
desbloqueio 3 do trocarte MINOP InVent 1.



Fig. 2

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

Fig. 3
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Desmontagem da camara
Nota

Retirar o endoscdpio do trocarte de trabalho apenas
depois de se separar a cdmara do endoscopio.

» Separar a cdmara e o cabo de luz do endoscépio 5,
ver Fig. 6 e ver Fig. 7.

Fig. 4

Fig. 6

Fig. 5
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» Premir o botdo de desbloqueio 3 e retirar o
endoscopio 5 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 desbloqueio 3 e retirar cuidado-

balho e o canal de saida samente o obturador para o canal 6tico 8 do tro-

Nota carte 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.

» Retirar cuidadosamente o obturador para o canal
de trabalho oval 7 do trocarte MINOP InVent 1, ver
Fig. 9.

Fig. 10

Fig. 9
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» Premir o botdo de desbloqueio 3 e retirar o Remover o tubo de |avagem
endoscopio 5 do trocarte MINOP InVent 1, ver

Fia. 11 » Retirar o tubo da conexdo de lavagem 4, ver
ig. 11.

Fig. 12.

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 cuidadosamente o endosc6pio 5 ou 0 obtu-
Fig. 13. rador para o canal dtico 8 axialmente no trocarte

MINOP InVent 1.

» Para tal, assegurar que o pino de bloqueio 6 do
endoscopio 5 ou o pino de blogueio 9 do obturador
para o canal o6tico 8 estdo do mesmo lado que o
botdo de desbloqueio3 do trocarte MINOP
InVent 1, ver Fig. 14 e ver Fig. 15.

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 ﬁ
possa ser removido ao accionar o botdo de desblo-
queio 3.

Fig. 16

101



D

Aesculap®
Trocarte MINOP InVent 30°

Montar o adaptador de brago de suporte » Inserir o adaptador de braco de suporte 11 opcio-
nalmente na lateral ( 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,
O trocarte MINOP InVent 1 estd pronto para a ver Fig. 20.

adaptagéo ao brago de suporte. » Verificar o funcionamento da lavagem.

i Fig. 20

Fig. 19
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Método de reprocessamento vali-
dado

Instrucdes gerais de seguranca

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as direti-
vas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem
como as proprias normas de higiene aplicdveis aos
métodos de reprocessamento.

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ),
com suspeita de DCJ ou das suas possiveis variantes,
respeitar escrupulosamente a legislagdo em vigor no
pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento de
Dispositivos Médicos.

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um repro-
cessamento bem sucedido destes Dispositivos Médicos
apds a validagdo prévia do processo de reprocessa-
mento. Nesta situagdo, o utilizador/profissional encar-
regue do reprocessamento assume toda a responsabili-
dade pelo mesmo.

Para a validagéo do processo foram utilizadas as carac-
teristicas quimicas indicadas.

Para informagdes atuais sobre o reprocessamento e a
compatibilidade dos materiais, consulte igualmente a
Extranet da Aesculap em www.extranet.bbraun.com

0 método homologado de esteriliza¢io a vapor foi efe-
tuado no sistema de contentor de esterilizagio
Aesculap.

Indicacoes gerais

As incrustacées ou residuos da intervencdo 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
aplicacédo e a preparacgdo, nem se devem utilizar tem-
peraturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfetantes que
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fixem as incrustagdes (base da substincia ativa: alde-
ido, alcool).
Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos,
quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corrosdo quimica e/ou desbotamento
e ilegibilidade visual ou automatica das inscri¢des a
laser.
Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos
provenientes da intervencéo cirurgica, farmacos, soro
fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para
a limpeza, desinfecéo e esterilizacdo, quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corroséo (corroséo
punctiforme, corrosio por tens3o) e, desta forma, pro-
vocar a destruicdo dos produtos. Para a remocdo, lavar
abundantemente com agua desionizada e deixar secar.
Realizar uma secagem final se necessario.
S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos pro-
cessuais testados e homologados (por exemplo, homo-
logagdo VAH, FDA ou marca CE) e que tenham sido
recomendados pelo fabricante relativamente a compa-
tibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas
as instrucdes de aplicacdo do fabricante dos produtos
quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes
problemas:

B Alteragdes 6ticas do material, por exemplo, desbo-
tamento ou alteragdes de cor no titanio ou alumi-
nio. No caso do aluminio, podem ocorrer alteracdes
visiveis da superficie mesmo em solugdes de apli-
cacdo/utilizagdo com um valor de pH >8.

® Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas,
ruturas, desgaste prematuro ou dilatagao.

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

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento
higienicamente seguro, compativel com o material
e conservador do mesmo, verificar 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 apds a utili-
zacao, tal como descrito nas instrugdes.

Preparacdo no local de utilizagao

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis, prefe-
rencialmente com agua desionizada, 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 desinfecao.

Preparacdo antes da limpeza

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

Limpeza/desinfecgio

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

Risco para o doente!
» Reprocessar o produto

exclusivamente com lim-

PERIGO bk
peza prévia manual e
seguidamente com limpeza
automatica.
Existéncia de risco para o
doente devido a contaminagéo
1
PERIGO cruzada!

» Nao limpar produtos sujos
num cesto de rede junta-
mente com produtos lim-
pos.

Danos no produto devido a

utilizacao de produtos de lim-

peza/desinfeccio inadequados

e/ou a temperaturas dema-
siado elevadas!

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

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

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

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

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

A

CUIDADO

» Para uma limpeza automatica, ndo utilizar produ-

tos oxidantes (por ex. H,0,), visto que estes podem
causar um desbotamento e/ou uma perda do reves-
timento.

» 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 eficdcia do produto quimico proces-
sual: antes da limpeza e desinfeccdo automaticas,
lavar o produto em profundidade com agua cor-
rente.

» Realizar uma limpeza ultrassonica:

- como apoio mecanico eficaz para a lim-
peza/desinfecgdo manual.

- para uma limpeza prévia de produtos com resi-
duos secos, antes da limpeza/desinfeccdo auto-
matica.
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- como apoio mecanico integrado aquando da
limpeza/desinfecgdo automatica.

- paratratamento final de produtos com residuos
ndo removidos, apos a limpeza/desinfeccdo
automatica.

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

Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota Nota

0 aparelho de desinfecdo e de limpeza deve possuir,em O equipamento de lavagem e desinfecdo utilizado deve
regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela  ser verificado e sujeito a manutengdo regularmente.
DGHM ou FDA ou marcagéo CE correspondente a DIN

EN ISO 15883).

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

T t Conc. | Qualidade | Caracteristicas quimicas
[*C/°F1 | [min] | [%] da agua

| Limpeza por ultra- TA (frio))  >15 1 Dr. Weigert neodisher®

sons SeptoClean*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Produto de limpeza com acdo de inativacdo de prides (ver Informacdo Técnica Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

Fase | » Se aplicavel, limpar as superficies nédo visiveis
» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
minimo durante 15 min. (frequéncia de 35 kHz). quada (para canal de trabalho pequeno, por ex.
Durante este procedimento, assegurar que todas as TA013543).
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se ~ » N&o mover os componentes fixos, por exemplo,
sombras acusticas. parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
» Limpar o produto com uma escova adequada (para limpeza.
canal de trabalho pequeno, por ex. TAO13543) mer- > Em seguida, lavar estes pontos em profundidade,
gulhado na solugéo até os residuos serem comple- ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa des-
tamente removidos da sua superficie. cartavel adequada (20 ml) e uma solugdo desinfe-

tante de limpeza ativa.
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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-
coes, etc.

Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica

Fase T t Qualidade Caracteristicas quimicas
[°c/°F1 | [min] da agua
| Pré-lavagem <25[77 3 -
] Limpeza 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean Solugao de uso 1 %*
1 Lavagem intermé-  >10/50 1 A-CD -
dia
v Desinfecdo térmica  90/194 5 A-CD -
\" Secagem - - - Conforme o programa do aparelho
de limpeza e desinfecdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando

no minimo a qualidade de agua potavel)

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

» Ligar os componentes com limenes e canais dire-
tamente a conexdo de lavagem especial do carro
injetor.

» Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

» Apos uma limpeza/desinfecio automatica, verificar
as superficies visiveis quanto a presenca de possi-
veis 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 laminas existentes estdo protegidas.
devido a uma lubrificagdo

CUIDADO . .. » Colocar os cestos de rede em recipientes adequa-
TG dos ao processo de esterilizagdo (por ex. em con-
> A.ntes de verifica!‘ 0 fun- tentores de esterilizagdo Aesculap).

cmname'nto.. lubrificar as » Assegurar que a embalagem evita uma recontami-
Pe?_as "‘°L’e's (por ex.emplo, nacdo do produto durante o armazenamento.
articulagées, corredicas e
barras roscadas) com oleo - ~
de conservagao adequado Esterilizacao a vapor
< q
ao processo de esteriliza-
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 pelo processo de vacuo
» Apos cada limpeza, desinfeccao e secagem, verifi- fracionado
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- - Esterilizacdo no processo de vacuo fracionado a
gastadas ou demolidas. 134 °C, tempo de ndo contaminagdo 18 minu-
» Secar o produto se estiver molhado ou humido. tos para a inativagdo de prides
» Limpar e desinfectar novamente o produto, caso  » No caso de esterilizagdo simultanea de varios pro-
apresente sujidade. dutos num esterilizador a vapor: assegurar que a
» Verificar se o produto funciona correctamente. carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,
» Eliminar imediatamente os produtos que apresen- definida pelo fabricante, néo é excedida.

tem danos ou avarias de funcionamento e envia-
los para o servico de assisténcia técnica da Armazenamento

Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica. » Armazenar os produtos esterilizados numa emba-

» Montar o produto desmontavel, ver Montagem do lagem esterilizada e num local protegido do po,
trocarte. seco, com pouca luminosidade e com uma tempe-
» Verificar a compatibilidade com os produtos cor- ratura estavel.
respondentes.
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Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou ava-
rias de funcionamento!
ATENCAO » Nao modificar o produto.

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

Todas as modificacbes 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

FH620R Trocarte MINOP InVent de 30°
PE204A Endoscopio MINOP de 30°
RTO68R Adaptador de braco de suporte
MINOP InVent
Eliminacéo

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

MINOP InVent-trocart

Groef

Ontgrendelingsknop
Spoelaansluiting

Endoscoop

Vergrendelingsbout endoscoop
Obturator voor ovaal werkkanaal

O N OA WN =

Obturator voor optisch kanaal
9 Vergrendelingsbout obturator
10 Vlieugelmoer

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
https://extranet.bbraun.com

Let op: algemeen waarschu-
wingssymbool

Let op: volg de bijgesloten docu-
mentatie

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-systeem worden toege-
past.
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Indicaties

Indicaties, zie Gebruiksdoel.

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties
en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de ver-
antwoordelijkheid van de fabrikant.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Risico's en bijwerkingen

In het kader van de wettelijke informatieplicht wordt
gewezen op de volgende, bij de toepassing van chirur-
gische instrumenten kenmerkende, risico's en bijwer-
kingen. Deze hebben voornamelijk te maken met de
gevolgde procedures en zijn niet productspecifiek, en
zijn evenmin beperkt tot het onbedoeld beschadigen
van omliggend weefsel met bijvoorbeeld bloedingen,
infecties, materiaalallergie, onbemerkt achterblijven
van instrumentonderdelen, enz. tot gevolg.



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.

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

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

» Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door
originele onderdelen.

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 herse-
nen/het ventrikel, het werkkanaal met de klaarge-
zette obturator af.

Gebruik

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en/of

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.

1M1
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A

VOORZICHTIG

Beschadiging van de endo-
scoop door verkeerde behan-
deling!

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

Storing en/of vertraging bij de

operatie!

» Ballonkatheters of andere
instrumenten die hun
volume veranderen, mogen
uitsluitend via het ovalen
werkkanaal worden inge-
voerd.

A

VOORZICHTIG

Op de schachten van de MINOP InVent-schuifschacht-
en -ronde-schachtinstrumenten bevindt zich een ca.
2mm 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°-endo-
scoop 5 bediend (MINOP afgebogen endoscoop 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.
De afvoer van de spoelvloeistof gebeurt via het werk-
kanaal groot 12 en het werkkanaal klein 13, zie Afb. 1.
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Afb. 1

» Voor bedienen met de vrije hand moet de MINOP
InVent-trocart 1 met de draagarmadapter 11 en
met de vleugelmoer 10 aan de draagarm worden
bevestigd.

De bij het MINOP InVent-systeem aangeboden endo-
scoop moet met een lichtbron worden gebruikt die over
een reservelamp beschikt.

Montage van de camera

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

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

» Zorg er daarbij voor dat de vergrendelingsbout 6
van de endoscoop 5 aan dezelfde kant zit als de
ontgrendelingsknop 3 van de MINOP InVent-
trocart 1.



Afb. 2

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

Afb. 3
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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. 4

Afb. 6

Afb. 5
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» Druk de ontgrendelingsknop 3 in en trek de
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 de ontgrendelingsknop 3 in en trek de obtu-

pectievelijk afvloeikanaal los rator voor het optische kanaal 8 voorzichtig uit de

Opmerking MINOP InVent-trocart 1, zie Afb. 10.

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

» Trek de obturator voor het ovalen werkkanaal 7
voorzichtig uit de MINOP InVent-trocart 1, zie
Afb. 9.

Afb. 10

Afb. 9

116



» Druk de ontgrendelingsknop 3 in en trek de Spoelslang verwijderen
endoscoop 5 uit de MINOP InVent-trocart 1, zie

» Trek de slang van de spoelaansluiting 4 af, zie
Afb. 11.

Afb. 12.

Afb. 12

Afb. 11
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Adapter van de draagarm demonteren
» Schroef vleugelmoer 10 eraf.
» Verwijder draagarmadapter 11, zie Afb. 13.

Afb. 13
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Montage van de trocart

Endoscoop/obturatoren invoeren

» Voor de endoscoop 5/obturator voor het optische
kanaal 8 voorzichtig axiaal de MINOP InVent-
trocart 1 in.

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

Afb. 14



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.

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 ﬁ
alleen door gebruik van de ontgrendelingsknop 3
uitgenomen kan worden.

Afb. 16
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Draagarmadapter monteren » Steek de draagarmadapter 11 naar keuze zijde-
» Schroef vieugelmoer 10 van de lings (rechts/links) in de boring, tot de flens in de
draagarmadapter 11 af, zie Afo. 17 voorziene gleuf 2 klikt, die dient voor de bevesti-

ging van de draagarm, zie Afb. 18.

Afb. 17

Afb. 18

» Schroef vleugelmoer 10 erop tot
draagarmadapter 11 gefixeerd is, zie Afb. 19.
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MINOP InVent-trocart 1 is klaar voor aanpassen Spoelslang aansluiten
aan de draagarm.

» Verbind de spoelslang met de spoelaansluiting 4,
zie Afb. 20.

» Controleer de spoelfunctie.

Afb. 20
Afb. 19
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Gevalideerd reinigings- en desin-
fectieproces

Algemene veiligheidsvoorschriften

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.

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 nagevolgd.

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

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

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

Algemene richtlijnen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot cor-
rosie 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.
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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-markering)

en door de fabrikant van de chemicalién met het oog

op de materiaalverdraagzaamheid zijn aanbevolen.

Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabri-

kant moeten strikt worden nageleefd. Gebeurt dit niet,

dan kunnen de volgende problemen optreden:

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 opzwellen.

» Gebruik voor de reiniging geen metalen borstels of
andere middelen met een schurende werking die
het opperviak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige,
hygienische en materiaalvriendelijke/-sparende
reiniging en desinfectie vindt u in de
www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure:
Instrumentenreiniging in de praktijk.



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
bij voorkeur 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

Gevaar voor de patiént!
» Reinig en desinfecteer het

product uitsluitend met

GEVAAR
manuele voorreiniging en
aansluitend machinale rei-
niging.
Gevaar voor de patiént door
kruiscontaminatie!
GEVAAR » Reinig vervuilde producten

niet samen met niet-ver-
ontreinigde producten in
één zeefkorf.

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. aluminium,
kunststoffen en edel-
staal zijn toegelaten,

- 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.

A

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.

» 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 reini-
ging/desinfectie.
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- 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.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking
De betrouwbare werking van het reinigings- en desin-
fectieapparaat moet zijn aangetoond (bijv. FDA-goed-
keuring of CE-markering conform de DIN EN
1SO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet
regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Stap

Chemie

Conc. | Water-
°CI F] m|n] [%%] kwaliteit

| Ultrasone reiniging KT (koud) >15 D-wW Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean*

] Spoelen KT (koud) 1 - D-W -

D-W: drinkwater

KT: kamertemperatuur

*Reiniger met prion-deactiverende werking (zie technische informatie Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fase |

» Reinig het product minstens 15 minuten in het
ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg
ervoor dat alle toegankelijke opperviakken bevoch-
tigd worden en dat akoestische schaduwen worden
vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel (bijv. TAO13543) in de oplossing totdat er
op het oppervlak geen residuen meer te bespeuren
zijn.

» Reinig niet-zichtbare opperviakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 minuut met een
geschikte reinigingsborstel (bijv. TAO13543).
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» Beweeg tijdens de reiniging beweeglijke onderde-
len, zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5 maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit (20 ml).

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.



Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Fase T t Water- Chemie
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
] Reiniging 55/131 10 DM-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebruiksoplossing 1 %*
n 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)

» Leg het product op een voor reiniging geschikte
zeefkorf (spoelschaduw vermijden).

» Sluit de onderdelen met lumina en kanalen recht-
streeks aan op de speciale spoelaansluiting van de
injectorwagen.

» De werkuiteinden moeten geopend zijn voor de rei-
niging.

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machi-
nale reiniging/desinfectie op resten.
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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

VOORZICHTIG 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 Het product mag uitsluitend in gedemonteerde toe-
stoomsterilisatie STERILIT® stand worden gesteriliseerd.

I-oliespray JG60O of

Stoomsterilisatie

STERILIT® |-oliedruppel- » Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van
fles JG598). 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 sterilisatieprocedé
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 18 min voor deacti-
» Controleer de werking van het product. vering van prionen

Verwijder beschadigde of slecht werkende produc-
ten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische
Dienst van Aesculap, zie Technische dienst.
Monteer het demonteerbare product, zie Montage
van de trocart.

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

Opslag

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



Technische dienst

Gevaar voor letsel enfof
slechte werking!
WAARSCHUWING > Geen modificaties aan het
product aanbrengen.

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

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen

kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en het intrekken van eventuele 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

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-Trokar

Spar

Urkopplingsknapp
Spolningsanslutning
Endoskop

Lasbult endoskop

Obturator for oval arbetskanal

O N OA WN =

Obturator for optikkanal
9 Lasbult obturator

10 Vingmutter

11 Fastarmsadapter

Symboler pa produktet och for-
packning

A

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information
om materialkompatibilitet hittar du &ven pa
Aesculaps extranit pa https://extranet.bbraun.com

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfdl-
jande dokument

Anvindningsandamal

MINOP InVent-troakarsystemet anvéands for endosko-
piska och endoskopassisterade ingrepp i centrala nerv-
systemet, framfér allt vid behandling av intra- och
paraventrikuldra patologiska strukturer. MINOP
InVent-troakarsystemet kan valfritt anvdndas pa fri-
hand eller med hjalp av fastarmsadaptern RTO68R och
tillnérande fastarm, samt med instrumentuppsatt-
ningen till MINOP InVent-systemet.
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Indikationer

Indikationer, se Anvandningsandamal.

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvéndning av produk-
ten i strid mot de némnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvdndningen.

Kontraindikationer

Inga kdnda.

Risker och biverkningar

Inom ramen for den lagstadgade informationsplikten
hanvisas till foljande typiska risker och biverkningar
vid anvdndning av kirurgiska instrument. Dessa ar till
storre delen procedur- och ej produktspecifika och
inskranker sig inte till odnskad skada av omkringlig-
gande vavnad med t.ex. resulterande blédning, infek-
tion, materialallergier, obemarkt kvarlamnande av
instrumentskomponenter etc.



Séker hantering och fardigstal-
lande

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.

VAN

VARNING

Till MINOP InVent-troakarsystemet finns dven ett spe-
ciellt Aesculap-endoskop. Av kompatibilitetsskdl fdar
MINOP InVent-troakaren endast anvindas tillsam-
mans med detta Aesculap-endoskop.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kun-

skap eller erfarenhet far driva och anvanda produk-
ten med tillbehor.

L3s, folj och spara bruksanvisningen.

Anvénd produkten endast enligt bestimmelserna,
se Anvandningsdndamal.

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

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

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvand-
ning med avseende pa foljande: 16sa, krékta, 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.

N&r MINOP InVent-troakaren anvénds tillsammans
med HF-elektroder maste det sdkerstéllas att HF-
strommen bara aktiveras under visuell kontroll for
att undvika brannskador.

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

Anvandning

Risk f6r personskador och/eller

felaktig funktion!

» Gor en funktionskontroll
fore varje anviandning.

>

VARNING

Risk for personskador om pro-

dukten anvinds utanfér omra-

det som gar att se!

» Anvind bara produkten
under visuell kontroll.

>

VARNING

Risk for personskada vid

utstickande 30°-endoskop - i

last l4dge!

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

>

VARNING

Risk for brannskador pa grund

av instrumentets hdga tempe-

ratur i ljuskallans ljusleda-

rande!

» Hantera ljuskallan med
forsiktighet.

>

VARNING
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A

OBSERVERA

Endoskopet kan skadas vid fel-

aktigt handhavande!

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

Felaktig funktion och/eller

operationsfordrojning!

» Ballongkatetrar eller andra
instrument, som &ndrar sin
volym, far endast foras in
genom den ovala arbetska-
nalen.

OBSERVERA

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 hanteras med ett 30°-
endoskop 5 (MINOP vinklat endoskop 30°).
» For atraumatisk forslutning av
arbetsande 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.
Spolningsvdtskan  drdneras  via  den  stora
arbetskanalen 12 och den lilla arbetskanalen 13, se
Fig. 1.

troakarens
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Fig. 1
» For en frihandsmandvrerings fasts MINOP InVent-

troakaren 1 med hallararmsadaptern 11 och
vingmuttern 10 i hallararmen.

Det till MINOP InVent-systemet tillgiingliga endosko-
pet fdr bara anvdndas tillsammans med en ljuskalla till
vilken det finns en reserviampa.

Montering av kamera

Kameran fdr anslutas forst ndr endoskopet dr ldst i
arbetstroakaren.

» Lasa endoskopet 5 i MINOP InVent-troakaren 1, se
Fig. 2.

» Kontrollera att lasbulten 6 till endoskopet 5 finns
pa samma sida som upplasningsknappen 3 till
MINOP InVent-troakaren 1.



Fig. 2

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

Fig. 3
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Demontering av kamera

Tips

Dra ur endoskopet ur arbetstroakaren férst ndr kame-
ran har lossats frdn endoskopet.

» Lossa kameran och ljuskabeln fran endoskopet 5,
se Fig. 6 och se Fig. 7.

Fig. 4

Fig. 6

Fig. 5
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» Tryck pa uppldsningsknappen 3 och dra ut
endoskopet 5 ur MINOP InVent-troakaren 1, se
Fig. 8.

Fig. 7

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

Lossa obturator for arbets—/avloppskanal » Tryck pa upplasningsknappen 3 och dra férsiktigt

Tips ut obturatorn for optikkanalen 8 ur MINOP InVent-

Detta arbetssteg Gr bara nddvindigt nér obturatorn troakaren 1, se Fig. 10.

anvdnds i arbets-/avloppskanalen.

» Dra ut obturatorn for oval arbetskanal 7 forsiktigt
ur MINOP InVent-troakaren 1, se Fig. 9.

Fig. 10

Fig. 9
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» Tryck pad upplasningsknappen 3 och dra ut 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

» Lossa vingmuttern 10.
» Avldgsna fastarmsadaptern 11, se Fig. 13.

Fig. 13
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Montering av troakar

For in endoskop/obturator

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

» Siakerstall darvid att lasbulten 6 till endoskopet 5
resp. lasbulten 9 till obturatorn for optikkanalen 8
finns pd samma sida som upplasningsknappen 3
till MINOP InVent-troakaren 1, se Fig. 14 och se
Fig. 15.

Fig. 14



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 5
optikkanalen 8 bara kan lossas med hjélp av
urkopplingsknappen 3.

Fig. 16
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Montera fastarmsadapter

» Lossa vingmuttern 10 pa fastarmsadaptern 11, se
Fig. 17.

Fig. 17
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» Placera fastarmsadaptern 11 valfritt pa hoger eller
vanster sida av sa att flinsen passar in i det darfor
avsedda sparet 2 for fastning av fastarmen, se
Fig. 18.

Fig. 18



» Dra &t vingmuttern 10 tills fastarmsadaptern 11 Anslut spolningsslangen

sitter fast, se Fig. 19. > Anslut spolningsslangen till
MINOP InVent-Troakar 1 &r forberedd for anvand- spolningsanslutningen 4, se Fig. 20.
ning med fastarmsadaptern. » Kontrollera spolningsfunktionen.

"

3 Fig. 20

Fig. 19
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Validerad beredningsmetod
Allmanna sikerhetsanvisningar

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

Félj gdllande, nationella féreskrifter fér rengéringspro-
cessen for produkterna om patienterna har Creutz-
feldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS eller
vid eventuella varianter av CJS.

Observera att en fullgod rengéring av denna medicin-
tekniska produkt kan sdkerstillas férst efter en foregd-
ende validering av rengéringsprocessen. Anvdnda-
ren/beredaren bér ansvaret for detta.

For valideringen anvidndes den angivna kemikalien.

Aktuell information om beredning och materialkompa-
tibilitet ~ finns  pd  Aesculap  Extranet  pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes
i Aesculap-sterilcontainersystemet.

Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara ren-
gbringen resp. gbra den verkningslds och leda till kor-
rosion. Det far darfér inte ga langre tid &n 6 timmar
mellan anvdndningen och rengdringsprocessen, och
inga fixerande forrengdringstemperaturer pa >45 °C
och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans:
aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengé-
ringsmedel kan leda till kemiska angrepp och/eller till
att laserskriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt
eller maskinellt pa rostfritt stal.
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Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester,
t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltlésningar, som
finns i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilise-
ring till korrosionsskador (gropfritning, spanningskor-
rosion) och dirmed till att produkterna férstérs. For att
avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt
avsaltat vatten och atféljande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som ar

kontrollerade och godkénda (t.ex. genom VAH- eller

FDA-godkdnnande eller CE-mérkning) och har rekom-

menderats av kemikalietillverkaren ndr det géller

materialkompabilitet. Samtliga anvandningsforeskrif-
ter fran kemikalietillverkaren maste efterfdljas strikt. |
annat fall kan foljande problem uppsta:

W Optiska fordndringar av materialet som t.ex. blek-
ning eller fargférandringar pa titan eller alumi-
nium. Pa aluminium kan synliga ytférandringar
upptréda redan vid pH-vdrde >8 i anvdndnings-
[orukslésningen.

B Skador pa materialet, tex. korrosion, sprickor,
brott, fortida aldrande eller ansvélining.

» Anvdnd inte metallborstar eller andra skurmedel
som skadar ytan eftersom det da finns risk for kor-
rosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt
saker beredning som dr skonsam mot materialet
och bibehaller dess vérde, se www.a-k-i.org rubrik
publikationer réd broschyr - Korrekt instrumentbe-
redning.



» Demontera produkten enligt anvisningen omedel- genom olampliga rengorings-

ISértagning fore beredning e Risk for skador pa produkten

bart efter anvandningen. OBSERVERA /(.i.esir.\.fektionsmedel och/eller
for hoga temperaturer!
Forberedelser pa anvindningsplatsen » Anvind rengérings- och

desinfektionsmedel enligt

» Om tillampligt, skolj ej synliga ytor med foretrades-
tillverkarens anvisningar,

vis avmineraliserat vatten. Anvdnd tex. en

engangsspruta. - som &r godkanda for
t.ex. aluminium, plast
och rostfritt stal,

- och som inte angriper
mjukgérare (t.ex. sili-

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som
mojligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfalls-
behallare for rengdring och desinficering inom 6

timmar. kon).
» Observera uppgifterna om
Forberedelse fore rengéringen koncentration, temperatur

och verkningstid.

» Overskrid inte den hogsta
tillatna reng6ringstempe-
raturen pa 55 °C.

» Demontera produkten fore rengéring, se Demonte-
ring av troakar.

Rengéring/desinficering
» Anvind inte kemikalier med oxiderande verkan

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for (tex. H,0,) for maskinell rengéring, eftersom de
beredningsmetod kan leda till blekning/skiktférlust.
» Anvind lampliga rengdrings-/desinfektionsmedel
Fara for patienten! vid vatrengdring. For att undvika skumbildning och
» Produkten far endast bere- forsamring av processkemins effekt: Skdlj produk-
FARA das med manuell forrengo- ten noga i rinnande vatten fore maskinell rengé-
ring och darefter maskinell ring och desinficering.
rengdring. » Utfor ultraljudsrengdring
- som effektiv mekanisk hjédlp vid manuell rengé-
Risk for patientens sakerhet ring/desinficering
A vid korskontaminering! - som fdrrengGring av produkter med fasttorkade
FARA » Smutsiga produkter far rester fore maskinell rengéring/desinficering
inte rengdras i en tradkorg - som integrerad mekanisk hjalp vid maskinell
tillsammans med ej smut- rengdring/desinficering

siga produkter. - som efterrengdring av produkter med rester

som inte avldgsnats efter maskinell rengo-
ring/desinficering.
» Rengdr och desinficera de mikrokirurgiska produk-
terna maskinellt, om de kan fixeras pa férvarings-
hjélpmedlen s& att de sitter sékert och blir rena.
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Maskinell rengéring/desinficering med manuell forreng6ring

Tips Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid ~ Den rengdrings- och desinfektionsapparat som
vara testad med avseende pd funktion och effektivitet — anvdnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbun-
(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning  det.

motsvarande DIN EN ISO 15883).

Manuell forrengdoring med ultraljud och borste

Atg'aird T t Kone. | Vatten-
[°c/°F1 | [min] | [%0] kvalitet
1

| Ultraljudsrengéring ~ RT (kallt) >15 DV Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean*

] Skoljning RT (kallt) 1 - DV -

DV: Dricksvatten

RT: Rumstemperatur

*Rengdrare med prioininaktiverad verkan (se Teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fas | » Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
» Rengdr produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst skruvar, leder etc., vid skéljningen.
15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas och att ljudskugga undviks.
» Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig ren-
goringsborste  (fér  liten arbetskanal, tex.
TE013543) tills det inte ldngre syns nagra rester pa
ytan.
» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande
rengdringsborste  (fér liten arbetskanal, t.ex.
TA013543) i minst 1 min om det &r lampligt.
» Ror pa ej stela komponenter, som t.ex. justerskru-
var, leder etc. vid rengdringen.
» Spola darefter igenom dessa stdllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt rengérande desin-
fektionslosningen och en passande engangsspruta
(20 ml).

Fas Il

» Skdlj av/spola igenom produkten helt (alla dtkom-
liga ytor) under rinnande vatten.
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Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinficering

Fas T t VI
[°C/°F] [min] kvalitet
| Férskdljning <25/77 3 -
] Rengdring 55/131 10 TAV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Bruksldsning 1 %*
] Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och
desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

» Ligg produkten i en tradkorg som &r lamplig for
rengbring (se till att rengdringsvitskan/vattnet
kommer at dverallt).

» Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till
injektorvagnens speciella spolningsanslutning.

Hall arbetsandarna dppna vid rengdringen.
Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-

inficeringen att det inte finns rester pa 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 otillricklig

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-sterilbehallare).

Bekrafta att férpackningen forhindrar att produk-
ten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

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

- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och valide-
rad enligt DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuum-
metoden vid 134 °Ci 18 minuter for prioninak-
tivering

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 forpackning i ett torrt, mérkt utrymme
med jamn temperatur.



Teknisk service

Risk for personskador och/eller
felaktig funktion!

VARNING » 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 namnda
adress.

Tillbehor/reservdelar

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

Tpoakap MINOP InVent

Ma3

[lebnokmpyioLan KHomnka
[MPOMbIBOYHbIN pazbem

JHpockon

QukcaTop 3HZOCKONa

O6Typatop AN oBanbHOro paboyero KaHana
O6Typatop ANA ONTUYECKOro KaHana
9 OukcaTtop obTypaTopa

10 bapalkoBas rarika

11 AganTep gepxatens

O N OA WN =

CumBOJbI HA NpogyKTe 1 Yna-
KOBKa

BHuMaHue, cumBon npeaynpe-
XIeHus obLiero xapakrepa
BHUMaHMe, cobniopaTb Tpebo-
BaHUA COMPOBOANTENBHOW
LOKyMeHTauum

Cdepa npumeHeHns

» PykoBOACTBa MO 3KCrlyaTauuu OTAENbHbIX
usgenuii U nHGopmMauyma No COBMECTMMOCTY
MaTepuanoB pasMmellieHbl Takke B CeTu
Aesculap no appecy
https://extranet.bbraun.com

Ha3HaueHune

Tpoakap MINOP InVent ucnonb3syetca ana sHpo-
CKOMUYECKNX 1 SHAOCKOM-aCCUCTUPYIOLLNX HERpo-
XUPYPryecKknx ornepaunii, oCo6eHHO ANA UHTpPa-
BEHTPUKYNAPHbIX " napaBeHTPUKYNAPHbIX
onepauuin. Tpoakap MINOP InVent MOXHO 3aduk-
cupoBaTtb € nomouyblo agantepa RTO68R Ha cooT-
BETCTBYIOLEM [AepxaTene u WCNONb30BaTb C
NHcTpyMeHTamm ana cuctembl MINOP InVent.
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MokasaHuA

[MokasaHuA, cm. HasHaueHne.

Mpoussodumesns He Hecem omeemcmeeHHOCMU 3d
ucnosnb3osaHue u3denus Js0b6biIM cnocobom, He
coomeemcmaylouwumM  ONUCaHHeiM 8  OdHHOU
UHCMPYKYUU NOKA3aHUAM u\uiu cnocoby npumeHe-
Hus.

MpoTnBonokasaHmnA

He BbifAiBNEHDI.

Puckmn n no6ouHble 3pPeKTbl

B cooTBeTCTBME C AENCTBYIOWMM 3aKOHOAATENbCT-
BOM, UHGOPMMPYEM O TUMMUHBIX pPUCKax 1 No6ou-
HbIX 3¢pdeKTax, KOTOpble MOTyT BO3HVKHYTb Mpu
MPUMEHEHU XNPYPIUYECKUX UHCTPYMEHTOB. OHY,
rNaBHbIM 06Pa3OM, UMEIOT OTHOLLEHME K CNOCOBY
NPUMEHEHUS MPOAYKTA, a HE K NPOAYKTY KaK TaKo-
BOMY, I MOTYT BK/0UaTb, B TOM UNCIIE, HEXeENaTesb-
Hble MOBPEXAEHUA OKPYXaloWmMX TKaHel, NpuBo-
OAliMe K KpOBOTEYEHMIO, a Takke WHdeKuuu,
HECOBMECTVMOCTb MaTepuanos, Cly4YailHO OCTaB-
NeHHble B Tene naumeHTa KOMMOHEHTbI MHCTPYMEH-
TOB U T.4.



MpaBunbHoe o6palleHne n
NOAroToBKa K NCNOJIb30BaHUIO

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHUA

B C/ly4ae HenpaBWibHOro

obpalleHusn c usgenvem!

» [lepep npumeHeHuem
nspenns npouTu cooT-
BeTCTBYIOLlee oGyueHmne
0o6palleHnIo C HUM.

» Y106bI NONYUNTH NHPOP-
Mauuio 06 obyueHun,
obpartuTtech B npepcTa-
BUTENbCTBO KOMNaHUN
B. Braun/Aesculap B
CTpaHe NpoXKMBaHUA.

BHUMAHUE

Jna mpoakapa MINOP InVent npednazaemcs cneyu-
anbHO paspabomatrHeili 3Hoockon Aesculap. Tpoa-
kap MINOP InVent cosmecum monbko C OAHHbIM
3HOockonom Aesculap.

» li3genue » nNpUHapNIeXHOCTU paspeLaeTca
NpUBOAWTb B AENCTBUE 1 MCMOMb30BaTb TONIbKO
nnuam, MMeLUM CooTBETCTBYIoLee obpa3so-
BaHWe, 3HAHWA UM OMbIT.

» [lpoyecTb VHCTPYKUUIO MO NPUMEHEHNIO,
cobniopatb cogepawmecs B Heli TpeboBaHUA
M COXPaHUTDb ee.

» [lpuMeHATb n3genve TONbKO MO Ha3HayeHuto,
cM. HazHaueHue.

» HoBoe, TonbKO 4TO noOCTynuBLIee C 3aBoAa
nsgenve cnegyeT ouMCTUTL (BPY4YHylO wan
MaLUVHHBIM CNOCO6OM) Mocne yaaneHus TpaH-
CNOPTUPOBOYHON YNaKOBKU 1 Nepep nposee-
HVeM nNepBoW CTepUInN3aLnn.

» HoBoe n3penue, TONbKO YTO NOCTynuBLIEe C
3aBOJa-U3roToBUTENSA, UM HEUCNONb30BaBLUe-
eca nsfenne XpaHuTb B CyXOM, YNCTOM W 3aLun-
LWEeHHOM mecTe.

>

Kaxpgblh pa3 nepep Mcnonb3oBaHWemM nsgenuns
Heo6XoAMMO NPOBOAMTL €ro OCMOTP, MpoBe-
PAA Ha Hanuyune: pacllaTaHHbIX, NOTHYTbIX, CO-
MaHHbIX, MOTPECKABLUNXCA, WM3HOLWEHHbIX UNn
OT/IOMUBLUMXCA AeTaneun.

Henb3a ncnonb3osaTb NOBPEXAEHHOE UKW HEN
cnpaBHoe usgenue. lMoBpexaeHHoe m3genue
Cpasy e oTobpaTb 1 yaanuTb.

MoBpexpaeHHble AeTany cpasy e 3amMeHATb
OpUrMHaNbHbIMK 3aMACHbIMU YacTAMMN.

MNMepen KaxablM MCNONb30OBaHUEM MNPOBEPATb
bYHKUMOHUPOBaHMe NPOMbIBOYHOTO KaHana.
Mepen KaxgbiM MCNONb30BaHWEM MPOBEPATb
byHKUMOHMpPOBaHVe MexaHW3Ma Ana Gukcauum
3HAOCKONa.

Mpn coBMeCTHOM WCNonb3oBaHMM TpoaKkapa
MINOP InVent c BY-anektpogamm cnegutb 3a
Tem, 4yTobbl BKloueHne BY-Toka ocyujecTBna-
NOCb TONbKO MOA BU3YyanbHbIM KOHTpONEeM, BO
N36eXaHune 0Xoros.

Mpn BBEAeHUM Tpoakapa B MO3r/xenypouyek,
3aKpbITb Pabounini KaHan nNpeaoCcTaBEHHbIM
06TypaTOpOM.
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JKcnnyataymnsa
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA
n/unn c6oes B pabore!
BHAMAHVE > Kaxgbii pa3 nepeg npu-
MeHeHWeM NpoBepPATb
Ha GYHKLMOHaNbHOCTD.
Ecnunspenve npumenserca
BHE 30Hbl BU3YyaJIbHOTO
BHUMAHME HabnoaeHnsa, BO3HUKaeT
OnacHOCTb TPaBMUPOBa-
Hua!

» [lpumeHeHune nspennsa
paspeLleHo TONbKO npu
yCNnoBUM BU3yasibHOro
KOHTpoOnA.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA
B C/ly4ae BbICTynaHusA SHAO-
ckona 30° B NonoXeHnmn
6nokupoBku!

» DHAoCKoN BBOAUTb
TONIbKO B TOM clly4ae,
ec/In TpoaKap OKOHYa-
TeNnbHO pa3MeLyeH.

A

BHUMAHME

OnacHOCTb NoNy4eHNs 0Xo-

roB 13-3a BbICOKOI Temne-

paTypbl Ha KOHLe CBETO-

BOJla UCTOYHMKA CBETa CO

CTOPOHbI MHCTPYMeHTa!

» OCTOpOKHO o6palyaTbca
C NCTOYHMKOM CBeTa.

A

BHUMAHUE

148

MoBpexpaeHue sHAOCKONA
BCNeACTBME HeNpaBuib-
Horo o6pauieHus!

» BBoguTb 3HAOCKON B
Tpoakap TO/IbKO B TOM
cnyyae, ecnv OH He
AedopmmpoBaH, He n3o-
FTHYT N He HaANOMIEH.

A

OCTOPOXHO

OnacHocTb B pa6ote n/unu

OCTaHOBKa BO BpeMs onepa-

LU NPY HEUCNPaBHOCTY

cncTembl

» BBoauTb 6GanNoHHbIN
KaTeTep unu gpyrme
WHCTPYMEHTbI C nepe-
MeHHbIM 06bemom
TONbKO Yepes OBa/bHbIN
pa6ounii KaHan.

A

OCTOPOXHO

Ha xeocmosukax uHcmpymeHmos MINOP InVent
Haxooumca ommemka MoaAwuHolU ok 2mMm. Kak
MoJIbKo 3Mma ommemxa npoxooum NPOKCUMAsTbHbIU
KOHely 08asIbHO20 pabodezo KAHAAd, UHCMpymeHm
8bIXO0UM U3 Mpoakapa.
Tpoakap MINOP InVent 1 ncnonb3yeTtca ¢ 3SHBOCKO-
nom 30° 5 (MINOP sHgockon 30°).
» UYTO6bI 3aKpbITb Paboumnin KoHel, Tpoakapa 6e3
HaHeceHVA TpasMm,
- HeobxopMmo BBecTW o6TypaTop AfA onTu-
Yyeckoro KaHana 8 B onTuyeckuii KaHan 14 un
- ob6TypaTop AnA  oBanbHOro pabouvero
KaHana 7 B pabouni kaHan 12, cm. Puc. 1.



Yepes npombiBOYHbIM KaHan ocywectsnsetca  MOHTaM» Kamepbl
NoCTOAHHasA NPOMbIBKa.

MpoMmbIBOYHas XUOKOCTb MofaeTcs yepe3 Gonb-
wow pabounii KaHan 12 1 yepes mManblin pabounii
kaHan 13, cm. Puc. 1.

MoOkno4ame Kkamepy mosbKo 8 mom cy4de, ecau
3HOOCKON 6b1/1 3A(PUKCUPOBAH 8 paboyem mpoakape.

» 3adukcrpoBaTb S3HAOCKOMN 5 B Tpoakape MINOP
InVent 1, cm. Puc. 2.

» Mpn >3Tom ybeanTbcA, UTO  LWITbIPEK 6
3HJOCKOMNa 5 HaxoAMTCA C TOW e CTOPOHbI, YTO
1 pebnokmpyolas KHorka 3 Tpoakapa MINOP
InVent 1.

Puc. 1 5

» [na pabotbl 6e3 ncnonb3oBaHWA PyK 3aKpe-
nutb Tpoakap MINOP InVent1 ¢ nomolbio
nepexogHuka 11 1 6apalikoBoii raiikm 10 Ha l
nepxarene.

_
T

Tl

SHoockon ona cucmemsl MINOP InVent pekomeHOy-
emcs ucnosb308ame € UCMOYHUKOM c8ema ¢ 3and- —1
cHol 1amnodi. L

/

Puc.2
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

» [oakniounTb CBETOBOI Kabenb U Kamepy, CM.
Puc. 3-5.

Puc. 4

Puc.3

Puc. 5
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[JemoHTax Kamepbl
YkazaHue

Uszenexkamv 3HOOCKON U3 paboyezo mpoakapd
moJibko 8 MOM CJlyyae, ecyiu Kamepa 6blsia omcoeou-
HeHa om 3HOocKond.

» OTcoeavHWTb KaMepy 1 CBETOBOW Kabenb OT
3HAockona 5, cm. Puc. 6 m cm. Puc. 7.

Pnc.6
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

» HaxaTb aebnokupytoLlyto KHOMKy 3 1 n3sneyb
sHpockon 5 n3 Tpoakapa MINOP InVent1, cm.
Punc. 8.

Pnc. 8

152

JemoHTax Tpoakapa

OTcoeauHUTb 06TYpaTop ana pabo-
yero nnm CTOYHOro KaHajna

YkaszaHue

Smo HeobXxo0UMO MOJIbKO 8 MOM Cciiyyae, eciu
ucnonesyemcs obmypamop 0na pabodezo usu
CMOYHO20 KAHANA.

» OCTOpOXHO U3BfeYb 06TIOpaTop paboyero
kaHana 7 u3 Tpoakapa MINOP InVent1, cm.
Puc.9.

3

Puc.9



OTcoeauHUTb 06TypaTOp ANA ONTNYe-
CKOro KaHana wim s3HpocKona

» HaxaTb pAebnokupyiolylo KHoOMky 3 n ocTo-
POXHO U3BfleYb 0OTIOPaTOpP ONMTUYECKOro
KaHana 8 u3 Tpoakapa MINOP InVent1, cm.
Puc. 10.

”~

(-]

Puc. 10

» HaxaTb febnokupyoLlyio KHOMKY 3 1 n3Bneyb
3Hpockon 5 u3 Tpoakapa MINOP InVent 1, cm.
Puc. 11.

j-“ﬁ.

=
% 3

Puc. 11
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

OTcoepnHeHVe NPOMbIBOYHOIO JeMoHTaxX agantepa ana gep»xarensa
wjlaHra » OTBMHTUTL GapaluKkoByto raiiky 10.

» CHATb WMAHT C MPOMbIBOYHOrO pasbema 4, cM. P YAanuTtb afantep fepxarens 11, cm. Puc. 13.
Puc. 12.

Puc. 13
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MoHTax Tpoakapa

BBepgeHue saHgockona/o6TypaTopoB

» OCTOpOXHO BBECTU 3HAOCKON 5/06TopaTop
ONTMYECKOro KaHafa 8 akcvanbHO B Tpoakap
MINOP InVent 1.

» lpy >Tom y6eauTbCs, UTO LWThbIPeK Ha 6
3HAocKone 5 unm 9 obTiopaTope ONTUYECKOro
KaHana 8 HaxoOuTCA Ha OfHOW CTOpPOHe C
nebnokupyiolein kHonkol 3 Tpoakapa MINOP
InVent 1, cm. Puc. 14 v cm. Puc. 15.

Puc. 14

Puc. 15

> BBeCTM 3HAOCKOM 5/06TypaTop AnA onTuye-

CKOro KaHana8 po ynopa wam Tak, 4ToGbl
¢vKcaTop 6 uwnmM 9  3alWenkHyncAa, uTobbl
SHAoCKon 5/06Typatop  AfiA  ONTUYeCKoro
KaHana 8 MOXHO 6b110 M3BNIeYb TONbKO nocpes-
CTBOM HaXaTus Aeb6NOKMpYIoLLeil KHOMKM 3.
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Aesculap®
Tpoakap MINOP inVent 30°

BeegieHne 06TypaTopa s oBab- MoHTax aganTepa aepatens
HOro pa60qero KaHana » OTBMHTUTL GapalKoBylo raiiky 10 apanTepa
» [lepxaTb 06TypaTop ANA OBaNbHOTO paboyero Aepxatena 11, cm. Puc. 17.

KaHana 7 3a AWUCTaNbHbIA KOHEL U OCTOPOXKHO
BBeCTM B paboumin KaHan 12 Jo ynopa, CM.
Puc. 16.

O6TypaTop MpepAoxpaHeH OT BbiNajeHUA 3a
cyeT TpPeHWA B KaHane.

Puc. 17

Puc. 16
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» BcraBuTb agantep gepxatensa 11 Ha Bbibop P HaBuHTMTL 6Gapalwwkosylo raiky 10 TaK, 4to6bl

cboKy (cnpaBa/cneBa) B OTBEpPCTME TaK, YTOObI apjanTtep pepxatens 11 3aduKcupoBancs, cm.
¢dnaHel Bowen B NpefycMOTPEHHbIN Mas 2, Puc. 19.

KOTOPbIN CIYXWT AN KpernieHus aepxarens, MINOP InVent Tpoakap 1 rotos K yCTaHOBKe Ha
cm. Puc. 18. fepxaresnb.

Puc. 18
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Aesculap®
Tpoaxkap MINOP inVent 30°

MopxnioyeHne NPOMbIBOYHOIO
wnaHra

» CoefVHWTb NPOMbBIBOYHbIN LWAAHT C NPOMbIBOY-
HbIM pazbemMom 4, cm. Puc. 20.
» [MpoBepuTb GYHKLMIO NPOMbIBKU.

Puc. 20
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YTBepKaeHHbIN meToa o6pa-
60TKIN

O6uime yKkasaHuA no 6esonacHocTun

Cobnodameb HaYUOHAsbHBIE NPeONUCAHUS, HaYuo-
HanbHele U MexX0yHAapOOHble CmMaHoapmel U oupek-
muesl, a makxe cobcmeeHHble 2uzueHuU4eckue mpe-
608aHus K 06pabomke uzoenud.

Ecnu nayuenm cmpadaem 6one3Hoto Kpoliygensoa-
Akoba (BKA), umetomca nodospeHus Ha BKA unu npu
UHbIX BO3MOXHbIX 8dpuaHmax cobmodams delicm-
syloujue HaYUOHA/bHblE Npaguaa no obpabomke
MeOUYUHCKUX u3oenud.

Criedyem npuHsmMb 80 8HUMAHUE Mom ¢akm, 4mo
ycnewHas o6pabomka OAHHO20 MeOUUUHCKO20
usoenus moxem bbims obecneyeHa MoJsbko nocse
npedsapumesneHol 8anudayuu npouyecca o6pa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 3MO Hecem noJsib30-
s8amesb/nIUYo, Npogodsaujee 06pabomky.

[na sanudayuu ucnone308anuch yKkazaHHble Xumu-
yeckue cpedcmaa.

AKMyansHyto UHGOPMAayuio 0 N0020mMosKe U cosme-
CMUMOCMU Mamepuasnos cM. Makxe 8 AKcmpaHeme
Aesculap no adpecy www.extranet.bbraun.com

Mpu sanuduposaHHom memode Nnaposol cmepunu-
3ayuu UCNoL30BATUCH KOHMeLHepb! 018 cmepusu-
3ayuu Aesculap.



O6wue ykasaHus

3acoxwme wnM nNpuaunmMe nocie onepauuu
3arpA3HeHNA MOTYT 3aTPYAHWUTb OUUCTKY NN cae-
natb ee HeapdEKTVBHON U BbI3BaTb KOPPO3WIO.
YT06bI N36€XKaTb 3TOro, BpemMsa Nocsie NCrnosb3oBa-
HVA VHCTPYMEHTa 1 ero 06paboTKoin He JOMKHO
npesbllwlatb 6 uvacoB. [nA npepBaputenbHOM
OUMCTKM TemnepaTypa pacTBopa He [OSKHa npe-
BblwaTb 45 °C, T.K. Npy Takon TemnepaType nponc-
XOAUT GMKcauma OCTaTKOB TKaHEN Ha MHCTPYMEH-
Tax. Takxe Henb3A MNCMoNb30BaTb
Ae3vHuuMpylowme pacTBopsl, nmeowmne Gukcu-
pytloLme CBONCTBA (aKTVBHbIE MHTPeANeHTbI anbfe-
rma v cnup).

MNepepo3npoBKa HEWTPanNM3aTopoB WAN CUNbHO-
[eNCTBYIOWMX YACTALUX CPEeACTB MOXET Bbi3BaTb
XMMMYecKoe noBpexpaeHve n/wnn obeceyrsa-
HVe chenaHHON Na3epoM HaAMUCK Ha HepXKaBelo-
Leii CTanu, YTo caenaeT HEBO3MOXHbIM ee npouTe-
HVe BM3YyanbHO WM MALLIUHHBIM CMOCO6GOM.

MNMop BO3pencTBMEM XJlopa UK XNOPCoAepKaLmnx
OCTaTKOB, COAEPXKALUMXCA, HAaMPUMep, B 3arpa3He-
HUAX, OCTaBLUMXCA NOC/Ie onepaLmu, B nekapcTeax,
B GM31ONIOrMYECKOM PacTBOpe, B BOAE, NCMONb3ye-
MOV ANA OUYNCTKU, Ae3nHPeKUMN 1 cTepunmnsaumm,
Ha HepxaBeloLelrl CTann MOryT BO3HMKaTb oyaru
KOppOo3mu (ToyeyHas Koppo3us, KOppo3vs nop
Hanps>KeHVem), UYTO NpuBedeT K paspylueHuto
nspenua. Ana ynaneHuna sTmx sarpasHeHun Heobxo-
OUMO B [OCTaTOYHOW CTEMEeHU BbIMOSHUTb MPO-
MbIBKY MOJSIHOCTbIO 06ECCONEeHHOW BOAOW, a 3aTeM
BbICYLUNTb U3Aenue.

Mpn Heo6XoANMOCTM AOCYLINTD.

Paspelaetca ncnonb3oBaTh B pabouem npouecce

TONbKO Te XMMUYECKMe CPEeACTBa, KOTOpble NpoBe-

peHbl, AonyleHbl K UCMOoNb30BaHUIO (Hanpumep,

umetot gonycku VAH unu FDA nu6o mapKuposky

CE) n pekomeHAOBaHbl NPOV3BOAUTENEM XUMUYe-

CKMX CPefCTB C TOYKM 3PEHUA COBMECTMMOCTU C

MaTepuanamu. Bce ykazaHna no nprMeHeHmnio npo-

N3BOANTENA XUMNYECKUX CPEACTB AOMKHbI cobto-

[aTbCA HeyKOCHMTenbHO. B npoTuBHOM cnyuae

MOTYT BO3HMKaTb pa3finuHble Npobnembi:

B V3meHeHMA BO BHeWwHeM Buae MaTepuanos,
Hanpumep, obecLBeumBaHie WM U3MEHeHue
LiBeTa fjeTanei, N3roToBeHHbIX U3 TUTaHa un
anoMuHnA. Bugumble n3MeHeHUA NoBepXHO-
CTel U3 anloMUHUA MOTYT NOABUTLCA YXKe Npu
pH >8 ana ucnonbsyemoro/paboyero coctasa.

B [loBpexaeHna maTepuana, Hanpumep, Koppo-
3UA, TPEeLMHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBPEMEHHbIN
M3HOC UNK HabyxaHwue.

» [1nA ouncTKM He nonb3oBaTbCA MeTannuye
CKUMU LIeTKaMU WAW UHbIMA abpasuBHbIMU
cpeacTBaMu, MOBpeXAaloWMM NMOBEPXHOCTb,
Tak Kak B 3TOM Clyyae BO3HMKaeT OMacHOCTb
Koppo3uu.

» [1nA nonyyeHna AOMOSIHUTENbHbIX CBEAEHUN O
rMIMEeHNYHON, HafeXXHON 1 WaaALLen/coxpaHa-
lolen matepuanbl NMOBTOPHON 06paboTke cM.
www.a-k-i.org, pybpuka nybnukaumi, Rote
Broschiire (KpacHas 6powtopa) — "MpaBunbHblii
YXOA 32 UHCTPYMeHTamm".

JleMmoHTaX nepep npoBeAeHNEM
o6paboTkn

» Cpasy xe nocne npyMeHeHNs AeMOHTMPOBATb
n3fenune B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIEN.
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Aesculap®

MoaroTroBka Ha MecTe NCNOJIb30BaHUA

» HenpocmatpviBaemble

NnoBEPXHOCTH, ecnn

TaKoBble MMeloTCA, PeKOMeHAYeTCA NPOMbIBaTb
MOSIHOCTbIO 06ecconeHHO BOAOW, Hanpumep,
npuv NOMOLLY OAHOPa30BOro WNpULa.

» Mo BO3MOXHOCTM MOMHOCTbIO YAanUTb BUAM
Mble MoC/eonepaLVoHHble 3arpA3HEHNA Npu
NMOMOLLM BNaXXHOW 6e3BOpCoBOii candeTku.

» li3penve B cyxom BuAe 1 B 3aKPbITOM yTunimn3a
LIMOHHOM KOHTeliHepe [OMKHO 6biTb OTnpas-
NeHO K MeCTy OUNCTKM U Ae3UHPEKLNMN B Teye-
Hve 6 YacoB Nocne onepawum.

MoproToBka nepep oUNCTKON

» Pas3obpaTb wu3genue nepep OUUCTKOW, CM.
[lemoHTax Tpoakapa.

OuuncTtka/pesnHdekuymna

Cneunduryeckne yKkasaHus No TeXHUKe
6e3onacHOCTU BO BpeMA 06paboTku

VAN

ONMACHOCTb

A

ONMACHOCTb
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OnacHOCTb ANA nayueHTa!

» [locne npepBapuTtenb-
HOW PYYHON OYMNCTKN
nsgenvie foMHKHO o6pa-
6aTbIBaTbCA MALUNHHBIM
cnoco6om.

OnacHOCTb ANA NauneHTa
13-3a NepeKpPecTHON KOHTa-
MuHauun!

» He ounwatb 3arpA3HeH-
Hble n3genuna B ogHOMN
ceTKe C He3arpsA3HeH-
HbIMU U3AENNAMMN.

A

OCTOPOXHO

Bo3moxKHO noBpexaeHne
usgenus B pesynbrate npu-
MeHeHWNA HenpaBUIbHbIX
YNCTALMX 1 Ae3HPMLMPY-
I0LNX CPeACTB u/unu Bcnea-
CTBME C/INLIKOM BbICOKOW
Temnepatypbi!

» [lMpumeHATb cpeacTBa
ANA OYNCTKN U fe3UH-
dekyum cornacHo
VNHCTPYKLUAM NPOU3BO-
avTensa
- paspelueHHble ansa

OYMCTKMW, Hanpumep,
aNoMNHNA, NCKYCCT-
BEHHbIX MaTepuasnos,
BbICOKOKa4yeCcTBeH-
HOW cTanwm,

- HearpeccuMBHble No
OTHOLUEHMIO K Nna-
cTudukaTtopam
(Hanpumep, cunu-
KOHY).

» Co6nioaaTb yKasaHUA No
KOHLieHTpauun, Temne-
paType u NpoAoIKM-
TeNIbHOCTU 06paboTKM.

» He npeBbiwante makcm-
MaJibHO ONYCTVMYIO
Temnepatypy OUUCTKN
55°C.



» [InA MaWWHHOM OYMUCTKM HEe WCNoMb30BaTb
XUMMYecKue CpencTBa, Bbi3blBalolne OKucne-
Hue (Hanpumep, H,0,), Tak Kak OHW MOTyT nNpu-
BeCTU K obecLBeunBaHuio/noTepe cros.

» [lna npoBefeHus BNaxxHoON 06paboTKu n3genvs
nyTeMm ero NoJIHOro NOrpy>eHus B OUNLLAIOLLNIA
pacTBOp UCNONb30BaTb Haafexalye YnUCTA-
wre/gesnHouumpyowe  cpepcrea.  Ytobbl
n36exaTb 06pa3oBaHVs MeHbl U YXy[LeHus
3bPEeKTUBHOCTN XUMMYECKUX cpedcTs: lNepepn
npoBeAeHVeM MALUMHHON OUYNUCTKU W [e3UH-
deKunmn TwaTtenbHO NPOMbITh M3Aenme NpoTo-
YHOW BOAOW.

» [poBecTn 06paboTKy ynbTPasByKOM:

- B KauyectBe 3PPEKTUBHON MeXaHWYeCcKown
06paboTKy, ZonosHsAoLWen pyuHyto
0ounCTKy/Ae3nHbeKumto.

- ANA NpeABapuTenbHO 06paboTKu nspennii
C MPUCOXIINMMMN 3arpsA3HeHUAMU - nepep
MALLUNHHON OYNCTKOWN/fe3nHbeKUmeN.

- B KayecTBe MeXaHUYecKon ob6paboTkn -
COCTaBHOM yactn MaLUVNHHON
OUNCTKW/Ae3nHpeKUnn.

- AN1A AONOSHUTENBbHOWM OYNCTKM U3AeNus, Ha
KOTOPOM Nocsie MalMHHON OYNCTKN/[e3UH-
deKunm Bce e eLe 0CTaNINCb 3arpA3HeHNA.

» ECnn MOXHO HafleXXHO 1 B mopaxofslem Ans
YNCTKM NOMOXKEHNN 3adUKCUPOBaTb MUKPOXM-
pypruyeckme MHCTPYMEHTbl B MalluMHax Win
MUWHU-KOHTeHepax, TO MPOM3BeCT! MaLUVHHYO
OUMNCTKY ¥ Ae3VHPEKLMIO N3NNI,
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Aesculap®

Tpoaxkap MINOP inVent 30°

MalwwvHHaa YyncTka/gaesvHdeKkyna c npeaBapuTeNbHON PYYHOI YNCTKON

MoeyHo-0e3uHpuyupyrowas
uMems npoeepeHHylo cmeneHb 3@gexkmugHocmu

MawuHa

00/1IKHA

Heobxodumo pezynapHo nposepsame U nposoouMme
mexHuyeckoe o6C/TyXusaHue MoeYHO-0e3uHpuyu-

(Hanpumep, umems donyck FDA unu mapkupoeky CE  pyroweli MawuHel.
coannacHo DIN EN ISO 15883).

I'IpeABapvrreanaﬂ PYy4YHaA O4YNCTKa C NTOMOLYbIO Y/IbTPa3BYKa U WeTKN

Nn-B Dr. Weigert neodisher®

SeptoClean*

| YnbrpassyKoBas Kt >15
oUMCTKA (xonog-
HasA)
1} MpombiBKa Kt 1
(xonog-
HasA)
M-B: lMnTbeBas Boaa
Kr: KomHaTHaA TemnepaTypa

*OunUCTUTENb MPUOHO-MHAKTUBALMOHHOTO AencTeusa (cm. TexHuueckywo uHdpopmaumio Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

Qaszal

>
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Oumnctutb M3penme B yNbTPas3ByKOBOW BaHHe
(yactoTa 35 KlU) B TeueHne He MeHee 15 MUH.
Mpwn 3ToM cneagnTb 3a Tem, UTobLI BCE [OCTYM-
Hble MOBEPXHOCTU ObIIN CMOYEHbI U He NpensT-
CTBOBaJIM NPOXOXAEHWIO YNbTPa3BykKa.

Mpu nomowm noaxoaAaLen weTkn (ana Hebonb-
woro pabouero kaHana, Hanpumep, TA013543)
ounwaTtb M3genue B pacTBope O MOJSIHOro
WCYE3HOBEHMA OCTATKOB 3arpA3HeHWA Ha
NoBEepPXHOCTM.

HenpocmaTtpuBaemble  NMOBEPXHOCTW,  eCnn
TAaKoBble MMEIOTCA, OuMATb MNOAXOAsALLeNn
yncTAwen WweTkon (ans Hebonbworo paboyero
KaHana, Hanpumep, TA013543) He meHee 1 MUH.

» VIHCTpyMEHTbI C WApHVMPHBIMU COEANHEHNAMM

HeobXoAMMO HeCKONIbKO  pa3
3aKpbITb 418 OUNCTKN.

3aTem TwartenbHo (He meHee 5 pas) MPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU YNCTAWMM Je3nHPMUMpYio-
MM PacTBOPOM C MOMOLbIO MOAXOAALLErO
opHopa3soBoro wnpuua (20 mn).

OTKPbITb U

®dazall
» Bce wusgenue MoONHOCTbIO

(Bce pocTymnHble
NOBEPXHOCTN) NMPOMBbITb/MPONOIOCKaTb NPOTO-
YHOW BOAOMN.

MNHCTPYMEHTBI C WapHUPHBIMKU COeAUHEHUAMMN
Heo6XoAVMO HECKONIbKO pa3  OTKPbITb 1
3aKpbITb 417 NPOMbIBKU.



MawunHHasA wenoyHasa ouncTKa n TepmMunyeckas Aesuutbem.wm

Gdasa T

[°C/°F]

MpepBaputenbHasa <25/77 3

KauecTtBo | Xummnueckue cpeacrsa

npomMbiBKa
1l Ouuncrka 55/131 10 Nno-B Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean pabounin pactBop
1 %*
1 MpomexyTouHasn >10/50 1 Nno-B -
npomMbiBKa
v TepmopesuHdekuua 90/194 5 Nno-B -
Vv Cywka - - - CornacHo nporpaMme MOe4Ho-
Ae3vHuLUMpyioLen MallnHbl
MN-B: MuTbeBas Boga
Mno-B: MonHocTblo obecconeHHaa BoAa (AeMUHepann30BaHHasA, Mo MUKPOOMONOrMyecknm
rokasaTesisim UMeloLLas Kak MMHUMYM KauecTBO NMTbEBOM BOAbI)
» YknagblBaTb M3fenne B CeTHaTyto KOP3nHy, cne-

LvanbHO NpeAHa3HauYeHHyo A8 NpoBefeHns
oumnCTKN (0becneunTb MOMHYID OUYUCTKY BCEX
obnacreit).

OTpenbHble 3N1eMeHTbI C BHYTPEHHUMU NPOCBe
TamMM 1 KaHanamy MOAKM0YMTb Hanpamylo K
crneumanbHOMY MPOMbBIBOYHOMY COEAVHEHUIO
NHXXEKTOPHOMN TENEXKN.

OcTaBuTb pabouvie KOHLbl OTKPbITBIMK AfA
BbIMOSIHEHUA OUNCTKM.

Mocne mMalmnHHOW oYUCTKM/Ae3nHdeKyun npo-
BEPUTb, HE OCTANNCh NN Ha NPOCMATPUBAEMbIX
NMOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpsA3HeHn .
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KoHTponb, TeXHNYECKNIA yXog4 1 Npo-
BepKa

MNoBpexpaeHune (ncTupaHue
meTanna/ppuKuymoHHan
KOppo3usA) usaenuvs no npu-
YMHe He OCTaTOYHOMN
cmaskn!

» [MoABWKHbIE 3/1IeMEeHTbI
(Hanpumep, WapHUpBbI,
3aABWKKWN 1 ONopbl €
pe3b6oil) nepen nposBep-
KOl Ha pYHKLMOHaNb-
HOCTb CMasaTb cneyu-
aNbHbIM Maciom,
NPUroAHbLIM ANA UCNONb-
30BaHUA C y4e€TOM Npu-
MeHEeHHOro meTopa cTe-
punusauun (Hanpumep,
ANA cTepunnsauun
napom nucnonb3oBaTb
cnpeii STERILIT® I-
Olspray JG600 nnu
macno STERILIT I-
Tropfoler JG598).

OCTOPOXHO

» Oxnagutb u3genue A0 KOMHATHOW Temmnepa-
Typbl.

» Kaxgblii pa3 rnocie MpOBEAEHUs OuMCTKU,
e3nHbeKLUM 1 CYLIKM NPOBEPATb UHCTPYMEHT
Ha: CyXOCTb, CTEMeHb YMCTOTbI, GpYHKLMOHasb-
HOCTb W HanuMuve MOBPEXAEHWI, Hanpumep,
NpoBepKa M30MALMM, MPOBEPKA Ha Hanuuve
NMOABEPTWNXCA KOPPO3MKN, HE3AKPEMSIEHHDIX,
N30THYTbIX, Pa3buTbIX, MOKPLITHIX TPELMHAMY,
N3HOLLEHHbIX 1 0BIOMUBLUMXCA AeTanen.

» Bbicywutb uU3genme, ecim OHO MOKPOEe Wiu
BIaXHOE.

» Ecnu nsgenve He ymcToe, 3aHOBO BbIUNCTUTDL U
npoaesnHGULMpPOBaTh ero.

» MpoBepuTb n3aenue Ha GyHKLMOHANbHOCTb.
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MoBpexAeHHbIe U3[eNVA WU U3JENNA C Hapy-
WEeHHbIMW GYHKUMAMM Cpasy e OTCOPTUPO-
BaTb M HanpaBWTb B TeXHUYECKYyl Ciyx06y
Aesculap, cm. CepBucHOe obcnyxmBaHue.
Cobpatb paszobpaHHoe m3genue, cM. MoHTax
Tpoakapa.

MpoBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C APY MM n3fe-
NINAMU, OTHOCALMMUCA CIOAA XKe.

YnakoBKa

>

OTobpaTb u3fenue B  COOTBETCTBYIOLLYHO
€MKOCTb 1A XPaHeHUA WIN MONOXUTb B COOT-
BETCTBYIOLLYIO CeTyaTylo KOp3uHy. YbeauTbcs,
UTO peXxyLume YacTy 3alyMLLEeHbI.

CeTyaTble KOP3UHbI YNakoBaTb B COOTBETCTBMU
c TpeboBaHMAMM MeTofa  CTepuausaLmu
(HanpymMep, B CTEpPUIbHbIN  KOHTelHep
Aesculap).

Y6epntbca B TOM, YTO YMakoBKa MpeaoTBpa-
WaeT NOBTOPHOEe 3arpsA3HeHWe u3fenua BO
BPEMSA XpaHeHUs.

Crepunnsauyuma napom

M30enue MOXHO CMepunu308ams MoJbKO 8 pazo-
6paHHoMm 8ude.

>

>

Y6eautbca B TOM, UTO CTEPUSIM3YIOLLNIA COCTaB

MMeeT fOCTYN KO BCEM BHELHWM U BHYTPEHHUM

NOBEePXHOCTAM (HanpuMep, OTKPbIB BEHTUAN Y

KpaHbl).

BanmpanpoBaHHbI MeTOA CTepunnsaumm

- Pasb6opka nsgenus

- MapoBasa cTepunusauma ¢GopBaKyyMHbIM
MEeToA0M

- TMaposon crepunusatop cornacHo DIN
EN 285, BanuanpoBaHHbiin cornacHo DIN EN
I1SO 17665

- Crepunusaumsa GopBaKyyMHbIM METOLOM
npu Temnepatype 134°C co BpemeHem
BbIAEPXKKM 18 MUH. ANA MHaKTMBaL MU npuo-
HOB



» [py ofHOBPEMEHHON CTepUAN3aLUN HECKOMb-
KX W3Aenvin B OJHOM MapoBOM CTEpUM3a-
Tope: y6eanTbCa, YUTO MaKCMManbHO [OMycTu-
MaA 3arpyska MapoBOro crepunusatTopa He
NpeBbIWAET HOPMY, YKasaHHYl0 NpousBoanTe-
nem.

XpaHeHne

» CTepunbHble U3Aenna B HENPOHWULAEMON ANA
MUKPOOPraHM3MOB YMaKoBKe 3alUTUTb OT
MbIAIY U XPAaHUTb B CYXOM, TEMHOM NOMELLEHNM C
paBHOMepHOW TemmnepaTypon.

CepBucHoe o6cnyknBaHume

A

BHUMAHME

OnacHoCTb TpaBMUpPOBaHNA

n/unn c6oes B paborte!

» Henb3a usmeHATb n3pe-
nue.

» [lna nposefeHnA paboT No cepsMCcHOMY 0bcny-
XKMBaHUIO 1 TEXHNYECKOMY YXOAy obpallaiitechb
B npeAcTaBuTenbctBo  B. Braun/Aesculap B
CTpaHe NpoXKmnBaHUA.

MoganduKauumn MeanKo-TeXHNYECKOro obopyroBsa-

HVA MOTYT MPUBOAUTL K MoTepe MpaBa Ha rapaH-

TUNHOe 0b6CNyXUBaHMeE, a TakKe K npeKkpaLlleHunio

AEeNCTBNA COOTBETCTBYIOLNX AOMYCKOB K 3KCMya-

Taumu.

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 ipyrix CepBUCHbIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb
Mo BbllleyKa3aHHOMY afpecy.

MpuHapneXHocT/3anacHble
yactun

FH620R Tpoakap MINOP InVent 30°
PE204A JHpockon 30° MINOP
RT068R ApanTep paepxatens MINOP
InVent
Yrnnusauna

» Hanpaenss nsgenve, ero KOMMOHEHTbI Y UX yra-
KOBKY Ha YTUNM3aLMIo Ui BTOPUUHYIO Nepepa-
60TKy, 0b6si3aTeNlbHO cob6ntofanTe HaLMOHasb-
Hble 3aKOHOAATENbHbIE HOPMbI!
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Legenda

Trokar MINOP 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 pridrzného ramena

O N OA WN =

©

Symboly na produktu a na baleni

A

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkd a informace
k materidlové snasenlivosti viz téz extranet
Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte pravodni doku-
mentaci

Ucel pouziti

Systém trokaru MINOP InVent se pouziva pro endosko-
pické a endoskopicky asistované zakroky na centralnim
nervovém systému, tykajici se zejména intraventriku-
larnich a paraventrikularnich patologickych struktur.

Systém trokaru MINOP InVent muze byt pouzivan bud

volnou rukou nebo pres adaptér RTO68R ramena
drzaku a s pfislusnymi instrumenty systému MINOP
InVent.
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Indikace

Indikace, viz Ucel pouziti.

Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi
a/nebo popsanymi zplsoby pouZiti vyrobce nenese
odpovédnost.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Rizika a nezadouci ucinky

V ramci zakonné informacni povinnosti je tfeba upo-
zornit na nasledujici rizika a nezadouci U¢inky, obvyklé
pfi pouzivani chirurgickych nastroji. Jsou vétSinou
specificka pro zplsob pouziti a ne pro vyrobek samotny
a jedna se mimo jiné o poranéni okolni tkané nedopat-
fenim napf. s nasledkem krvaceni, infekce, nesnasenli-
vosti materialu, nepovSimnutého zanechani soucasti
nastrojl v operaéni ran¢ atd.



Bezpecna manipulace a priprava 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 spole¢-
nosti B. Braun/Aesculap.

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.

» Vyrobek 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, ¢istém 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-
taéniho mechanismu pro endoskop.

Pfi spole¢ném provozu trokaru MINOP InVent s VF
elektrodami musi byt zajisténa aktivace VF proudu
vyluéné pod vizualni kontrolou, aby se predesio
popaleninam.

Pfi zavadéni trokaru do mozku/ventriklu uzaviete
pracovni kanal dodanym obturatorem.

QObsluha

A

Nebezpedi urazu a/nebo
nespravné funkce!

VAROVANI » Pred kazdym pouzitim pro-
ved'te funkéni kontrolu.

Nebezpedi poranéni pfi pouziti

vyrobku mimo zorné pole!

VAROVANI » Vyrobek pouzivejte pouze
pod vizualni kontrolou.

Nebezpedi urazu vycnivajicim

30° endoskopem v zabloko-

VAROVANi vané poloze!

» Endoskop zavéd'te az po
definitivnim umisténi tro-
karu.

Nebezpedi popaleni od hor-

kého konce svétlovodice své-

VAROVANi telného zdroje!

» Zachazejte opatrné se své-
telnym zdrojem.
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A

POZOR

Riziko poskozeni implantatu

v dusledku nespravné manipu-

lace!

» Zaved'te endoskop do tro-
karu pouze tehdy, pokud
neni deformovany, ohnuty
nebo zalomeny.

Vadné fungovani a/nebo zpoz-

déni operace!

» Balonkovy katétr nebo jiné
nastroje, které méni svij
objem, zavadéjte vyhradné
skrze ovalny pracovni
kanal.

A

POZOR

Na dficich ndstroju MINOP InVent s posuvnymi a kula-
tymi driky je znacka o tloustce asi 2 mm. Jakmile tato
znacka projde proximdlnim koncem pracovniho kandlu,
Spicka ndstroje se vysune z trokaru.
Trokar MINOP InVent 1 se pouZivé s endoskopem 30°
(5 MINOP thlovy endoskop 30°).
» Pro atraumatické uzavfeni trokaru zavedte
- obturator pro opticky kanal 8 do optického
kanalu 14 a
- obturator pro ovalny pracovni kanal 7 do pra-
covniho kanalu 12, viz Obr. 1.
Proplachovacim kanalem se uskutecfuje trvalé propla-
chovani.
Proplachovaci kapalina vytéka ven pres velky pracovni
kanal 12 a pres maly pracovni kanal 13, viz Obr. 1.
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Obr. 1

» Pro praci volnyma rukama MINOP InVent trokar 1
upevnéte s pouZitim adaptéru ramene drzaku 11 a
kridlaté matice 10 k rameni drzaku.

Endoskop nabizeny k systému MINOP InVent je nutno
pouZivat se svételnym zdrojem s ndhradni vybojkou.

Montaz kamery

Kameru pfipojte aZ po zablokovdni endoskopu v pra-
covnim trokaru!

» Zajistéte endoskop 5 v trokaru MINOP InVent 1, viz
Obr. 2.

» Je nutné, aby byl blokovaci Sroub 6 endoskopu 5 na
stejné strané jako odblokovaci tlaéitko 3 trokaru
MINOP InVent 1.



» Pripojte svételny kabel a kameru, viz Obr. 3-5.

Obr. 3

Obr. 2
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Demontaz kamery
Upozornéni

Viytdhnéte endoskop z pracovniho trokaru aZ po uvol-
néni kamery z endoskopu.

» Uvolnéte kameru a svételny kabel z endoskopu 5,
viz Obr. 6 a viz Obr. 7.

Obr. 4

Obr. 6

Obr. 5
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» Stisknéte odblokovaci tladitko 3 a vytahnéte
endoskop 5 z trokaru MINOP InVent 1, viz Obr. 8.

Obr. 7

Obr. 8
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Demontaz trokaru Povoleni obturatoru pro opticky kanal,
resp. endoskopu

Uvolnéni obturatoru (pro pFivodni resp. > Stisknéte odblokovaci tladitko 3 a opatrné vytah-

vytokovy kanal) néte obturator pro opticky kanal 8 z trokaru

Upozoréni 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.

Obr. 10

Obr. 9
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> Stisknéte odblokovaci tlaitko 3 a vytdhnéte Qdstranéni proplachovaci hadi¢ky

endoskop 5 z trokaru MINOP InVent 1, viz Obr. 1. i nate hadicku 2 proplachovaci koncovky 4, viz
! Obr. 12.

Obr. 12

Obr. 11
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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

v ose trokaru zavedte do trokaru MINOP InVent 1.

» Pritom  zajistéte, aby  blokovaci  Sroub 6
endoskopu 5 resp. blokovaci Sroub 9 obturatoru
pro opticky kanal 8 byl na stejné strané jako odblo-
kovaci knoflik 3 trokaru MINOP InVent 1, viz
Obr. 14 a viz Obr. 15.

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 Qbr. 16.
Obturator je tfenim v kandlu 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/obturator pro opticky kanal 8 pouze 5
stisknutim odblokovaciho tladitka 3.

Obr. 16
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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 pFidriného ramena 11, viz 0br. 19. » Pfipojte proplachovaci hadi¢ku k proplachovaci
Trokar MINOP InVent 1 je nyni pfipraven k upev- koncovee 4. viz Obr. 20.
néni na rameno drzaku. » Zkontrolujte funkci proplachovani.

I
3 Obr. 20

Obr. 19

177



CP

Aesculap®
30° trokar MINOP InVent

Validovana metoda upravy
Vseobecné bezpecnostni pokyny

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezind-
rodni normy a smérnice a také viastni hygienické pfed-
pisy pro opakované pouZitifresterilizaci.

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN),
podezienim na CIN nebo jeji mozZné varianty dodrZujte
v otdzkdch opakovaného pouZiti vyrobku aktudiné
platné ndrodni pfedpisy.

Méjte na paméti, Ze spravné opakované pouZiti tohoto
zdravotnického prostfedku mizZe byt zajisténo pouze po
predchozi validaci procesu resterilizace. Zodpovédnost
za to nese povéfeny persondl/subjekt provddéjici reste-
rilizaci.

K validovdni byly pouZity uvedené chemikdlie.

Aktudlni informace k opakovanému pouZiti a materid-
lové sndSenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v sys-
tému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpélé zbytky po operaci mohou &isténi
zkomplikovat resp. omezit jeho G¢innost a mohou vést
ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouZitim a pfi-
pravou k opakovanému pouZziti prekrocit 6 hodin a k
predcisténi by se nemély pouzivat teploty presahujici
45 °C ani desinfekéni prostfedky, které fixuji pfipadné
zbytky po operaci (na bazi aldehydu nebo alkoholu).
Predavkovani neutralizaénich prostiedkd nebo zaklad-
nich &isticich prostfedkd mdze mit za nasledek che-
mické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiskd na nerezavéjici
oceli.
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U nerezavéjicich oceli vedou zbytky s obsahem chloru

resp. chloridd (napf. zbytky po operaci, medikamenty,

roztoky kuchyniské soli, obsazené ve vodé k &iSténi,
dezinfekci a sterilizaci) ke koroznim poskozenim

(bodova koroze, korozni praskani) a tim ke zniceni

vyrobku. K odstranéni je zapotiebi 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.

oznaleni CE) a doporucené vyrobcem chemikalii s

ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k

pouziti od vyrobce chemikalii je nutno disledné dodr-

zovat. V opa¢ném pfipadé 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
pouziti aplika¢niho/pracovniho roztoku s hodnotou
pH >8.

W Poskozeni materialu, jako napf. koroze, trhlinky,
nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpe¢ném
opakovaném pouziti, Setrném vG¢i materidlu a
zachovavajicim  hodnotu  vyrobku viz na
www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote
Broschiire/Publikace Cervena brozura - Péte o
nastroje”.



Demontaz pred provedenim postupu

upravy

» Vyrobek ihned po pouziti demontujte podle
navodu.

Pfiprava na misté pouziti

» V pfipad€ potfeby oplachnéte neviditelné povrchy
pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s
pouZitim jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Upiné
odstrante vihkou, vldkna nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek prepravujte do 6 hodin k Cisténi a dezin-
fekci, suchy, v uzavienych prevoznich kontejne-
rech.

Priprava pred ¢iSténim
» Vyrobek pred Cisténim rozeberte, viz Demontaz tro-
karu.

Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu
Upravy

A

Ohrozeni pacienta!
» Vyrobek pripravujte k res-
terilizaci vyhradné ru¢nim

NEBEZPECI
predcisténim a naslednym
strojnim cisténim.
OhroZeni pacienta skfizenou
kontaminaci!
NEBEZPECI » Znecisténé vyrobky necis-

téte v jednom sité spolecné
s neznecisténymi vyrobky,

Riziko poskozeni vyrobku

v disledku pouZiti nevhodnych

disticich/desinfekénich pro-

stfedki a/nebo pFili$ vysokych
teplot!

» Pouzivejte Cistici a desin-
fekéni prostiedky podle
pokynu vyrobce,

- které jsou povolené
napft. pro hlinik, plasty,
uslechtilou ocel,

A

POZOR

- které nenapadaji zmék-
dovaci prisady (napt. v
silikonu).

» Dodrzujte pokyny pro kon-
centraci, teplotu a dobu
pusobeni.

» Neprekracujte maximalni
pfipustnouu teplotu cisténi
55 °C.

Ke strojnimu €isténi nepouzivejte chemikalie s oxi-

daénim ucinkem (napf. H,0,), protoze by mohlo

dojit k vyblednuti/ztraté vrstvy.

Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte

vhodné (istici/desinfekéni prostfedky. Aby se

zabranilo tvorbé pény a zhorseni G¢innosti chemie

procesu: Pfed strojnim CiSténim a desinfekei vyro-

bek dlkladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Ultrazvukové ¢iSténi provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu k ruénimu
¢isténi/desinfekci.

-k predcisténi produktl se zaschlymi zbytky pred
strojnim ¢isténim/desinfekci.

- jako integrovanou mechanickou podporu pfi
strojnim ¢isténi/desinfekci.

- kdogisténi vyrobkl s neodstranénymi zbytky po
strojnim ¢isténi/desinfekci.
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» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji
nebo na ukladacich pomickach zafixovat spoleh-
livé a zhlediska CiSténi spravné, je moziné tyto
vyrobky pro mikrochirurgii Cistit a desinfikovat
strojné.

Strojni ¢iSténif desinfekce s ruénim pfedéisténim

Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou ucin-
nost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé
normy DIN EN SO 15883).

Rucni predcisténi ultrazvukem a kartacem

Upozornéni
PouZivany Cistici a dezinfekéni pristroj musi byt pravi-
delné udrZovdn a kontrolovdn.

T t Kone. | Kvalita Chemikalie
[°C/°F1 | [min] | [%] vody
| Ultrazvukové &isteni  PT (stu-  >15 1 PV Dr. Weigert neodisher®
dené) SeptoClean*
Il Myti PT (stu- 1 - PV -
dené)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

*Cistici prostfedek s piisobenim inaktivujicim priony (viz technické informace Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Faze |

» \iyrobek ¢istéte minimalné 15 min. v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Je nutné zajistit, aby byly
vdechny pristupné plochy ponofeny a tim zabra-
néno vzniku zvukovych stinG.

» Vyrobek Cistéte vhodnym &isticim kartacem (pro
maly pracovni kanal napf. TAO13543) v roztoku tak
dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné
zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartad¢em (pro
maly pracovni kanal napf. TAO13543).

» Netuhymi komponentami, jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd., v priibéhu ¢isténi pohybuijte.

» Poté tato mista dikladné proplachnéte Cisticim
desinfekénim roztokem pomoci vhodné strikacky
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k jednorazovému pouziti (20 ml), nejméné viak 5-
krat.

Faze Il

» \lyrobek duakladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami, jako napf. stavécimi
srouby, klouby atd., v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.



Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

Faze T t Kvalita Chemikalie
[°c/°F1 | [min] vody
| Pfedmyti <25[77 3 PV -
1} Cisteni 55/131 10 DV Pracovni roztok Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 %*
][] Mezioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna desinfekce  90/194 5 DV -
Vv Suseni - - - Podle programu pro Cistici a desin-
fekéni pfistroj
PV: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

» Vyrobek ukladejte do sitového koSe vhodného k ¢&is-
téni (zabrante vzniku oplachovych stind)

» Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na spe-
cialni proplachovaci pfipoj injektorového voziku.

» Pracovni konce nechejte pfi CiSténi oteviené.

» Po strojovém CiSténi a desinfekci zkontrolujte
vdechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou
zbytky.
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30° trokar MINOP InVent

Kontrola, udrzba a zkousky

vvyyy

Nebezpedi poskozeni

wzazrani" kovu/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 steriliza¢ni
metodu (napf. v pFipadé
parni sterilizace olejovy
sprej STERILIT® | JG600
nebo olejnicka STERILIT® |
JG598).

A

POZOR

Viyrobek nechejte vychladnout na teplotu mist-
nosti.

Viyrobek po kazdém &isténi, desinfekei 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.

RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz tro-
karu.

Zkontrolujte kompatibilitu s pFislusSnymi vyrobky.
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Baleni

>

Vyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo ulozte
na vhodny sitovy koS. Zajistéte ochranu ostfi
nastroju.

Sita zabalte pfiméfené sterilizacnimu postupu
(napt. do sterilnich kontejnerd Aesculap).
Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek
v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

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 frakcionovanou vakuovou
metodou

- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a valido-
vany podle DIN EN ISO 17665

- Sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
pfi 134 °C/doba plisobeni 18 minut k inaktivaci
priont

Pfi sou¢asné sterilizaci vice vyrobkd 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

FH620R 30° trokar MINOP InVent
PE204A Endoskop 30° MINOP
RTO68R Adaptér ramene drzaku MINOP
InVent
Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kompo-
nent a jejich oballG dodrzujte 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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Legenda

Trokar MINOP 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

O N OA WN =

Symbole na produkcie i opakowa-
niu

Uwaga, 0gdlny znak ostrzegaw-
A G

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  pod  adresem
https://extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

System trokara MINOP InVent jest stosowany do
wykonywania zabiegow endoskopowych oraz zabie-
gow z asystg endoskopowg osrodkowego uktadu ner-
wowego, w szczegdlnosci do leczenia patologicznych
struktur srédkomorowych i przykomorowych. System
trokara MINOP InVent mozna stosowa¢ zamiennie
manualnie lub z adapterem RTO68R mocujagcym do
odpowiedniego ramienia mocujgcego oraz instrumen-
tarium systemu MINOP InVent.
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Wskazania

Wskazania, patrz Przeznaczenie.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uZycie
wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub
opisanymi zastosowaniami.

Przeciwwskazania

Nieznane.

Ryzyko i dziatania niepozadane

W ramach ustawowego obowigzku informujemy
o nastepujacych typowych ryzykach i dziataniach nie-
pozadanych wystepujacych podczas zastosowania
instrumentarium chirurgicznego. Sa one przewaznie
uzaleznione od metody, a nie samego wyrobu i nie
ograniczaja si¢ do niezamierzonego zranienia otacza-
jacych tkanek, ktéremu towarzyszy np. krwawienie,
infekcja, nietolerancje materiatowe, niezauwazone
pozostawienie elementéw instrumentoéw itp.



Bezpieczna obstuga i przygotowa-
nie

Niewtasciwa obstuga produktu
grozi urazami!

OSTRZEZENIE » Przed zastosowaniem pro-
duktu nalezy wzia¢ udziat
w szkoleniu na jego temat.
» W celu uzyskania informa-
¢ji na temat takiego szko-
lenia prosze si¢ zwroci¢ do
Panstwa krajowego przed-
stawicielstwa firmy
B. Braun/Aesculap.

Do systemu trokara MINOP InVent oferowany jest spe-
cjalnie opracowany endoskop firmy Aesculap. Ze
wzgledu na zgodnosé produktow trokar MINOP InVent
moze byé¢ stosowany tylko z tym endoskopem firmy
Aesculap.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stoso-
wane wytgcznie przez osoby, ktére majg niezbedne
przeszkolenie, wiedzg i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi, przestrze-
gac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Produktu uzywac¢ 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
przechowywac¢ 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 czesci natychmiast zastgpi¢ oryginal-
nymi czesciami zamiennymi.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdza¢ dziatanie
kanatu ptuczacego.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdza¢ dziatanie
mechanizmu blokujacego endoskop.

W przypadku stosowania trokara MINOP InVent
wraz z elektrodami wysokiej czestotliwosci nalezy
zapewni¢, ze aktywacja pradu wysokiej czgstotli-
wosci przebiega wyfgcznie pod jednoczesng kon-
trolg wzrokowa, aby unikng¢ poparzen.

Podczas wprowadzania trokara do mozgu [ komory,
nalezy zamkng¢ kanat roboczy za pomoca obtura-
tora.

Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia
i/lub niewtasciwego dziatania!
OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem

przeprowadza¢ kontrole
dziatania.

Ryzyko zranienia w razie uzyt-

kowania produktu poza zasig-

osTRzeZENiE  9iem wzroku!

» Uzywany produkt powinien
by¢ stale widoczny.

Ryzyko skaleczenia przez
wystajacy endoskop 30° w
OSTRZEZENIE potozeniu zablokowanym!

» Endoskop nalezy wprowa-
dzi¢ dopiero, gdy trokar
jest juz ostatecznie usta-
wiony.

>
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A

OSTRZEZENIE

Ryzyko oparzenia na skutek

nagrzewania si¢ koncowki

Swiattowodu zrodta swiatta po

stronie instrumentu do wyso-

kich temperatur!

» Ostroznie postugiwac si¢
zrodtem sSwiatta.

Uszkodzenie endoskopu na
skutek nieprawidtowego
postugiwania sie!

» Endoskop nalezy wprowa-
dzi¢ do trokara tylko, gdy
nie jest on odksztatcony,
zagiety lub zakrzywiony.

A

PRZESTROGA

Btad dziatania i/lub opéznienie

operacji!

» Cewniki balonowe lub inne
instrumenty, ktore zmie-
niajg swoja objetose¢,
mozna wprowadzac
wylacznie przez owalny
kanat roboczy.

PRZESTROGA

Na przesuwnych i okrqgtych trzonach instrumentow
MINOP InVent znajduje sie oznaczenie o grubosci ok.
2mm. Gdy oznaczenie to minie blizszy koniec owal-
nego kanatu roboczego, instrument wychodzi z trokara.
Trokar MINOP InVent 1 jest obstugiwany za pomoca
endoskopu 30° 5 (endoskop MINOP zakrzywiony pod
katem 30°).
» Aby bezurazowo zamknag¢ koncowke robocza 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 nastepuje permanentne ptuka-
nie.

186

Ptyn ptuczacy odptywa przez kanat roboczy duzy 12 i
kanat roboczy maty 13, patrz Rys. 1.

RN
AN

Rys. 1

» W celu manualnej obstugi nalezy umocowac trokar
MINOP InVent 1 za pomocg adaptera
mocujacego 11 oraz nakretki motylkowej 10 do
ramienia mocujacego.

Oferowany wraz z systemem MINOP InVent endoskop
nalezy stosowaé ze Zrédtem swiatta, ktore posiada
lampe wymienng.

Montaz kamery

Kamere nalezy podtgczy¢ dopiero, gdy endoskop zostat
zablokowany w trokarze roboczym.

» Zablokowa¢ endoskop 5 w trokarze MINOP
InVent 1, patrz Rys. 2.

» Nalezy przy tym zapewni¢, by trzpien blokujacy 6
endoskopu 5 znalazt si¢ na tej samej stronie co
przycisk odblokowujacy 3 trokara MINOP InVent 1.



Rys. 2

» Podfgczy¢ Swiattowdd i kamere, patrz Rys. 3-5.
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Demontaz kamery

Notyfikacja

Endoskop wyjgé 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. 4

Rys. 6

Rys. 5
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» Nacisnag¢ przycisk odblokowujacy 3 i wyjac
endoskop 5z trokara MINOP  InVent 1, patrz
Rys. 8.

Rys. 7

Rys. 8
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Demontaz trokara Odtaczanie obturatora kanatu optycznego
lub endoskopu

Odfaczanie obturatora kanatu roboczego  » Nacisna¢ przycisk odblokowujacy 3 i ostroznie

lub odptywowego wyciagna¢  obturator  kanatu  optycznego 8

Notyfikacja z trokara 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. B c -

Y g— | ’r N
7
1— 4
Rys. 10

Rys. 9
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» Nacisna¢  przycisk  odblokowujacy 3 iwyja¢  Odfgczanie przewodu ptuczacego
endoskop 5z trokara MINOP  InVent 1, patrz

Rvs. 11 » Zdja¢ przewod z przytaeza uktadu ptukania 4, patrz
ys. 11.

Rys. 12.
]
7
3 _/
| -
\——'
_——
l B
1 — 5
Rys. 12
Rys. 11
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Demontaz adaptera ramienia mocujacego  Montaz trokara
» Odkreci¢ nakretke motylkowg 10.

> Zdja¢ adapter ramienia mocujacego 11, patrz  Wprowadzanie endoskopu/obturatorow
Rys. 13.

» Ostroznie wprowadzié¢ osiowo
endoskop 5/obturator kanatu optycznego 8 do
trokara MINOP InVent 1.

» Nalezy przy tym zapewni¢, by trzpien blokujacy 6
endoskopu 5 lub trzpien blokujacy 9 obturatora
kanatu optycznego 8 znalazt si¢ na tej samej stro-
nie co przycisk odblokowujacy 3 trokara MINOP
InVent 1, patrz Rys. 14 i patrz Rys. 15.

Rys. 13 % S

Rys. 14
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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.

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 nacisnigciu przyci- ﬁ
sku odblokowujacego 3.

Rys. 16
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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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» Nakreci¢ nakretke motylkowa 10 az adapter 11 Podfgczanie przewodu ptuczacego

zostanie zamocowany, patrz Rys. 19. ) » Podtaczy¢ przewdd ptuczacy do przytacza uktadu
Trokar 1 jest przystosowany do zamocowania do plukania 4, patrz Rys. 20.
ramienia mocujacego. » Sprawdzi¢ funkcje ptukania.

|
|
i Rys. 20

Rys. 19
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Weryfikacja procedury przygoto-
wawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ obowiqzujgcych krajowych prze-
pisow,  krajowych i miedzynarodowych — norm
i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepiséw doty-
czqcych zachowania higieny podczas przygotowywa-
nia do ponownego uzycia.

Upacjentdw z chorobq lub podejrzeniem choroby
Creutzfeldta-Jakoba bgdZ jej odmiany - przestrzegaé
odpowiednich przepisow paristwowych w zakresie
przygotowania produktow.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze fakt skutecznego przygoto-
wania tego wyrobu medycznego moze by¢ potwier-
dzony wytqcznie po uprzedniej walidacji procesu przy-
gotowania. Odpowiedzialnosé¢ za ten proces ponosi
uzytkownik lub osoba przygotowujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano podane srodki chemiczne.

Aktualne  informacje  dotyczgce  przygotowania
itolerancji materiatowej znajdujq sie réwniez
w ekstranecie  firmy  Aesculap  pod  adresem

www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przepro-
wadzono w systemie pojemnikéw sterylnych Aesculap.

Wskazowki ogdlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostato-
$ci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub
zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze powodowac
korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6
godzin przerwy pomigdzy zastosowaniem
i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalajgcych tempera-
tur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajgcych $rodkow dezynfekcyjnych (substancje
aktywne: aldehyd, alkohol).
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Zbyt duza ilos¢ Srodkow neutralizujgcych lub srodkéw

do czyszczenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal

nierdzewng urzgdzenia i/lub spowodowac¢ wyblaknie-
cie i nieczytelnos¢ opiséw laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych 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 demineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe Srodki che-

miczne, ktére zostaty przebadane i posiadajg dopusz-

czenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane
przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
towa. Nalezy $cisle przestrzega¢ wszelkich zalecen
dotyczacych stosowania podanych przez producenta

Srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to

spowodowac¢ nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie
lub  przebarwienia tytanu lub  aluminium.
W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH
roztworu roboczego/uzytkowego wynosi >8.

W Uszkodzenia materiatu takie jak np. korozja, rysy,
ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub
pecznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucia-
nych ani innych $rodkéw mogacych uszkodzi¢
powierzchnie, poniewaz moze to spowodowac
wystgpienie korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecz-
nego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie
fagodnego dla materiatéw (zachowujgcego ich
warto$¢) ponownego przygotowywania — patrz
strona internetowa www.a-k-i.org, zaktadka z pub-
likacjami, ,Czerwona broszura — Prawidtowy spo-
sob przygotowywania instrumentarium medycz-
nego”.



Demontaz przed rozpoczgciem procedury
przygotowawczej

» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemonto-
wac zgodnie z instrukcja.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej
wyptuka¢ za pomocg wody demineralizowanej,
przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozli-
wie w catosci usungé za pomocg wilgotnej Scie-
reczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowac do czyszczenia
i dezynfekeji w ciggu 6 godzin - w stanie suchym,
w zamknietym pojemniku na uzyte instrumenty.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz
Demontaz trokara.

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygo-
towawczej danego produktu

Zagrozenie dla pacjenta!
» Produkt przygotowywac
NIEBEZPIECZENSTWO ~ WYlqcznie poprzez wstepne
czyszczenie reczne,
a nastepnie czyszczenie
maszynowe.

Ryzyko dla pacjenta zwigzane
z zakazeniem krzyzowym!
NIEBEZPIECZENSTWo » Zabrudzonych produktow
nie czysci¢ w koszu razem
z produktami niezabrudzo-
nymi.

Zastosowanie niewtasciwych
srodkow czyszczacych/dezyn-

PRZESTROGA 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-
katorow (np.silikonu).

» Nalezy przestrzegac zale-
cen dotyczacych stezenia,
temperatury i czasu
oddziatywania.

» Nie przekracza¢ maksymal-
nej dozwolonej tempera-
tury czyszczenia, wynosza-
cej 55 °C.

Do maszynowego mycia nie nalezy uzywac 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.

» Czyszczenie z uzyciem ultradzwiekow:

- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne
czyszezenie/dezynfekeje.

- do wstepnego czyszczenie produktow z
zaschnigtymi pozostatosciami, przed maszyno-
wym czyszczeniem/dezynfekcjg.
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- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspo-
magajacy podczas maszynowego Czyszcze-
nia/dezynfekcji.

- do doczyszczania produktow z nie usunietymi
pozostatosciami, po ich maszynowym czyszcze-
niu/dezynfekcji.

» Jedli produkty mikrochirurgiczne mogg byé¢ bez-
piecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia
zamocowane w maszynach lub na podktadach
pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowad
maszynowo.

Czyszczenie maszynowe/dezynfekeja z recznym czyszczeniem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mieé
sprawdzonq skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz
znak CE zgodnie z normq DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja

Stosowane urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji
musi  byé regularnie  poddawane  konserwacji
i przeglgdom.

Wstepne czyszezenie reczne z uzyciem ultradzwiekdw i szezotki

| Czyszczenie ultra-

T t Stez. | Jakos¢
[°C/°F] | [min] | [%] wody
TP >15 1

Srodki chemiczne

Dr. Weigert neodisher®

dzwigkami (zimna) SeptoClean*
] Ptukanie TP 1 - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Detergent o dziataniu unieszkodliwiajgcym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert neodisher®

SeptoClean)

Faza |

» Produkt czysci¢ przez co najmniej 15 minut
w kapieli ultradzwiekowe] (czestotliwosé¢ 35 kHz).
Nalezy przy tym zwraca¢ uwagg, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byty przykryte ptynem oraz
unika¢ stref niedostepnych dla ultradzwigkow.
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» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki do czyszczenia (do matego kanatu
roboczego, np.TA013543) tak dtugo, az na
powierzchni nie bedzie juz pozostatosci.

» Jezeli to konieczne, powierzchnie, ktérych nie
mozna zobaczy¢, nalezy czysci¢ przez co najmniej
1 minute odpowiednig szczotkg do czyszezenia (do
matego kanatu roboczego, np. TAO13543).



» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi  Faza |l
elementami, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby  p Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac bie-

itp. 73cq woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ . podezas ptukania nalezy poruszaé ruchomymi
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo- komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
rem dezynfekcyjnym, za pomoca strzykawki jedno- cyjne, przeguby etc.

razowej o pojemnosci 20 ml.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

T Jakosé Srodki chemiczne
[°C/°F] wody
I Ptukanie wstepne <25/77 3 WP -
] Czyszczenie 55/131 10 WD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Roztwor uzytkowy 1 %*
] Plukanie posrednie  >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
czyszczaco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej

0 jakosci wody pitnej)

» Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do
czyszezenia (unikac stref niedostepnych dla sptuki-
wania).

» Pojedyncze czgsci zawierajgce kanaty wewnetrzne
nalezy podtaczy¢ bezposrednio do specjalnego
przytacza sptukujacego w wozku iniektora.

» Koncowki robocze trzymaé¢ do czyszczenia
w pozycji otwarte;.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci.
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Kontrola, konserwacja i przeglady Opakowanie

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 sie do
zastosowanej metody ste-
rylizacji (np. w przypadku
sterylizacji parowej
sprayem olejowym

PRZESTROGA

>

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

Produkt moze byc¢ sterylizowany wyfqcznie w stanie

STERILIT® | JG60O albo za roztozonym.
pomoca olejarki kroplowej ) ) o
STERILIT® | JG598). » Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego

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.
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>

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 prozni frakcjonowanej w
temp. 134 °C, czas przetrzymania 18 minut
w celu unieszkodliwienia priondw

W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu pro-

duktow 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 przechowywa¢ w opako-
waniach szczelnych wobec zarodnikéw, zabezpie-
czonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyréwnanej temperaturze.



Serwis techniczny

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia

i/lub niewtasciwego dziatania!

» Woprowadzanie zmian kon-
strukcyjnych do produktu
jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze
sie skontaktowaé z wtasciwym dla Panstwa krajo-
wym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen

medycznych moze skutkowa¢ utrata 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 punktow serwisowych mozna uzy-
ska¢ pod powyzszym adresem.

Akcesoria/czesci zamienne

FH620R Trokar MINOP InVent 30°
PE204A Endoskop MINOP 30°
RTO68R Adapter ramienia mocujgcego

MINOP InVent

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania pro-
duktu, jego komponentoéw lub ich opakowan do
recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢ kra-
jowych przepiséw!

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-Trokar
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

O N OA 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
https://extranet.bbraun.com

Pozor, vdeobecny symbol pre
varovanie

Pozor, venujte pozornost sprie-
vodnym dokumentom

Ucel pouzitia

MINOP InVent trokarovy systém sa pouziva na endo-
skopické a endoskopom asistované zasahy do central-
neho nervového systému, predovietkym pri oSetrovani
intra- a paraventrikuldrnych patologickych Struktar.

MINOP InVent trokarovy systém sa méze pouzivat bud

ruéne alebo za pomoci ramenného adaptéru RTO68R s
prislusnym drziacim ramenom a s inStrumentariom
uréenym pre systém MINOP InVent.
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Indikacie

Indikacie, pozri Ucel pouzitia.

VWrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s
uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZzivanim.

Kontraindikacie

Ziadne nie si zname.

Rizika a vedlajSie ucinky

V ramci zakonnej informaénej povinnosti upozoriu-
jeme na nasledujuce typické rizika a vedlajsie ucinky
pri pouzivani chirurgického inStrumentaria. Tieto nie
su zvacia Specifické pre uréity vyrobok a neobmedzuju
sa na neumyselné poskodenie okolitého tkaniva napr.
tym spdsobenym krvacanim, infekciou, materidlovou
intoleranciou, zabudnutymi komponentmi nastrojov
atd.



Bezpecna manipulacia a priprava

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.

A

VAROVANIE

Pre MINOP InVent trokdrovy systém sa ponuka Spe-
cidlne vyvinuty Aesculap endoskop. Z dévodov kompa-

tibility sa MINOP InVent trokdr 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.

Névod na pouzivanie preditajte, dodrziavajte a
uschovajte.

PouZivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri
Ugel 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.

Vizualne 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 okamzZite vyradte z
pouZivania.

Poskodené ¢asti okamzite nahradit originalnymi
nahradnymi dielmi.

Pred kazdym pouZitim preplachovacieho kanala
skontrolujte jeho funkciu.

Pred kazdym pouZitim aretovacieho mechanizmu
pre endoskop skontrolujte jeho funkciu.

Pri si¢asnom pouzivani MINOP InVent trokéra s HF
elektrodami zabezpecte, aby k aktivacii HF prudu
doslo iba pri vizualnej kontrole, aby sa predislo
popaleninam.

Pri zavadzani troakaru do mozgu/mozgovej komory
uzavrite pracovny kanal obturatorom.

Obsluha

Nebezpedenstvo urazu afalebo

poruchy!

» Vykonavat funkcné testo-
vanie pred kazdym pouzi-
tim.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo urazu pri pou-

Zivani vyrobku mimo pasma

viditel'nosti!

» Vyrobok pouzivat len pri
vizualnej kontrole.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia kvoli

vycnievajucemu 30°-endo-

skopu - v zablokovanej polohe!

» Endoskop zaved'te az po
definitivnom umiestneni
troakara.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo popalenin

kvdli vysokym teplotam zdroja

svetla umiestneného na Spicke

nastroja!

» So zdrojom svetla nara-
bajte opatrne.

>

VAROVANIE
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A

UPOZORNENIE

Poskodenie endoskopu sposo-
bené nespravnou manipula-
ciou!

» Endoskop zavadzajte do
troakaru iba ked' nie je
deformovany, ohnuty ani
nalomeny.

Nebezpecenstvo urazu ¢i poru-

chy!

» Balonikovy katéter alebo
iné nastroje, ktoré menia
svoj objem, zavadzajte
vyluéne cez ovalny pra-
covny kanalik.

UPOZORNENIE

Na driekoch MINOP InVent ndstrojov s posuvnymi a
kruhovymi driekmi sa nachddza priblizne 2 mm hrubé
znacenie. Len ¢o toto znacenie prejde proximdinym
koncom ovdlneho pracovného kandla, zaéne ndstroj
vycnievat z trokdra.
MINOP InVent-Trokar 1 sa obsluhuje endoskopom
30° 5 (MINOP zahnuty endoskop 30°).
» Aby sa pracovny koniec troakara atraumaticky
uzavrel,
- zavedte obturator pre opticky kanal 8 do optic-
kého kandla 14 a
- obturator pre ovalny pracovny kanal 7 do pra-
covného kanala 12, pozri Obr. 1.
Preplachovaci kanal sluZi na nepretrzité preplachova-
nie.
Preplachovacia tekutina prechadza cez velky pracovny
kanal 12 a maly pracovny kanal 13, pozri Obr. 1.
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Obr. 1
» Pre obsluhu volnymi rukami MINOP InVent-
Trokar 1 pripevnite  pomocou  ramenného

adaptéra 11 a kridlovej matice 10 na drzZiace
rameno.

Endoskop ponukany k MINOP InVent systému sa musi
pouzivat so zdrojom svetla, ktory md ndhradnu Zia-
rovku.

Montaz kamery

Kameru pripdjajte aZ po zablokovani endoskopu v pra-
covnom troakare.

» Najskor zablokujte endoskop 5 v MINOP InVent-
Trokari 1, pozri Obr. 2.

» Pritom zabezpefte, aby sa blokovaci ¢ap 6
endoskopu 5 nachadzal na rovnakej strane ako
uvolfiovacie tlacidlo 3 MINOP InVent-Trokara 1.



» Pripojte svetelny kabel a kameru, pozri Obr. 3-5.

Obr. 3

Obr. 2
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Demontaz kamery
Ozndmenie

Endoskop vytiahnite z pracovného troakara po oddeleni
kamery od endoskopu.

» Kameru a svetelny kabel oddelte od endoskopu 5,
pozri Obr. 6 a pozri Obr. 7.

Obr. 4

Obr. 6

Obr. 5

206



» Stlaéte uvolfiovacie tlac¢idlo3 a endoskop 5
vytiahnite von z MINOP InVent-Trokara 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 uvolfiovacie tlacidlo 3 a obturator pre

vytokovy kanal opticky kanal 8 vytiahnite opatrne von z MINOP

Ozndmenie InVent-Trokara 1, pozri Obr. 10.

Tento pracovny krok je potrebny iba vtedy, ked'sa obtu-
rdtor pouZiva pre pracovny resp. vytokovy kandl.

» Obturator pre ovalny pracovny kandl 7 opatrne
vytiahnite von z MINOP InVent-Trokara 1, pozri
Obr. 9.

Obr. 10

Obr. 9
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» Stlacte uvolfiovacie tla¢idlo3 a endoskop5 Qdobratie preplachovacej hadice
vytiahnite von z MINOP InVent-Trokara 1, pozri

phinp » Stiahnite hadicu z preplachovacej pripojky 4, pozri
r.11.

Obr. 12.
ol
7
3_/
| -,
\——'
—
| -
17
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-Trokara 1.

» Pritom zabezpefte, aby sa blokovaci ¢ap 6
endoskopu 5, resp. blokovaci ¢ap 9 obturatora pre
opticky kanal 8 nachadzal na rovnakej strane ako
uvolnovacie tlacidlo 3 MINOP InVent-Trokara 1,
pozri Obr. 14 a pozri Obr. 15.

Obr. 13 %

Obr. 14

210



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 stlatenim odblokova- 5
cieho tlacidla 3.

Obr. 16
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Montaz ramenného adaptéra

» Odskrutkujte kridlovd maticu 10 ramenného
adaptéra 11, pozri Obr. 17.

Obr. 17
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» Ramenny adaptér 11 volitelne zastréte z boku do
vrtu (viavo/vpravo), az kym nezaklapne priruba do
prislusnej matice 2, ktord sluzi na pripevnenie
drziaceho ramena, pozri Obr. 18.

Obr. 18



> Naskrutkujte kridlovi maticu 10, kym nebude Pripojenie preplachovacej hadice

ramenny adaptér 11 zaﬁ.xova_ny, pozri Obr. _19' » Preplachovaciu hadicu prepojte s preplachovacou
MINOP InVent-Trokar 1 je pripraveny na prispdso- pripojkou 4, pozri Obr. 20.
benie na drziace rameno. » Skontrolujte funkciu preplachovania.

"

i Obr. 20

Obr. 19
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Validované postupy pripravy
Vseobecné bezpecnostné pokyny

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy,
ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné
hygienické predpisy.

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou
(CJD), podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi
dodrziavajte platné ndrodné nariadenia tykajice sa
pripravy vyrobkov.

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.

Na validdciu sa pouziva uvedend chémia.

Aktudlne informdcie na upravu a o tolerancii materid-
lov pozri tiez Aesculap extranet na strdnke
www.extranet.bbraun.com

Vialidovany proces parnej sterilizdcie sa uskuto¢hiuje v
systéme sterilnych kontajnerov Aesculap.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované opera¢né zostatky mozu ¢is-
tenie stazit resp. urobit ho nedcinnym a tym zapricinit
kordziu. Preto by doba medzi aplikaciou a Cistenim
nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouzivat Ziadne
fixaéné predcistiace teploty >45 °C a Zziadne fixa¢né
dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd,
alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizaény prostriedok alebo
zakladny Cistiaci prostriedok moze viest pri nerezovej
oceli k chemickému utoku afalebo vyblednutiu a k
vizualnej alebo strojovej nelitatelnosti laserového
znacenia.
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Na nerezovej oceli spbsobuju zostatky obsahujuce
chlor resp. chlorid (napr. operacné zostatky, lieciva,
solné roztoky vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterili-
zaciu) poskodenia dosledkom korozie (jamkova kordzia,
kordzia pod napatim), a tym znicenie vyrobku. Odstra-
nite ich dostato¢nym preplachnutim demineralizova-
nou vodou a naslednym vysusenim.
Dosuste, ak je potrebné.
PouZité mézu byt len procesné chemikalie, ktoré su
testované a uvolnené (napr. VAH alebo FDA schvalenim
resp. CE oznacenim) a su, Co sa tyka znasanlivosti
materialu, odporucané vyrobcom chemikalii. Vsetky
spbsoby pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa
musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to
moze viest k nasledujiicim problémom:

m Optické zmeny materidlu, napr. vyblednutie alebo
zmena farby titdanu a hlinika. V pripade hlinika
mozZu nastat viditelné zmeny povrchu uz pri pH
hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne Skody, napr. kordzia, trhliny, lomy,
predcasné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouZivajte kovové kefky aniiné abra-
zivne latky, ktoré mézu porusit povrch, inak hrozi
nebezpedenstvo korozie.

» Podrobnejsie pokyny o hygienickej a material Set-
riacej opdtovnej Uprave, najdete v www.a-k-i.org
rubrike Cervena Brozura - Spréavna udrzba naradia.



Demontaz pred vykonanim cistenia

» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouZiti
podla navodu.

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je potrebné, skryté povrchy oplachnite pred-
nostne demineralizovanou vodou, napr. jednorazo-
vymi striekackami.

» Viditelné operacné zostatky podla moZnosti kom-
pletne odstrante pomocou vihkého bezvlaknitého
ruska.

» Vyrobok na Cistenie a dezinfekciu prepravujte
suchy, v uzavretom kontajnere do 6 hod.

Priprava pred ¢istenim

» Vyrobok rozoberte pred Cistenim, pozri Demontaz
troakara.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu
distenia

Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok upravujte vylu¢ne
NEBEZPECENSTVO s ruénym predcistenim a

naslednym strojovym ciste-
nim.

Ohrozenie pacienta v dosledku
krizovej kontaminacie!
NEBEZPEEENSTVO » Znedistené V)”I’Obky necis-
tite v jednom sitovom kosi
spolu s neznedistenymi
vyrobkami.

Poskodenie vyrobku pouzitim
nevhodnych Eistiacich/dezin-

UPOZORNENIE fekénych prostriedkov a/alebo
vysokych teplét!

» Cistiace a dezinfekéné
prostriedky pouzivajte
podla pokynov vyrobcu,

- ktoré su povolené pre
napr. hlinik, plast,
nerez,

- ktoré nepdsobia na
zmikéovadla (napr. v
silikone).

» Dodrziavajte udaje tyka-
juce sa koncentracie, tep-
loty a doby pdsobenia.

» Neprekrocte maximalnu
pripustnu teplotu cistenia
55 °C.

» Na mechanické Cistenie nepouzivat Ziadne che-

micky oxida¢né chemikalie (napr. H,0,), pretoze by
mohli viest k blednutiu/straty viditenosti.

Pri mokrom odstrafiovani pouzivajte vhodné ¢is-
tiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo
tvorbe peny a zhor3eniu Ucinnosti chemického pro-
cesu: Pred mechanickym cistenim a dezinfekciou,
vyrobok dékladne oplachnite pod tecticou vodou.

» Vykonat ultrazvukové Cistenie:

- ako efektivna mechanicka podpora pre manu-
alne ¢istenie/dezinfekciu.

- na pred¢istenie vyrobkov so zaschnutymi zvys-
kami pred mechanickym &istenim/dezinfekciou.

- ako integrovana mechanickd podpora pri
mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

- na dalSie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi
zvyskami po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

Ak sa m6zu mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a

Cisto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plo-

chach, v tom pripade sa mikro-chirurgické vyrobky

moZzu mechanicky Cistit a dezinfikovat.
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Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predéistenim
Ozndmenie Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-  Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-

telnu Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie  videlne udrZiavané a kontrolované.
CE podla DIN EN ISO 15883).

Manualne preddéistenie ultrazvukom a kefou

T t Kone. | Kvalita Chémia
[°C/°F1 | [min] | [%] vody
15 1

| Cistenie ultrazvukom RT (stu- > T-W Dr. Weigert neodisher®
dend) SeptoClean*
1] Oplachovanie RT (stu- 1 - T-W -
dend)
T-W: Pitnd voda
RT: Izbova teplota

*Cistiaci prostriedok s aktivaénym u&inkom prionov (pozri Technické informacie Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

Faza | Faza Il

» \iyrobok Cistite v ultrazvukovom ¢istiacom kapeli ~ » Vyrobok  kompletne  oplachnite/preplachnite
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri- (v3etky pristupné plochy) pod te¢lcou vodou.
tom dbajte na to, aby boli ponorené vietky pri-  » Pohybte tuhymi komponentmi pri oplachovani, ako
stupné povrchy a aby sa predislo akustickému su napr. nastavitelné skrutky, klby atd.
tiefu.

» Vyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou (pre maly
pracovny kandl, napr. TAO13543) v roztoku tak
dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné
zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefujte vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min. (pre maly
pracovny kanal, napr. TAO13543).

» Pri Cisteni pohybujte tuhymi komponentmi ako su
napr. skrutky, kiby atd.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite éis-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou (20 ml) najmenej
5-krat.
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Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Faza T t Kvalita Chémia
[°c/°F1 | [min] vody

| Predoplachnutie <25[77 3 T-W -
] Cistenie 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Pracovny roztok 1 %*
] Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
\' Susenie - - - Podla programu pre ¢istenie a dez-
infekciu zariadeni
T-W: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

» Vyrobok polozte na sietovy k63 vhodny na ¢istenie
(zamedzte oplachovaciemu tiefiu).

» Jednotlivé Casti pripojit pomocou lumenu a kana-
lov na 3pecialne oplachovacie napojenie vozika
injektora.

» Pracovny koniec udrziavajte otvoreny na Ucely ¢is-
tenia.

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolujte
viditelné plochy na zvysky.
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Kontrola, udrzba a skuska

v

vvyyvyy

v

UPOZORNENIE

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).

Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.
Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni
otestujte na: Suchost, Cistotu, 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.

Balenie

>

>

>

Zarad'te vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho
uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpelte sa, ze
ostria, ktoré su k dispozicii, su chranené.

Sitkové kose pre steriliza¢ny proces spravne zabalit
(napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

Uistite sa, Ze balenie zabrafuje kontamindcii pro-
duktu pocas skladovania.
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Parna sterilizacia

VWyrobok méZe byt sterilizovany v rozloZenom stave.

» Uistite sa, Ze steriliza¢ny prostriedok ma pristup ku

vsetkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr.

otvorenim ventilov a kohutikov).

Validovany steriliza¢ny postup

- Rozlozenie vyrobku

- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parny sterilizator podla normy DIN EN 285 a
validovany podla normy DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu
pri 134 °C pocas 18 min na aktivovanie prionov

Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jed-

nom parnom sterilizatore: zabezpedte, aby nebolo

prekro¢ené maximalne pripustné naplnenie par-

ného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti

zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne tem-
perovanom priestore, chranené pred prachom.



Technicky servis

Nebezpecenstvo urazu afalebo
poruchy!

VAROVANIE » 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

FH620R MINOP InVent-Trokar 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.

Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aciklamalar

MINOP InVent trokar

Yiv

Kilit acma bashdi

Durulama baglantisi
Endoskop

Endoskop kilitleme pimi
Oval islem kanali icin obturator
Optik kanal i¢in obturator

9 Obturator icin kilitleme pimi
10 Kanath somun

11 Tutma kolu adaptorii

O N OA WN =

Uriin ve ambalaj iizerindeki simge-
ler

A

Gecerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlar ve malzeme
saglamligr bilgileri icin ayni zamanda Aesculap
harici olarak https://extranet.bbraun.com bakiniz.

Dikkat, genel uyari isareti
Dikkat, triinle gelen belgeleri dik-
kate aliniz

Kullanim amaci

MINOP InVent trokar sistemi sinir sisteminde endosko-
pik ve endoskop asistanl &zellikle intra ve paraventen-
trikliler patalojik striikturlar tedavisine ydnelik miida-
haleler icin kullanilir. MINOP InVent trokar sistemi
istege bagli olarak serbest veya tutma kolu adaptori
RTO68R iizerinden uygun tutucu kolda ¢alistinlabilir ve
MINOP InVent sistemi icin ekipmanla birlikte uygula-
nabilir.
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Endikasyonlar

Endikasyonlar, bkz. Kullanim amaci.

Uriintin, belirtilen endikasyonlara ve/veya aciklanan
uygulamalara aykiri kullanim, iiretici sorumlulugunun
disindadir.

Kontra endikasyonlar

Bilinmiyor.

Riskler ve yan etkiler

Yasal bilgilendirme zorunlulugu cercevesinde, cerrahi
ekipmanlarin kullaniminda asagidaki tipik risk ve yan
etkilere dikkat cekilir. Bunlar cogunlukla, ydnteme
0zglidir, iirline 6zgii degildir ve etrafta bulunan doku-
larin, 6rn. meydana gelen kanama, enfeksiyon, mater-
yal duyarliligi, ekipman bilesenlerinin fark edilmeyen
eksikligi ile istenmeyen yaralanmalari ile sinirli degil-
dir.



Giivenli kullanim ve hazirlama

Uriiniin yanlis kullanilmas
sonucu yaralanma tehlikesi!
UYARI » Uriinii kullanmadan énce
lirlin egitimlerine katilin.
» Egitim ile ilgili bilgi edin-
mek icin iilkenizdeki

B. Braun/Aesculap temsil-
ciligine bagvurunuz.

MINOP InVent trokar sistemi icin 6zel bir gelistirilmis
Aesculap endoskop sunulur. Uyumluluk nedenlerinden
Gtiirii 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 ¢cikmis lirlinii, nakliyat ambalajinin
cikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce
iyice temizleyiniz (el ya da makine ile).

» Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullanilmamis Griinii
kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek
gevsek, egrilmis, kirnllmis, catlak ve kirllmis parcalar
olmadigindan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir Griinii kullanmayiniz. Uriin
hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla
degistiriniz.

» Durulama kanalini her kullanim dncesinde islevsel-
lik acisindan kontrol edin.

>

Kilitleme mekanizmasini her kullanim &ncesinde
islevsellik acisindan kontrol edin.

MINOP InVent trokarin HF elektrotlari ile ortak kul-
laniminda yanmalari 6nlemek icin HF akiminin
sadece gorsel kontroller altinda etkinlestirilmesini
saglayin.

Trokarin beyin/ damarlara girisinde islem kanalini
hazirlanan obturator ile kapatin.

Kullanim

Yaralanma tehlikesi ve/veya
hatali fonksiyon tehlikesi!
UYARI » Her kullanimdan dnce
fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.

>

Uriiniin goriis alam diginda

kullanilmasi sonucu yaralanma

tehlikesi!

» (Uriinii sadece gériis kon-
troliiniiz altinda kullaniniz.

>

UYARI

Disari cikan 30° -endoskop-

ile kilitli konumda yaralanma

tehlikesi!

» Endoskobu Trokar nihai
konumlandirilmasi duru-
munda uygulayin.

>

UYARI

Ekipman tarafinda bir 151k kay-

naginin isik ileten sicak isilar

nedeniyle yanma tehlikesi!

» Isik kaynagini dikkatle
isleme alin.

>

UYARI
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A

Yanlis uygulama nedeniyle
endoskobun hasar gormesi!
» Endoskobu sadece deforme

DIKKAT
oldugunda, egrildiginde
veya biikiildiigiinde Tro-
kara takin.
Hatali islev ve/veya OP gecik-
mesi!
DIKKAT » Balon sondayi ya da hac-

mini degistiren diger ekip-
manlan sadece oval
calisma kanali arasindan
sokun.

MINOP InVent siirgii safti ve yuvarlak saft ekipmanlari
saftlarinda yaklagik 2 mm kalinhiginda bir isaret mev-
cuttur. Bu isaret oval islem kanalinin proksimal ucunu
astigi anda ekipman trokardan cikar.
MINOP InVent trokar 1 bir 30°'lik endoskopla 5
kumanda edilir (MINOP agilandirilmis 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 y6nlendirin, bkz. Sekil 1.
Durulama kanali sayesinde ayri yilkama gerceklesir.
Yikama sivisinin akisi biiyiik islem kanali 12 ve kiiciik
islem kanali Uzerinden gerceklesir. 13, bkz. Sekil 1.

222

Sekil 1
» Serbest el kumandasi icin MINOP InVent trokari 1

tutma kolu adaptérii 11 ve kanath somun 10 ile
tutma koluna tespitleyin.

MINOP InVent sistemine ydnelik sunulan endoskop
yedek lambaya sahip bir isik kaynagi ile kullaniimalidir.

Kamera montaj

Kamerayi endoskop islem trokarina kilitlendiginde bag-
layin.

» Endoskopu 5 MINOP InVent trokara 1 kilitleyin,
bkz. Sekil 2.

» Bu esnada endoskopun 5 kilitleme pimlerinin 6,
MINOP InVent trokarin kilit agma diigmesi 3 ile
ayni kisimda bulunmasini saglayin1.



» Isik kablosu ve kamerayi baglama, bkz. Sekil 3-5.

Sekil 2
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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 4

Sekil 6

Sekil 5
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» Kilit agma diigmesine 3 basin ve endoskopu 5
MINOP InVent trokardan1 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 diigmesine 3 basin ve optik kanalana 8

gev§etme yonelik obtiiratort MINOP InVent trokardan 1

Not disari ¢ekin, bkz. Sekil 10.

Bu islem adimi sadece obturatér islem ya da akis kanali
icin kullanimda olmas halinde gereklidir.

» Oval calisma kanalina 7 ydnelik obtiiratorii MINOP
InVent trokardan 1 disari cekin, bkz. Sekil 9.

Sekil 10

Sekil 9
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» Kilit agma diigmesine 3 basin ve endoskopu 5 Yikama hortumunu gkartm
MINOP InVent trokardan 1 disarn cekin, bkz.

. » Yikama baglantisinin hortumunu 4 cekin, bkz.
Sekil 11.

Sekil 12.
el
7
%./
b
| -
N
-
17
Sekil 12
Sekil 11
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Tutucu kol adaptoriinii sokiin Trokarin montaji
» Kanatl somunu 10 sokiin.
> Tutma kolu adaptériinii 11 cikartin, bkz. Sekil 13.  Endoskop/ obturatdrleri takin

» Optik kanala 8 ydnelik endoskopu 5/obtiiratorii
dikkatli bir sekilde eksenel olarak MINOP InVent
trokara 1 sokun.

» Bu sirada endoskopun 5 kilitleme piminin 6 ya da
optik kanala 8 ydnelik obtiiratoriin  kilitleme
piminin9 MINOP InVent trokarin 1 kilit agma diig-
mesi 3 ile ayni kisimda olmasini saglayin, bkz.
Sekil 14 ve bkz. Sekil 15.

Sekil 13 %

Sekil 14
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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 15

» Endoskop 5/Optik kanal igin 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.

Sekil 16
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Tutucu kol adaptoriinii monte etme » Tutma kolu adaptdriinii 11 istege bagl olarak
» Kanatli somunu 10 tutucu kol adaptoriinden 11 se(ljlge (SEI/sag)bﬂan§ 0”9‘;“;'6" yL:)\{ellya 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. Sekil 19. » Yikama baglantili yikama hortumunu 4 baglayin,
MINOP InVent trokar 1 tutma koluna adaptasyon bkz. Sekil 20.

icin hazirdir. » Yikama fonksiyonunu kontrol edin.

"

3 Sekil 20

Sekil 19
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Validasyonu yapilmis hazirlama
yontemi

Genel giivenlik uyarilan

Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslara-
rasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyun.

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD)
tasiyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olas tiirevieri
bulunan hastalarda, iriinlerin hazirlanmasi ile ilgili
olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate alin.

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin
{irliniin daha énceden bir uygunluk testinden gecirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu
isletmeci/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin belirtilen kimyasal madde kullaniimis-
tir.

Hazirlik ve materyal uyumluluguna ydnelik giincel bil-
giler icin bkz. Aesculap ekstraneti
www.extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap
steril konteyner sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlas-
tirabilir, etkisiz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet
verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik arasindaki
slire 6 saati asmamall, temizlik icin yapismaya neden
olan 45 °C lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilma-
mali ve dezenfeksiyon maddeleri (temel etken madde:
aldehit, alkol) kullanilmamalidir.

Asiri dozajli ndtralizasyon 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.
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Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn.
OP kalintilari, ilaglar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterili-
zasyon icin suyun icinde kullanilan tuz cozeltileri),
korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde riiniin
hasar gérmesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi
icin tuzdan tamamen arindiriimis su ile yeterli bir
durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmeli-
dir.
Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.
Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA
onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde treticisi
tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye
edilen islem kimyasallari kullanilmaldir. Kimyasal
madde Ureticisinin uygulamaya iliskin tim direktifle-
rine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi halde bunun
sonucunda asagida belirtilen problemler ortaya cikabi-
lir:

B Malzemede optik degisiklikler, &rn. solma ya da
titanyumda ya da aliiminyumda renk degisikligi.
Aliiminyumda, pH dederi >8'den itibaren uygu-
lama/kullanim sollisyonunda goriiniir yiizey degi-
simleri ortaya ¢ikabilir.

B Malzeme hasarlari, drn. korozyon, catlaklar, kirik-
lar, erken eskime ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebile-
cek baska asindiricr araglar kullanmayin, aksi halde
korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme
degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili
baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org Bas-
lik: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklari-
nin dogru uygulanmasi.



Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6nce-
sinde sokme islemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun
olarak sokiiniiz.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen
demineralize su ile, 6rn. tek kullanimlik bir enjek-
torle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan
bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen temizle-
yin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tas-
fiye konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon
islemini linitesine gotiiriin.

Temizlikten once hazirlama

» Uriinii temizlikten once pargalarina ayirma, bkz.
Trokarin sokiilmesi

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel gliven-
lik notlari

Hasta riski!
» Uriinii sadece manuel 6n

TEHLIKE temizlik ve daha sonra
makine ile temizlik aracili-
giyla hazirlayin.

Capraz kontaminasyon nede-
niyle hasta tehlikesi!
TEHLIKE » Kirli iiriinleri temiz iiriin-

lerle birlikte bir elek sepe-
tinde temizlemeyin.

Uygun olmayan temiz-
lik/dezenfeksiyon maddeleri

DIKKAT ve/veya fa.lzla Yiiksek sicaklik-
lar nedeniyle iirlinde meydana
gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina
uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon
maddelerini kullaniniz:

- Orn. aliiminyum, plas-
tikler ve paslanmaz
celik icin kullanimi
onayli,

- yumusaticilar (6rn. sili-
konu) tahris etmeyen.

» 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.

Ultrason temizligini asagidaki amaclarla gercekles-

tirin:

- manuel temizlik/dezenfeksiyon icin mekanik
destek olarak.

- kurumus artiklari bulunan iirlinlerin makine ile
temizlik/dezenfeksiyon 6éncesinde 6n temizligi
olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre
bir mekanik destegi olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile ¢ikarila-
mamis artiklari olan {riinlerin ek temizligi ola-
rak.
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» Mikroskobik ameliyat iriinleri makinelerde veya
muhafaza destekleri lizerinde glivenli ve temizlik
kurallarina uygun sabitlenebildiginde mikroskobik
ameliyat Uriinlerini makine ile temizleyin ve dezen-
fekte edin.

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).

Ultrason ve firca ile manuel on temizlik

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli ara-
liklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

Kons. Kimyasal
[9%0]
1 T-W Dr. Weigert neodisher®

SeptoClean®
- T-W -

T t
[°C/°F] [dak]
| Ultrasonik temizlik 0sS >15
(soguk)
Il Durulama 0sS 1
(soguk)
T-W: igme suyu
0S: Oda sicaklig

*Prion etkinlestirme etkili temizleyici (bkz. teknik bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu
islem sirasinda tiim erisilebilir yiizeylerin isleme
alindigindan ve gdlge olusumunun &nlenmesine
dikkat edin.

» Uriinii gerekirse gozeltide uygun bir temizlik fircasi
(kiigiik calisma kanali igin, 6rn. TA0O13543) yardi-
miyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyin.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi (kiigiik calisma
kanali igin, 6rn. TAO13543) ile firgalayin.
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» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Daha sonra bu noktalari temizci dezenfektan
cozeltisi ve uygun bir tek kullanimlik enjektor
(20 ml) yardimiyla en az 5 defa tamamen durula-
yin.

Evre I

» Uriinii tamamiyla (biittin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayin/durulayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yilkama sirasinda hareket ettirin.



Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Evre Adim T t Su kalitesi | Kimyasal
[*C/°F] [dak]

| On durulama <25/77 3 T-W -

] Temizlik 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Kullanim ¢dzeltisi %1*

] Ara durulama >10/50 1 VE-W -

v Termo dezenfeksi-  90/194 5 VE-W -

yon

\" Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin

program uyarinca
T-W: igme suyu

VE-W:  Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kali-
tesi saglanmalidir)

» Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyun
(durulama kér noktalari olusmasini dnleyin).

» Liimen ve kanallar ile miinferit parcalar dogrudan
enjektor aracinin 6zel yikama baglantisina bagla-
yin.

» islem uclarini temizlik igin acik tutun.

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan  sonra,
goriilebilir ylizeylerin tizerinde artiklar olup olma-
digini kontrol edin.
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Kontrol, 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. mafsallari, 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®
1-JG598 damlalik yagi.

» Uriiniin oda sicakligina 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 Girlind kurulayiniz.

» Temiz olmayan liriini tekrar temizleyiniz ve dezen-
fekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

» Hasarli ya da calismayan liriinii derhal ayiklayin ve
Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

» Parcalara ayrilabilir lirliniin birlestirilmesi, bkz. Tro-
karin montaji.

» llgili iirtinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.
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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

Uriin sadece sékiilmiis durumda sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic ylizeylere
erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari
acarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Oriintin sokiilmesi
- Validasyonu yapilmis sterilizasyon yéntemi
- Fraksiyonlu vakum ydnteminde buharli sterili-
zasyon DIN EN 285 standardina uygun ve DIN
EN ISO 17665 standardina gére onaylanmis
buhar sterilizasyonu.

- 134 °C sicakliktaki fraksiyonlu vakum yonte-
minde sterilizasyon, prion etkinlestirmesi igin
18 dakika bekleme siiresi

» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla
lirlin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin
liretici bilgilerine gére azami kapasitesinin asiima-
digindan emin olun.

Muhafaza

» Steril triinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde toz-
dan korunmus halde kuru, karanlik ve diizglin
sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza ediniz.



Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya
hatali fonksiyon tehlikesi!
UYARI » (Uriinde degisiklik yapma-
yin.

» Servis ve tamir isleri icin (lkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz.

Tibbi  cihaz  iizerinde  degisiklikler  yapilmasi

garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin

gecersizlesmesine 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 &gre-
nebilirsiniz.

Aksesuarlar/Yedek parcalar

FH620R MINOP InVent trokar 30°

PE204A MINOP-Endoskop 30°

RTO68R MINOP InVent tutma kolu adap-
tori

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik ber-
tarafi ya da geri doniisiimii icin mutlaka ilkeniz-
deki kurallara uyun!
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