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Aesculap®
MINOP®/Paediscope single-use introducer for neuro-endoscopy

Legend

Obturator

Sheath

Obturator and sheath assembled and interlocked
Interlock flange

Release locking knob

Sheath handles

Set screws

Handles
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Symbols on product and packages

STERILE Sterilization using ethylene oxide

Not for reuse in intended applications as defined by the manufacturer

Use by

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

Applicable to

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

Intended use

The single-use introducer serves the creation and preservation of a temporary access canal to the patient's ventric-
ular system. For the adjustment to different entry depths, the single-use introduce is constructed in such a way that
the sheath covering can be cleaved axially and the sheath halves can be hinged away right up to the cranial surface.
The single-use introducer consists of two main components: Obturator and sheath, which are interlocked.

Available sizes

Single-use introducer Size (interior part of sheath &)
FH603SU 10 French (3.2 mm)

FH604SU 19 French (6.1 mm)

Single-use introducer For use in conjunction with (typical combination)

FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® 6 mm trocar FF399R
Note

These products are LATEX-FREE.

Safe handling and preparation

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

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

WARNING » Do not reprocess the product.

The product is EO sterilized and sterile packed.

The product must not be reused.

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

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

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

» Do not use products from open or damaged sterile packaging.

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

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

» Do not re-sterilize the product.

» Do not use the product after its use-by date.

Safe operation

» Turn the interlock flange 4 of the obturator, thereby interlocking the obturator into the set screws 7 of the
sheath, in order to ensure that the obturator 1 is interlocked into the sheath 2. Compare image 3.
The tip of the obturator protrudes from the sheath.
At the end of the sheath, there is no visible gap between the obturator and the shaft.

» With the aid of the scale on the side of the obturator, determine the depth to which the introducer should be
inserted.

» Insert the single-use introducer to the desired depth and unlock and remove the obturator. When doing this,
ensure that the obturator remains sterile.

» Carefully insert the endoscope with pushing forward the sheath.
It can be visually confirmed with the endoscope that the sheath is positioned correctly.

» If the sheath is not in the desired position, carefully remove the endoscope and the sheath.

Insert the obturator into the sheath again and interlock.

» Repeat the ventricular insertion. After removing the obturator, the sheath end should remain in the ventricular
system.
This reduced the risk of the tip causing hemorrhage when the endoscope is pushed forwards.

v

The round sheath end may cause hemorrhages!
» Under no circumstances push the sheath forwards into the brain without the
obturator being interlocked in the correct position.
WARNING » Lower the obturator completely and interlock it in the sheath.

Two abacterial individuals are required for fixing the sheath.

One person must hold the sheath depth steady.

The second person holds the sheath handles 6 securely in place.

As soon as the handles 8 are separated, the sheath splits lengthways.

Split the sheath to just above the cranial bone.

Fix the split sheath securely to the cranium by sewing or tacking both sheath halves.

This creates the access canal to the ventricle.

» When introducing objects through the sheath, attention must always be paid to ensuring that the sheath does
not move. Therefore, objects that barely fit through the sheath should not be inserted.
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Validated reprocessing procedure

Single-use products

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

WARNING » Do not reprocess the product!

Storage
» Store sterile packed single-use products dust-protected in a dry, dark and temperature-controlled room.

Technical Service

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

WARNING

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

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.

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

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Aesculap”
MINOP®/Paediscope Einmal-Introducer fiir Neuro-Endoskopie

Legende

Obturator

Schaft

Obturator und Schaft zusammengebaut und verriegelt
Verriegelungsflansch

Feststellknopf

Schaftgriffe

Feststellgewinde

Griffe
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Symbole an Produkt und Verpackung
Sterilisation mit Ethylenoxid

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Hersteller festgelegten bestimmungsge-
maBen Gebrauchs

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Geltungsbereich

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

Verwendungszweck

Der Einmal-Introducer dient zur Schaffung und Erhaltung eines tempordren Zugangskanals zum Ventrikelsystem des
Patienten. Zur Einstellung unterschiedlicher Einfiihrtiefen ist der Einmal-Introducer so konstruiert, dass die
Schafthiille axial gespalten und die Schafthalften bis zur Schadeloberflache abgeklappt werden kénnen.

Der Einmal-Introducer besteht aus zwei Hauptkomponenten: Obturator und Schaft, die miteinander verriegelt sind.

Lieferbare GroBen
Einmal-Introducer GroBe (Schaft-Innen-&)

FH603SU 10 French (3,2 mm)

FH604SU 19 French (6,1 mm)

Einmal-Introducer Zum Einsatz in Verbindung mit (typische Kombi-

nation)
FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® 6 mm Trokar FF399R

Hinweis
Diese Produkte sind LATEXFREI.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

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

» Produkt nicht aufbereiten.

WARNUNG

Das Produkt ist EO-sterilisiert und steril verpackt.

Das Produkt darf nicht wieder verwendet werden.

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

» Kein Produkt aus offenen oder beschédigten Sterilverpackungen verwenden.

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

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

» Produkt nicht resterilisieren.

» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Bedienung

» Verriegelungsflansch 4 des Obturators drehen und Obturator damit in Feststellgewinden 7 des Schafts verriegeln,
um sicherzustellen, dass Obturator 1 in Schaft 2 verriegelt ist. Vergleiche Bild 3.
Die Spitze des Obturators steht aus dem Schaft hervor.
Am Schaftende ist keine Liicke zwischen Obturator und Schaft zu erkennen.

» Tiefe anhand der Skala seitlich am Obturator feststellen, bis zu der der Introducer einzufiihren ist.

» Einmal-Introducer bis zur gewiinschten Tiefe einfiihren und Obturator entriegeln und entfernen. Dabei sicher-
stellen, dass der Obturator steril bleibt.

» Vorsichtig das Endoskop einfiihren, ohne den Schaft vorzuschieben.
Mit dem Endoskop kann visuell bestétigt werden, dass sich der Schaft an der gewiinschten Position befindet.

» Sollte sich der Schaft nicht an der gewiinschten Position befinden, vorsichtig das Endoskop und den Schaft ent-
fernen.

» Den Obturator nochmals in den Schaft einsetzen und verriegeln.

» \Ventrikelinsertion wiederholen. Nach Entfernen des Obturators sollte das Schaftende im Ventrikelsystem verblei-
ben.

So wird das Risiko vermindert, dass die Spitze beim Vorschieben des Endoskops Blutungen verursacht.

Das runde Schaftende kdnnte Blutungen verursachen!

» Keinesfalls den Schaft ohne den in seiner korrekten Position verriegelten
Obturator ins Gehirn vorschieben.

WARNUNG » Obturator vollstdndig ausfahren und im Schaft verriegeln.

Zur Befestigung des Schafts werden zwei sterile Personen benétigt.

Eine Person muss die Schafttiefe konstant halten.

Die zweite Person hilt die Schaftgriffe 6 sicher fest.

Sobald die Griffe 8 auseinander gezogen werden, spaltet sich der Schaft der Linge nach.

Schaft bis knapp tiber dem Schadelknochen aufspalten.

Den gespaltenen Schaft durch Anndhen oder Anheften der beiden Schafthélften sicher am Schadel befestigen.
Damit ist der Zugangskanal zum Ventrikel hergestellt.

» Beim Einfiihren von Objekten durch den Schaft ist stets darauf zu achten, dass der Schaft sich nicht bewegt. Nur
knapp durch den Schaft passende Objekte sollten daher nicht eingefiihrt werden.
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Validiertes Aufbereitungsverfahren

Produkte fiir einmaligen Gebrauch

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

» Produkt nicht aufbereiten!

WARNUNG

Lagerung

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

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

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

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

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

Weitere Service-Adressen erfahren Sie iiber die oben genannte Adresse.
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Aesculap®
Intubateur 3 usage unique MINOP®/Paediscope pour neuro-endoscopie

Légende

Obturateur

Tige

Obturateur et tige assemblés et verrouillés
Bride de verrouillage

Bouton de blocage

Poignées de tige

Filet de blocage

Poignées
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Symboles sur le produit et emballage

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléene

Non réutilisable au sens défini par le fabricant conformément aux prescriptions d'utili-
sation

A utiliser avant

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

Domaine d'application

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

Champ d'application

L'intubateur a usage unique sert a créer et maintenir un canal d'acces temporaire vers le systeme ventriculaire du
patient. Pour régler différentes profondeur d'insertion, I'intubateur a usage unique est concu avec une gaine de tige
fendue dans le sens axial, ce qui permet de rabattre les moitiés de tige jusqu'a la surface du créne.

L'intubateur a usage unique est constitué de deux composants principaux: 'obturateur et la tige verrouillés I'un a
I'autre.

Tailles disponibles

Intubateur & usage unique Taille (@ intérieur de la tige)

FH603SU 10 French (3,2 mm)
FH604SU 19 French (6,1 mm)
Intubateur & usage unique A utiliser en iation avec (combi
typique)
FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® Trocart de 6 mm FF399R
Remarque

Ces produits sont EXEMPTS DE LATEX.

Manipulation sire et préparation

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

» Ne pas traiter le produit.

AVERTISSEMENT

Le produit a été stérilisé a I'oxyde d'éthylene et conditionné en emballage stérile.

Le produit ne doit pas étre réutilisé.

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

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

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

Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert ou endommagé.

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

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

» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite.

Manipulation

>

v
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Tourner la bride de verrouillage 4 de I'obturateur et verrouiller ainsi I'obturateur dans les filets de blocage 7 de
la tige afin de garantir que I'obturateur 1 est verrouillé dans la tige 2. Voir a cet effet la Fig. 3.

La pointe de I'obturateur est en saillie hors de la tige.

Aucun interstice n'est visible a I'extrémité de la tige entre I'obturateur et la tige.

Déterminer a |'aide de la graduation située sur le coté de I'obturateur la profondeur jusqu'a laquelle I'intubateur
doit étre inséré.

Introduire I'intubateur a usage unique jusqu'a la profondeur voulue puis déverrouiller et retirer I'obturateur. Veil-
ler ce faisant a ce que I'obturateur demeure stérile.

Introduire I'endoscope avec précautions sans faire avancer la tige.

L'endoscope permet de vérifier visuellement que la tige se trouve dans la position souhaitée.

Si la tige ne se trouve pas dans la position souhaitée, retirer avec précautions I'endoscope et la tige.

Insérer et verrouiller une nouvelle fois I'obturateur dans la tige.

Répéter l'insertion dans le ventricule. Apres le retrait de I'obturateur, I'extrémité de la tige devrait demeurer dans
le systeme ventriculaire.

Ceci diminue le risque que la pointe provoque des saignements lors de I'avancée de I'endoscope.

L'extrémité de tige ronde pourrait provoquer des saignements!
» N'avancer en aucun cas la tige dans le cerveau sans que I'obturateur ne soit
verrouillé dans la position correcte.

AVERTISSEMENT » Sortir entiérement I'obturateur et le verrouiller dans la tige.

Deux personnes stériles sont nécessaires pour fixer la tige.

Une personne doit maintenir une profondeur de tige constante.

La deuxieme personne tient les poignées de la tige 6 de maniére ferme et stre.

Des que les poignées 8 sont écartées |'une de |'autre, la tige se divise en longueur.

Diviser la tige jusque juste au-dessus de I'os du crane.

Fixer la tige divisée de maniére slire au crane par suture ou agrafage des deux moitiés de tige.

Le canal d'accés au ventricule est ainsi réalisé.

Lors de I'insertion d'objets par la tige, toujours veiller a ce que la tige ne bouge pas. Il ne faut donc pas insérer
d'objets passant seulement tout juste dans la tige.

Procédé de traitement stérile validé

Produits a usage unique

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

» Ne pas procéder a un traitement stérile du produit!

AVERTISSEMENT

Stockage

>

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

Service Technique

>
Les

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

AVERTISSEMENT

Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a

garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

Adresses de service

Aes
Am

culap Technischer Service
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 |'adresse ci-dessus.
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Aesculap”
Introductor desechable MINOP®/Paediscope para neuroendoscopia

Leyenda

Obturador

Vastago

Obturador y vastago montados y bloqueados
Brida de bloqueo

Aflojar el boton de inmovilizacion

Mangos del vastago

Rosca de inmovilizacion

Asideros
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Simbolos en el producto y envase

STERILE Esterilizacion con oxido de etileno

De acuerdo con el uso establecido por el fabricante, no reutilizar

Caduca el

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

Campo de aplicacion

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

Finalidad de uso

El introductor desechable sirve para practicar y mantener un canal de acceso temporal al sistema ventricular del
paciente. El introductor desechable esta disefiado de modo que el casquillo del vastago se divide axialmente y las
dos mitades del vastago se pliegan hasta la superficie del craneo. De esta forma pueden ajustarse distintas profun-
didades de insercion.

El introductor desechable esta formado por dos componentes principales: el obturador y el vastago, que estan unidos.

Tamaiios disponibles

Introductor desechable Tamafio (@ interior del vastago)

FH603SU 10 french (3,2 mm)

FH604SU 19 french (6,1 mm)

Introductor desechable Se utiliza en binacion con (comt 0
tipica)

FH603SU PaediScope PFO10A

FH604SU MINOP® Trocar 6 mm FF399R

Nota
Estos productos NO CONTIENEN LATEX.

Manipulacion correcta y preparacion

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

ADVERTENCIA » No esterilizar el producto.

El producto estd esterilizado por OE y se presenta en un envase estéril.

El producto no puede reutilizarse.

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

Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

No utilizar ningtin producto extraido de un envase estéril dafado o abierto.

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

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

No volver a esterilizar el producto.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

>
>
>
>
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Manejo del producto

» Girar la brida de bloqueo 4 del obturador y bloquear con ella el obturador en la rosca de inmovilizacion 7 del
vastago para garantizar que el obturador 1 queda bloqueado en el vastago2. Ver figura 3.
La punta del obturador sobresale del vastago.
En el extremo del vastago no queda ningun hueco entre el obturador y el vastago.

» Mediante la escala marcada en el lateral del obturador, determinar la profundidad hasta la que se desea insertar
el introductor.

» Insertar el introductor desechable hasta la profundidad deseada y, a continuacion, desbloquear y retirar el obtu-
rador. Asegurarse de que el obturador permanece estéril.

» Introducir el endoscopio con cuidado, sin empujar el vastago.
Con el endoscopio se puede comprobar visualmente que el vastago se encuentra en la posicion deseada.

» Si el vastago no se encuentra en la posicion deseada, retirar con cuidado el endoscopio y el vastago.

Colocar de nuevo el obturador en el vastago y bloquearlo.

» Repetir la insercion en el ventriculo. Después de retirar el obturador, el extremo del vastago debe permanecer en
el sistema ventricular.

v

De esta forma se reduce el riesgo de que la punta cause hemorragias al introducir el endoscopio.

El extremo redondeado del vastago puede causar hemorragias.
» No introducir nunca el vastago en el cerebro sin el obturador bloqueado en la
posicion correcta.

ADVERTENCIA » Extender por completo el obturador y bloquearlo en el vastago.

Para fijar el vastago se requieren dos personas estériles.

La primera persona debe mantener constante la profundidad del vastago.

La segunda persona debe sujetar firmemente los mangos del vastago 6.

En cuanto se separan los mangos 8, el vastago se divide longitudinalmente en dos mitades.

Dividir el vastago hasta justo por encima del hueso craneal.

Fijar el vastago cosiendo o grapando las dos mitades del vastago en el craneo.

El canal de acceso al ventriculo estd creado.

» Alintroducir objetos a través del vastago, debe evitarse que el vastago se mueva. Por este motivo, no deben intro-
ducirse objetos demasiado grandes.
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Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Productos para un solo uso

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

ADVERTENCIA » No esterilizar el producto.

Almacenamiento

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

Servicio de Asistencia Técnica

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

ADVERTENCIA

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.
Sise realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguird la 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 facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.
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Aesculap®
Introduttore monouso per neuro-endoscopia MINOP®/Paediscope

Legenda

Otturatore

Stelo

Otturatore e stelo assemblati e bloccati
Flangia di bloccaggio

Allentare il pulsante di arresto
Impugnature dello stelo

Filettatura di arresto

Impugnature

O NG RWN =

Simboli del prodotto e imballo

STERILE Sterilizzazione ad ossido di etilene

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal produttore

Utilizzabile sino a

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

Ambito di validita

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

. . '
Destinazione d'uso

L'introduttore monouso serve a creare e mantenere un canale di accesso temporaneo al sistema ventricolare del
paziente. Per impostare profondita di introduzione diverse, I'introduttore monouso € costruito in modo che I'involu-

cro dello stelo possa essere separato assialmente e che le meta dello stelo possano essere aperte fino alla superficie
del cranio.

L'introduttore monouso € composto da due componenti principali: otturatore e stelo, che sono bloccati uno all'altro.

Formati disponibili

Introduttore monouso Formato (interno dello stelo-&)

FH603SU 10 French (3,2 mm)
FH604SU 19 French (6.1 mm)
Introduttore monouso Da usare in bif con (comb
tipica)
FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® Trocar da 6 mm FF399R
Nota

Questi prodotti sono LATEX FREE.

Manipolazione e preparazione sicure

Pericolo di infezione ai pazienti e/o utilizzatori e compromissione del funziona-
mento dei prodotti in seguito a riutilizzo. L'eventuale contaminazione e/o funzio-
namento scorretto dei prodotti potrebbe causare lesioni, malattie o addirittura la
morte!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione sterile.

AVVERTENZA

I prodotto ¢ sterilizzato ad ossido di etilene e confezionato in maniera sterile.
Il prodotto non deve essere riutilizzato.

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

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

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

Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o comunque non integre.

Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo mirante ad accertare che non presenti parti
allentate, deformate, rotte, crepate o altrimenti alterate.

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

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Operativita

» Girare la flangia di bloccaggio 4 dell'otturatore e bloccare con essa I'otturatore nelle filettature di arresto 7 dello
stelo per garantire che I'otturatore 1 sia bloccato nello stelo 2. Cfr. la figura 3.
La punta dell'otturatore sporge dallo stelo.
Sull'estremita dello stelo non & visibile alcuna lacuna tra otturatore e stelo.

» Rilevare la profondita fino a cui deve essere inserito I'introduttore in base alla scala sul lato dell'otturatore.

» Inserire I'introduttore monouso fino alla profondita desiderata e sbloccare e rimuovere |'otturatore, assicurandosi
che quest'ultimo rimanga sterile.

» Introdurre I'endoscopio con cautela, senza spingere in avanti lo stelo.
Con I'endoscopio & possibile controllare visivamente che lo stelo si trovi nella posizione desiderata.

» Qualora lo stelo non si trovi nella posizione desiderata, rimuovere cautamente |'endoscopio e lo stelo.

» Inserire nuovamente I'otturatore nello stelo e bloccarlo.

» Ripetere l'inserzione verticale. Dopo la rimozione dell'otturatore, I'estremita dello stelo dovrebbe rimanere nel
sistema ventricolare.

In questo modo si riduce infatti il rischio che all'avanzamento dell'endoscopio la punta causi emorragie.

L'estremita dello stelo rotonda potrebbe causare emorragie!
» Non far mai avanzare lo stelo nel cervello senza I'otturatore bloccato nella
posizione corretta.

AVVERTENZA » Estrarre completamente I'otturatore e bloccarlo nello stelo.

Per il fissaggio dello stelo sono necessari due operatori sterili.

Uno deve mantenere costante la profondita dello stelo.

L'altro deve tenere saldamente le impugnature dello stelo 6.

Non appena le impugnature 8 vengono trazionate una via dall'altra, lo stelo si divide nel senso della lunghezza.
Dividere lo stelo fin quasi sopra all'osso cranico.

Fissare saldamente al cranio lo stelo diviso suturando o graffettando le due meta dello stelo.

In questo modo si € creato il canale di accesso al ventricolo.

Quando degli oggetti vengono introdotti attraverso lo stelo, € sempre necessario accertarsi che quest'ultimo non
si muova. Pertanto non devono venir introdotti oggetti che possano a malapena passare attraverso lo stelo.
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Procedimento di preparazione sterile validato

Prodotti monouso

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

AVVERTENZA » Non sottoporre il prodotto alla preparazione sterile!

Conservazione

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e ter-
mostatato in maniera uniforme.

Assistenza tecnica

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

AVVERTENZA

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

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.
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Aesculap”
MINOP®/introdutor descartavel Paediscope para endoscopia neuroldgica

Legenda

1 Obturador

2 Haste

3 Obturador e haste montados juntos e bloqueados
4 Flange de bloqueio

5 Botao de bloqueio

6 Cabos da haste

7 Roscas de bloqueio

8 Pegas

Simbolos existentes no produto e embalagem

STERILE Esterilizagdo com oxido de etileno

Nao destinado a reutilizagao de acordo com a finalidade especificada pelo fabricante

Validade

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

Campo de aplicagio

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

Aplicacdo

0 introdutor descartavel serve para criagdo e conservagdo de um canal de acesso temporario para o sistema ventri-
culo do paciente. Para o ajuste de diversas profundidades de introdugéo, o introdutor descartavel esta construido de
forma que o involucro da haste axial possa ser dividido e as metades da haste possam ser dobradas até a superficie
do crénio.

0 introdutor descartavel é constituido por dois componentes principais: Obturador e haste que estao bloqueados jun-
tos.

Tamanhos disponiveis

Introdutor descartéavel Tamanho (haste-interior-&)

FH603SU 10 French (3,2 mm)
FH604SU 19 French (6,1 mm)
Introdutor descartavel Para aplicacido em 40 com (combinaci
tipica)
FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® 6 mm Trokar FF399R
Nota

Estes produtos sio ISENTOS DE LATEX.

Manuseamento e preparacgdo seguros

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

ATENCAO » Nao reprocessar o produto.

0 produto foi esterilizado com o6xido de etileno e ¢ fornecido em embalagem esterilizada.

E proibido reutilizar o produto.

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

Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizagéo.

Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicagao.

Nao usar o produto quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta ou se apresentar danos.

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

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

Nao reesterilizar o produto.

» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.

>
>
>
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Utilizacdo

» Rodar o flange de bloqueio 4 do obturador e bloquea-lo juntamente com o obturator com roscas de bloqueio 7
da haste, para garantir que o obturador 1 fica bloqueado na haste 2. Comparar figura 3.
A ponta do obturador sai da haste.
Na extremidade da haste ndo existe espaco entre o obturator e a haste.

» Estabelecer a profundidade na lateral do obturador de acordo com a escala, até a profundidade em que o intro-
dutor deve ser introduzido.

» Introduzir o introdutor descartavel até a profundidade desejada e desbloquear e remover o obturador. Garantir
que o obturador permaneca esterilizado.

» Introduzir o endoscopio com cuidado, sem empurrar a haste para a frente.
Com o endoscopio pode ser visualmente confirmado que a haste se encontra na posicdo desejada.

» Caso a haste ndo se encontre na posi¢do desejada, remover o endoscopio e a haste com cuidado.

Voltar a colocar o obturator na haste e bloquear.

» Repetir a insercdo do ventriculo. Apds remogéo do obturador, a extremidade da haste deveria permanecer no sis-
tema do ventriculo.

Desta forma reduz-se o risco de hemorragias provocadas pelo deslizar do endoscopio para a frente.

v

A extremidade redonda da haste poderia provocar hemorragias!
» Nao introduzir em circunstincia alguma a haste no cérebro, sem o obturador
bloqueado na sua posigao correcta.
ATENCAO » Extrair completamente o obturador e bloquear o mesmo na haste.

Para fixagdo da haste sdo necessarias duas pessoas esterilizadas.

Uma pessoa tem de manter a profundidade da haste constante.

A segunda pessoa mantém os cabos da haste 6 seguros.

Assim que os cabos sdo 8 separados, a haste divide-se sob o comprimento.

Dividir a haste até ligeiramente sobre o 0sso craniano.

Fixar de forma segura a haste dividida ao cranio, cosendo ou agrafando ambas as metades do cranio.

Com isso fica estabelecido o canal de acesso para o ventriculo.

» Ao introduzir objectos através da haste deve ser tido em atencao que a haste ndo se movimente. Por essa razao
nao deveriam ser introduzidos na haste objectos que dificilmente passem através da haste.

vyYyVYYVYYVYY

Método de reprocessamento validado

Produtos para uma tnica utilizagdo

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

ATENCAO » Nao reprocessar o produto!

Armazenamento

» Armazenar os produtos descartaveis, acondicionados em embalagem esterilizada, num lugar protegido do pd,
seco, escuro e com temperatura estavel.

Servigo de assisténcia técnica

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

ATENCAO

» Para trabalhos de manutengéo e reparacdo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.
Todas as modificagées nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

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 enderego acima referido.
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Aesculap”
MINOP®/Paediscope wegwerp-introducer voor neuro-endoscopie

Legenda

Obturator

Schacht

Obturator en schacht in geassembleerde en vergrendelde toestand
Vergrendelingsflens

Vergrendelingsknop

Schachtgreep

Borgschroefdraad

Grepen
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Symbolen op het product en verpakking

STERILE Sterilisatie met ethyleenoxide

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

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

Toepassingsgebied
» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-
extranet onder www.extranet.bbraun.com

Gebruiksdoel

De wegwerp-introducer wordt gebruikt voor het maken en in stand houden van een tijdelijk toegangskanaal naar
het ventrikelsysteem van de patiént. Voor het instellen van verschillende invoerdiepten is de wegwerp-introducer zo
geconstrueerd dat de schachthuls axiaal kan worden gespleten en de schachthelften tot het schedeloppervlak kun-
nen worden neergeklapt.

De wegwerp-introducer bestaat uit twee hoofdcomponenten: obturator en schacht, die met elkaar vergrendeld zijn.

Beschikbare grootten

Wegwerp-introducer Grootte (schacht-inwendige- @)

FH603SU 10 French (3,2 mm)

FH604SU 19 French (6,1 mm)

Wegwerp-introducer Voor gebruik samen met (kenmerkende combina-
tie)

FH603SU PaediScope PFO10A

FH604SU MINOP® 6 mm trocart FF399R

Opmerking
Deze producten zijn LATEXVRLJ.

Veilig gebruik en voorbereiding

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

WAARSCHUWING » Dit product niet reinigen of desinfecteren.

Het product is met EO gesteriliseerd en steriel verpakt.

Dit product mag niet worden hergebruikt.

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

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

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

Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpakking.

Controleer het product vaor elk gebruik visueel op: losse, verwrongen, gebroken, gebarsten en afgebroken onder-
delen.

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

Hersteriliseer het product niet.

» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

>
>
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Gebruik

» Draai de vergrendelingsflens 4 van de obturator en vergrendel de obturator op deze wijze in de borgschroefdraad
7 van de schacht, zodat de obturator 1 in de schacht 2 vergrendeld is. Vergelijk Afbeelding 3.
De punt van de obturator steekt uit de schacht naar voren.
Aan het uiteinde van de schacht is er geen opening tussen obturator en schacht te zien.
» Stel de diepte vast op basis van de schaal aan de zijkant van de obturator, tot waar de introducer moet worden
ingevoerd.
Voer de wegwerp-introducer tot de gewenste diepte in en ontgrendel en verwijder de obturator. Zorg er daarbij
voor dat de obturator steriel blijft.
» Voer de endoscoop voorzichtig naar binnen, zonder de schacht dieper door te schuiven.
Met de endoscoop kan visueel worden bevestigd dat de schacht zich in de gewenste positie bevindt.
Verwijder de endoscoop en de schacht voorzichtig indien blijkt dat de schacht zich niet in de gewenste positie
bevindt.
Breng de obturator nogmaals in de schacht naar binnen en vergrendel deze.
» \Voer de ventrikelinsertie nogmaals uit. Na het verwijderen van de obturator moet het uiteinde van de schacht
zich in het ventrikelsysteem bevinden.
Dit verkleint het risico dat de punt bij het naar voren schuiven van de endoscoop bloedingen veroorzaakt.

v
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Het ronde schachtuiteinde kan bloedingen veroorzaken!

» Schuif in geen geval de schacht zonder de in de juiste positie vergrendelde
obturator in de hersenen naar voren.

WAARSCHUWING » Schuif de obturator helemaal uit en vergrendel deze in de schacht.

Voor het bevestigen van de schacht zijn twee steriele personen nodig.

Een persoon moet de schachtdiepte constant houden.

De tweede persoon houdt de schachtgreep 6 onbeweeglijk vast.

Zodra de grepen 8 uit elkaar worden getrokken, splijt de schacht in de lengte.

Splijt de schacht tot net boven het schedelbot open.

Bevestig de gespleten schacht door middel van vastnaaien of vasthechten van de beide schachthelften stevig aan
de schedel.

Hiermee is het toegangskanaal tot het ventrikel tot stand gebracht.

Let er bij het invoeren van objecten door de schacht op dat de schacht niet beweegt. Daarom mogen er ook geen
objecten worden ingebracht die nauwelijks door de schacht passen.

YYVYYVYYVYY
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Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Producten voor eenmalig gebruik

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

WAARSCHUWING » Dit product niet reinigen of desinfecteren!

Opslag
» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct beschermd tegen stof, op een droge, donkere plaats met een sta-
biele gematigde temperatuur.

Technische dienst

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

WAARSCHUWING

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

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.
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Aesculap”
MINOP®/Paediscope engangs-introducer fér neuro-endoskopi

Legend

Obturator

Skaft

Obturator och skaft ihopmonterade och lasta
Lasflans

Lossa instéliningsvredet

Skafthandtag

Arreteringsgdngning

Handtag
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Symboler pa produktet och férpackning
Sterilisering med etylenoxid

Far inte ateranvandas enligt tillverkarens foreskrifter om avsedd anvindning

Senaste anvandningsdatum

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medféljande dokument

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet hittar du dven pa Aesculaps
extrandt pd www.extranet.bbraun.com

Anvindningsindamal

Engangs-introducern anvands for att skapa och uppratthalla en temporér dtkomstkanal till patientens ventrikelsys-
tem. For att stélla in olika inférandedjup &r engangs-introducern konstruerad pa ett sadant sétt att skaftholjet ar
axiellt kluvet och att skafthalfterna kan féllas ner upp till skallytan.

Engangs-introducern bestar av tvd huvudkomponenter: Obturator och skaft, som &r lasta i varandra

Storlekar som kan levereras
Engangs-introducer Storlek (skaft-inner-@)

FH603SU 10 French (3,2 mm)

FH604SU 19 French (6,1 mm)

Engangs-introducer Fér anvindning i kombination med (typisk kom-

bination)
FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® 6 mm Trokar FF399R

Tips
Denna produkt dr LATEXFRI.

Siaker hantering och fardigstillande

Risk for infektion hos patienter och/eller anvindare samt forsamrad funktion om
produkten ateranvinds. Om produkterna &r smutsiga och/eller har forsimrad
funktion kan detta leda till personskador, sjukdom eller dodsfall!

VARNING » Bered inte produkten.

Produkten &r steriliserad med etylenoxid och har forpackats sterilt.

Produkten far inte teranvandas.

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

Las, folj och spara bruksanvisningen.

Anvand produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningsandamal.

Anvénd inte produkter fran 6ppnade eller skadade sterila forpackningar.

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvdndning med avseende pa fdljande: 16sa, bojda, knéckta, repiga eller
lossbrutna delar.

Anvand inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.

Produkten far inte steriliseras pa nytt.

» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

>
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Anvindning
» Vrid obturatorns lasfléns 4 och I4s med den obturatorn i skaftets arreteringsgangor 7 for att sakerstalla att obtu-
ratorn 1 &r last i skaftet 2. Jamfor bild 3.
Obturatorns spets sticker ut ur skaftet.
| skaftdnden finns ingen lucka mellan obturatorn och skaftet.
» Faststéll med hjalp av skalan pa sidan av obturatorn det djup, som introducern skall foras in.
For in engangs-introducern till onskat djup och Ias upp och ta bort obturatorn. Séakerstall att obturatorn forblir
steril.
» For in endoskopet forsiktigt utan att skjuta fram skaftet.
Med endoskopet gar det att visuellt bekréfta att skaftet finns i den dnskade positionen.
» Om skaftet inte skulle befinna sig i den 6nskade positionen skall endoskopet och skaftet tas bort forsiktigt.
For in obturatorn i skaftet igen och las.
» Upprepa ventrikelinsertationen. Efter borttagning av obturatorn bor skaftdnden bli kvar i ventrikelsystemet.
Pa sa satt reduceras risken att spetsen férorsakar blodningar nar endoskopet skjuts fram.

v

v

Den runda skaftanden kan fororsaka bldningar!
» Skaftet far under inga omsténdigheter skjutas fram in i hjarnan utan obtura-
torn, som lasts i sin korrekta position.
VARNING » For ut obturatorn i sin helhet och I3s den i skaftet.

For att fasta skaftet krdvs tva sterila personer.

En person skall hélla skaftdjupet konstant.

Den andra personen haller i skafthandtagen 6 sakert.

Sa snart handtagen 8 dras isér klyvs skaftet pa langden.

Spalta upp skaftet fram till knappt 6ver skallbenet.

Fast det kluvna skaftet sakert i skallen genom att sy fast eller hafta fast de bada skafthalfterna.

Pa sa satt har atkomstkanalen till ventrikeln upprattats.

» Nar objekt fors in genom skaftet ar det viktigt att se till att skaftet inte ror sig. Objekt, som bara knappt passar
genom skaftet bor darfor inte foras in.

YyYyVYYVYYVYY

Validerad beredningsmetod

Produkter for engangsbruk

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

VARNING » Bered inte produkten!

Forvaring

» Férvara den forpackade engangsprodukten skyddad mot damm i ett torrt, morkt utrymme med jamn temperatur.

Teknisk service

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

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphér att
galla.

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 ndmnda adress.
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Aesculap®
MINOP®/Paediscope oaHOpa30BbIli NIHTPOAbIOCEP ANA HEMPOSHAO-
cKonum

JlereHpga

O6TypaTop

Ty6yc

O6TypaTop 1 Tybyc cobpaHbl 1 3aPUKCMPOBaHbI
DOuKkenpylowmii pnaxely

KHonka ¢ pukcauveit nonoxeHns

PyKoATKn

CronopHas pe3sbba

PykoATkmn

© N A WN =

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKkoBKa

STERILE CTEpI/IHI/IBOBaTb STUNEHOKCMAOM

He npegHasHayeHbl ANA NOBTOPHOro NpUMeHeHNA B COOTBETCTBUN C TpeﬁOBaHI/I'
AMU NCNOJIb30BaHNA NO Ha3HaYeHWI, YCTaHOBNEHHbIMU Npou3sognutenem

FogHbl o

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

Cdepa npumeHeHUA

> PyKOBOﬂCTBa no 3KcnayaTaynn oTaeNbHbIX nspenuin n V|H¢OpMaLlVIF| Mo COBMECTUMOCTN MaTepuanos pa3
MelLLeHbl TakXKe B ceTn Aesculap no apgpecy www.extranet.bbraun.com

HasHauyeHune

OpHOPA30BbIil IHTPOABIOCEP CITYXKUT [ CO3[ 1 COXp BP 0ro KaHana i JOCTyna K BeHT-
PUKYNAPHON CUCTEME MauMeHTa. [Uns HaCTPOIKN PasNmnUYHON ry6UHbI BBEAEHNA OAHOPA30BbIA MPOBOAHUK
CKOHCTPYMPOBaH TaK, YTO 060J104KY Tybyca MOXHO PasAenvTb B OCEBOM Hanpas/eHny, a NoaoBUHKM Tybyca
MOHO OTKPbITb [0 MOBEPXHOCTM Uepena.

OpHOPa30BbI UHTPOABIOCEP COCTOUT 13 [1BYX OCHOBHbIX KOMMOHeHTOB: O6TypaTop 1 TybYC, KoTopble GUKCK-
pytotcs npu c6opke.

MocTtaBnaembie pa3mepbl

OpaHOpasoBbIii MHTPOAbloCcep Pasmep (BHyTpeHHuin & Ty6yca)

FH603SU 10 French (3,2 mm)

FH604SU 19 French (6,1 mm)

OpHOpa30BbIii NHTPOAbIOCEP WUc yeTca B C 4

FH603SU PaediScope PFO10A

FH604SU MINOP® Tpoakap 6 mm FF399R
YkazaHue

Ja+Heie uzdenua HE COLEPXKAT JIATEKCA.

MpaBunbHoe o6palyeHne N NOArOTOBKA K NCMOJIb30BaHMIO

B cniyuae NOBTOPHOFO MCMO/b30BaHMs CYLECTBYET ONACHOCTb MHGULMPO-

BaHusa Ta n/unn KOro nepcoHasa n HapyiweHua GyHKunii
W. 3arp Vi u/unn Hapy uX GyHKUMIA MOTYT Npu-
1
BHUMAHVE BECTU K TPaBMUPOBaHMIo, 6onesHn vm_vl cmepTn!
» Henp Tb 06p Ky

MBHEHVIE CTEepUNN30BaHO 3TUNEHOKCUAOM N CTEPUIBHO YNakoBaHO.

nOBTOpHOe ncnonb3oBaHWe U3fenna He paspeLlaeTca.

» Wspgenuen NPUHaANEXHOCTN pa3peLlaeTca NpMBoOANTbL B feficTBME 1 MCNOMb30BaThb TOIbKO SMLaM, UMe-

OWMM COOTBETCTBYIOLLEE o6pasoBaHMe, 3HaHMA UK onbIT.

npO‘-leCTb WHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHMIO, COGI’IIOF[aTb cogepxawueca s Hel TPE6OBaHVIﬂ N COXpaHUTL ee.

anMeHﬂTb n3enve ToNbKo No HasHayeHuto, cM. HasHaueHve.

Henb3a ncnonb3osatb nsgenus, CTepusibHaA ynakoBKa KOTOPbIX 6bina OTKpbITa NN NoBpexaeHa.

Ka)KJ:lbIVI pa3 nepej ncnonb3oBaHnem nsgenna HEOﬁXOﬂVIMO npoBOANTb €ro OCMOTP, NPOBEPAA Ha HanNn-

yme: paclaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CTIOMaHHbIX, NOTPEeCKaBLUNXCA N OTIOMUBLUUXCA AeTanen.

» Henb3a ucnonb3osatb noBpexaeHHoe N1 HemcnpasHoe usgenve. I'Iospew:leHHoe wninenve cpasy xe
0T06paTb nypannTb.

» He noasepraTtb usgenve I'IOBTOpHOIz crepunmsaymnn.

» He ncnonb3osatb nsgenve nocie OKOHYaHuA CpOKa rogHoCTH.

>
>
>
>

dKcnnyarayma

» [loBepHyTb GuKcMpytowwmin dnaHel 4 06TypaTopa 1 TeM CaMmbiM 3apUKCpPOBaTb 06TypaTop B CTOMOPHOMN
pesbbe 7 Tybyca, Uto6bl 06ecrneunTsb Ppukcaumio obTypaTopa 1 B Tybyce 2, CM. PUCYHOK 3.
KoHuvk 06TypaTopa BbiCTynaeT u3 Tybyca.
B KoHLe Tybyca mexay 06TypaTopom 1 Tybycom 3a3opa He BUAHO.

» o wKane c6oky Ha 06TypaTope onpeaenuThb ry6uHy, Ao KOTOPOW HeO6XOANMO BBOAUTL NMPOBOAHNK.

» BBecTy 0aHOPa30BbIN NPOBOAHWK A0 HeobXxoAMMOW FybrHbI, Pa3broKkMpoBaTb U yaanuTb o6TypaTtop.
ObecneunTb, 4TOGbl 06TYPATOP OCTABANCA CTEPUIBHBIM.

» OCTOpPOXHO BBECTW SHAOCKOM, He fiBuras Tybyc Bnepea.
lMpu NomoLLM 3HAOCKONa MOXHO BI3yasibHO MOATBEPANTb, YTO TyGyC HaXoAUTCA B TpeGyemMoM nonoxe-
HUM.

» Ecnm Ty6yc ycTaHOBNEH HEBEPHO, OCTOPOXKHO M3B/eYb SHAOCKOMN U TyByC.

Ewe pa3 BcTaBuTb 06TypaTOp B TYGYC 1 3adpnKCMpPOBaTh.

» [oBTOpWTb BBOJ B BEHTPUKYNAPHYIO crcTemy. Mocne n3sneueHne o6TypaTopa KoHel Tybyca AomxeH
0CTaTbCA B BEHTPUKYIAPHON CUCTEME.
I'Ipvl 3TOM CHMXaeTCA BEPOATHOCTb TOro, YTO KOHUYMK MOXKET Bbi3BaTb KPOBOTEYEHNE NPU NPOABUMXEHUN
3HAOCKONa.

v

Kpyrnbliii KoHel, Ty6yca MOXeT CTaTb NPMUYMHON KPOBOTeueHus!
»> Hu B Koem cnyyae He BBOAUTDL Ty6yc 6e3 06TypaTopa, 3adUKCUpoBaH-
HOFO B NPaBUIbHOM MOJIOXEHNN, B MO3T .

BHUMAHUE » [MonHocTbIo BLIABMHYTb 06TypaTop 1 3adMKcupoBaThb B Ty6yce.

» [InA TOro 4tobbl paclienuTb MHTPOAbIOCEP NOHAA06MTCA MOMOLLb ABYX CTEPUNIbHBIX aCCUCTEHTOB.

OfMH aCCUCTEHT JOMKEH HEMOABUXKHO YAepXMBaTh TybyC, CTapascb COXPaHUTb ero nonoxexue (ry6uHy

BBefeHus).

[Apyroi B3ABLINCH 3a pyKOATKM Tybyca 6.

[JlonxeH NoTAHYTL X B pa3Hble CTOPOHbI 8 1 paciyennTb TybyC B NPOAONLHOM HanpaBieHnu.

PacuwenuTb Tybyc BAONb NO ANMHE A0 YPOBHA HEMOCPEACTBEHHO Haf KOCTbIo Yepena.

HapexHo 3akpenuTb pasaeneHHbIn Tybyc Ha uepene, NPULLIKB UM MPUKONOB 06e NONOBUHKY Tybyca.

Bnaropaps aTomy cospaeTca OCTyN K KenyjouKy Mo3ra.

» [pun BBEEHNN UHCTPYMEHTOB Yepe3 Tybyc Bcera Heo6XxoAnMO CnefuTb 3a Tem, U4Tobbl Ty6yc He ABu-
rancs. MosTomy Henb3A BBOAUTbL UHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE C TPYAOM NPOXOAAT Yepes Tybyc.

v

vvyyy

YTBepKAeHHbI meToa 06paboTkn

Uspenna ana ogHOpa3oBOro NCNosib3oBaHNA

B cnyuae NOBTOPHOFO MCMO/Nb30BaHMA CYLECTBYET ONACHOCTb MHGMLMPO-

BaHuA w/nnn KOro nepcoHasna n HapyuweHua GyHKUMo-
p n.3arp uspenunia n/unun Hapyuwexne nx GyHKum-
BHUMAHME p MoryT np TNKTP p unu cmepti!

» He npoBoauTtb 06paboTKy nsgenus!

XpaHeHne

» CTepubHO ynakoBaHHble OJHOPa30Bble N3AENUA 3alWUTUTb OT MbIIN U XPaHWUTb B CYXOM, TEMHOM MOMe-
LleHUM C paBHOMEPHOI TeMnepaTypoii.

CepBMcuoe chnymwBane

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA /unn c6oes B pabore!
» Henb3sa nsmeHaTtb usgenue.

BHUMAHUE

» [na nposefeHna paboT Mo cepBYCHOMY OBCNYKNBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY yxofy obpaliaiiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHuma.

Moaudukaumm mearko-TeXHNYeCKoro 06opy0BaHMA MOTYT NPUBOANTL K NOTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe

obcnyxunBaHme, a Takke K NpeKpaLleHuio AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLLNX [JOMYCKOB K 3KCNyaTaLuu.

Appeca cepBNCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Apnpeca ApYrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllleyKasaHHOMY afipecy.
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Aesculap”
MINOP®/Paediscope-zavadé¢ k jednomu pouZiti pro neuroendoskopii

Legenda

1 Obturator

2 Drik

3 Obturator a diik smontované a vzajemné zablokované
4 Blokovaci pfiruba

5 Zajistovaci knoflik

6 Rukojeti dfiku

7 Zajistovaci zavit

8 Rukojeti

Symboly na produktu a na baleni

STERILE m Sterilizace etylenoxidem

Neni urceno k opétovnému pouziti ve smyslu vyrobcem stanoveného pouziti podle urceni

Pouzitelné do

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobki a informace k materialové snasenlivosti viz téz extranet Aesculap na
adrese www.extranet.bbraun.com

Ucel pouziti

Tento zavadéc k jednomu pouziti slouzi k vytvoreni a udrzeni do¢asného pfistupového kanalu k ventrikularnimu sys-
tému pacienta. K nastaveni rGznych hloubek zavedeni je tento zavadéc k jednomu pouZiti zkonstruovan tak, aby bylo
mozné pouzdro dfiku axialné rozpoltit a polovice dfiku vyklopit az po povrch lebky.

Tento zavadéc k jednomu pouziti se sklada ze dvou komponent: obturdtoru a dfiku, které jsou navzajem zablokované.

Dodavané velikosti
Zavadéc k jednomu pouZiti Velikost (dFik vnitini &)

FH603SU 10 French (3,2 mm)

FH604SU 19 French (6,1 mm)

Zavadé¢ k jednomu pouZiti K pouZiti ve spojeni s (typicka kombinace)

FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® 6 mm trokar FF399R
Upozornéni

Tyto produkty NEOBSAHUJI LATEX.

Bezpec¢na manipulace a priprava k pouziti

Nebezpe¢i infekce pacienta a/nebo uzivatele a negativniho ovlivnéni funkénosti
vyrobki v pFipadé opétovného pouziti. Znedisténi a/nebo snizena funkénost
vyrobkii mohou vést ke zdravotni ujmé, onemocnéni nebo amrti!

VAROVANI » Vyrobek neupravujte.

Vyrobek je sterilizovany etylénoxidem a je sterilné zabaleny.

Vyrobek se nesmi pouzivat opakovang.

» \iyrobek a prisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

Prostuduijte si navod k pouziti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.

Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu pouziti, viz Ucel pouziti.

Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho baleni.

Viyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: uvolnéné, zprohybané, zlomené dily a odlomené
nebo trhlinkami poskozené dily.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Vyrobek opétovné nesterilizujte.

» Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.

Obsluha

» Otacejte blokovaci pfirubou 4 obturatoru a obturator tim zablokujte ve stavécich zavitech 7 hfidele, aby bylo
zajisténo, Ze je obturator 1 zablokovan v hrideli 2, viz obr. 3.
Spicka obturatoru z diiku vyéniva.
Na konci dfiku se mezi obturatorem a dfikem neda rozpoznat zadna mezera.

» Hloubku, do které se ma zavadéc zavést, stanovte pomoci stupnice na boku obturatoru.

» Zavadéc k jednomu pouziti zavedte do pozadované hloubky a obturator odblokujte a odstrante. Pfitom zajistéte,
aby obturator zistal sterilni.

» Opatrné zavedte endoskop, pfitom dfik neposunte dopfedu.
Pomoci endoskopu je mozné vizudlné potvrdit, Ze se dfik nachazi v pozadované pozici.

» Pokud by se dfik v pozadované pozici nenachazel, opatrné odstrante endoskop a dfik.

Obturator nasadte do diku jesté jednou a zablokujte.

» Opakujte ventrikuldrni inserci. Po odstranéni obturatoru by konec dfiku mél ve ventrikularnim systému zistat.
Tim se snizi riziko, Ze Spicka pfi posunu endoskopu dopfedu zplsobi krvaceni.

v

Zaobleny konec diiku by mohl zpisobit krvaceni!
» V zadném pripadé neposouvejte dfik do mozku bez toho, aby byl obturator
zablokovany ve své spravné pozici.
VAROVANI » Obturator uplné vysuiite a zablokujte v dfiku.

K upevnéni dfiku jsou zapotebi dvé sterilni osoby.

Jedna osoba musi udrZovat konstantni hloubku dfiku.

Druhd osoba pevné drzi rukojeti dfiku 6.

Jakmile budou rukojeti 8 roztazeny, drik se podéIné rozdéli.

Drik rozdélte tésné nad lebecni kosti.

Rozdéleny drik priblizenim nebo pFichycenim obou polovic dfiku na lebce bezpecné upevnéte.

Tim je vytvoreny pfistupovy kanal do ventrikulu.

» Pfi zavadéni objektl pfes dfik je zapotfebi dbat na to, aby se dfik nehybal. Proto by se nemély zavadét objekty,
které pfes diik projdou jenom tak-tak.

YyYyVYYVYYVYY

Validovana metoda upravy

Vyrobky k jednorazovému pouziti

Nebezpe¢i infekce pacienta a/nebo uZivatele a omezeni funkce vyrobku v disledku
opakovaného pouZiti. Znecisténi a/nebo omezeni funkce vyrobki miZe vést ke zra-
néni, onemocnéni nebo smrti!

VAROVANi » Vyrobek nezpracovavejte!

Skladovani

» Sterilné balené vyrobky na jedno pouziti skladujte chranéné pfed prachem v suchém, tmavém a rovnomérné tem-
perovaném prostoru.

Technicky servis

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANI

» V otézkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i pFipad-
nych povoleni.

Adresy servisi

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 servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA-Nr. 012165 06/12 V6  And.-Nr. 45026



Aesculap”
Jednorazowy instrument do wprowadzania MINOP®/Paediscope do neuro-
endoskopii

Legenda

Obturator

Trzonek

Obturator i trzonek w stanie zmontowanym i zablokowanym
Kotnierz blokujacy

Gtowica ustalajgca

Uchwyty trzonka

Gwint ustalajacy

Uchwyty

O NG RWN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE - Sterylizacja tlenkiem etylenu

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego uzytku

Data waznosci

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Zakres obowigzywania

» Szczegdtowe instrukcje uzycia dla danych produktow oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

Jednorazowy instrument do wprowadzania stuzy do utworzenia i utrzymania tymczasowego kanatu dostepowego do
uktadu komorowego pacjenta. W celu ustawienia réznych gtebokosci wprowadzania jednorazowy instrument do
wprowadzania jest skonstruowany w taki sposob, ze tuleje trzonka mozna rozdzieli¢ osiowo i roztozy¢ potowki
trzonka az do powierzchni czaszki.

Jednorazowy instrument do wprowadzania sktada sie z dwéch gtéwnych komponentéw: obturatora i trzonka, ktére
s3 ze sobg zblokowane.

Dostepne rozmiary

Jednorazowy instrument do wprowadzania Wielkos¢ (& wewnetrzna trzonka)

FH603SU 10 French (3,2 mm)
FH604SU 19 French (6,1 mm)
Jednorazowy instrument do wprowadzania Do iawrazz epujacymi

(typowe pofaczenie)

FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® Trokar 6 mm FF399R
Notyfikacja

Produkty nie zawierajq LATEKSU.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

Nieh, PR

nstwo

p pacjenta i/lub osoby stosujacej produkt oraz
obnizenia sprawnosci w wyniku jego p: go uzycia. Zabrudzenie i/lub obni-
zona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do skaleczen, chordb lub smierci!
» Produktu nie nalezy podd ¢ procesowi przyg i

OSTRZEZENIE

Produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu i sterylnie opakowany.

Produktu nie wolno uzywa¢ ponownie.

» Produkt i wyposaZzenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktore majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedzg i doswiadczenie.

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

Produktu uzywac¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

Nie uzywac¢ produktow z otwartych lub uszkodzonych opakowan sterylnych.

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 wybrakowac.

Nie wolno dokonywa¢ powtdrnej sterylizacji produktu.

» Nie uzywac¢ produktu po uptywie daty waznosci.

>
>
>
>

vy

Obstuga

» Qbrocic¢ kotnierz blokujacy 4 obturatora i zablokowac¢ nim obturator w gwintach ustalajacych 7 trzonka, aby

zapewnic, ze obturator 1 jest zablokowany w trzonku 2. Pordwnaj rysunek 3.

Koncéwka obturatora wystaje z trzonka.

Na koricu trzonka brak luki miedzy obturatorem i trzonkiem.

Na skali z boku obturatora ustali¢ gtebokos¢, az do osiggnigcia gtebokosci, na ktérg ma zosta¢ wprowadzony

instrument do wprowadzania.

» Wprowadzi¢ jednorazowy instrument do wprowadzania na pozadang gtebokos¢, odblokowac obturator i wyciag-
nac. Zadbac przy tym, aby obturator pozostat stabilny.

» Ostroznie wprowadzi¢ endoskop, nie przesuwajac trzonka do przodu.
Za pomocg endoskopu mozna sprawdzi¢ wzrokowo, czy trzonek znajduje si¢ w pozadanym potozeniu.

» Jezeli trzonek nie znajduje si¢ w pozadanym pofozeniu, nalezy ostroznie wyciagna¢ endoskop i trzonek.

» Ponownie umiesci¢ obturator w trzonku i zablokowac.

» Ponownie wprowadzi¢ do uktadu komorowego. Po usunigciu obturatora koncéwka trzonka powinna pozosta¢ w
uktadzie komorowym.
W ten spos6b zmniejsza sie ryzyko, ze koficéwka spowoduje krwawienie podczas wsuwania endoskopu.

v

Okragta koncowka trzonka mogtaby sp kr !

» Pod zadnym pozorem nie nalezy wsuwac trzonka bez prawidtowo zablokowa-
nego w nim obturatora do mozgu.

» Catkowicie wysunac obturator i zablokowac¢ w trzonku.

OSTRZEZENIE

Do zablokowania trzonka konieczna jest wspétpraca dwdch sterylnych oséb.

Jedna osoba musi utrzymywac stata gtebokos¢ trzonka.

Druga osoba powinna mocno trzyma¢ za uchwyty trzonka 6.

Po rozciagnigciu uchwytow 8 trzonek rozdziela sie wzdtuz.

Trzonek nalezy rozdzieli¢ prawie do kosci czaszki.

Zamocowac stabilnie rozdzielony trzonek na czaszce, zblizajac lub sczepiajgc obie potéwki trzonka.

W ten sposob powstaje kanat dostepowy do komory.

» Podczas wprowadzania przedmiotow przez trzonek nalezy zawsze zwraca¢ uwage, aby trzonek sie nie poruszat.
Z tego wzgledu nie nalezy wprowadza¢ przedmiotow, ktore z trudnoscig mieszcza sie w Srednicy trzonka.
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Weryfikacja procedury przygotowawczej

Produkty jednorazowego uzytku

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta i/lub uzytkownika oraz obnizenia sprawno-
Sci produktow w przypadku ich p go uzycia. Z yszczenie iflub obniz
sprawnos¢ produktow mogg doprowadzi¢ do obrazen ciata, chordb lub Smierci.

» Produkt nie nadaje si¢ do ponownego uzycia.

OSTRZEZENIE

Przechowywanie

» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego uzytku nalezy przechowywac w suchym i ciemnym, pomieszczeniu
o réwnomiernej temperaturze.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowaé utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez 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@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
MINOP®/pediskop jednorazovy vklada¢ pre neuroendoskopiu

Legenda

1 Obturator

2 Driek

3 Obturdtor a driek zmontovany a zablokovany
4 Blokovacia priruba

5 Nastavovacia hlava

6 Uchopy na drieku

7 Aretovaci zavit

8 Uchopy

Symboly na obale vyrobku
STERILE m Sterilizacia etylénoxidom

Nie je vhodna na opatovné pouzitie v zmysle vyrobcom stanoveného pouzitia podla
uréenia

Pouzitelné do

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Pouzitel'nost

» Navody na pouZivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o tolerancii materidlov najdete tiez na extra-
nete Aesculap na webovej stranke www.extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia

Jednorazovy vklada¢ slizi na vytvorenie a zachovanie docasného pristupového kandla ku komorovému systému
pacienta. Na nastavenie rozli¢nych hlbok zavadzania je jednorazovy vklada¢ konstruovany tak, aby bol plast drieku
roztiepeny v smere osi a polovice plasta sa dali odklopit aZ po povrch lebky.

Jednorazovy vklada¢ sa sklada z dvoch hlavnych sucasti: obturatora a drieku, ktoré su spolu zablokované.

Dodavané vel'kosti

Jednorazovy vkladaé Velkost (vnitorny & drieku)
FH603SU 10 French (3,2 mm)
FH604SU 19 French (6,1 mm)
Jednorazovy vklada¢ Na pouZitie v kombinacii s (typickad kombinacia)
FH603SU PaediScope PFO10A
FH604SU MINOP® 6 mm trokar FF399R
Ozndmenie

Tieto vyrobky neobsahuju LATEX.

Bezpec¢na manipulacia a priprava

Nebezpeéenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatel'a a negativny vplyv na
funkénost vy z dovodu opa pouZitia. Znecistenie a/alebo zhorsena
funkénost vyrobkov moZzu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

» Produkt neupravujte.

VAROVANIE

Vyrobok je sterilizovany EO a sterilne zabaleny.

Vyrobok nesmie byt znovu pouZity.

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patriéné vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ugel pouZzitia.

» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného balenia.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouzivania.

» \iyrobok opdtovne nesterilizovat.

» Vyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

Obsluha

» Blokovaciu prirubu 4 obturatora pootgocte a tym zablokujete obturator v aretovacich zavitoch 7 drieku, aby sa
zaistilo, Ze obturator 1 je zablokovany v drieku 2. Porovnaj obrazok 3.
Hrot obturatora teraz vy¢nieva z drieku von.
Na konci drieku nemozno rozpoznat Ziadnu medzeru medzi driekom a obturatorom.

» Zistite pomocou stupnice zboku na obturatore, do akej hibky je treba zaviest vkladac.

» JEdnorazovy vklada¢ potom zavedte a7 do potrebnej hibky a obturator uvolnite a odstrrarite. Pritom dbajte na to,
aby obturator ostal sterilny.

» Opatrne zavedte endoskop bez toho, aby sa driek posunul.
Endoskopom je mozné vizualne potvrdit, Ze sa driek nachadza v pozadovanej polohe.

» Ak by sa driejk nenachadzal v potrebnej polohe, opatrne odstrante aj endoskop aj driek.

Teraz zavedte do drieku obturator znovu a zablokujte ho.

» Zopakujte vloZenie do komory. Po odstraneni obturatora by mal koniec drieku zostat v komorovom systéme.
Tak sa predide riziku, Ze hrot pri zastvani endoskopu sposobi krvacanie.

v

Obly koniec drieku by mohol sposobit krvacania!
» V nijakom pripade neposuvajte driek do mozgu bez obturatora zablokovaného
v svojej spravnej polohe.

VAROVANIE » Obturatpr uplne vysuiite a zablokujte v drieku.

Na upevnenie drieku su potrebné dve sterilné osoby.

Jedna osoba musi udrziavat driek v konitantnej hibke.

Druhd osoba drzi pevne Uchopy na drieku 6.

Ked' sa tuchopy 8 navzajom roztiahnu od seba, driek sa rozdeli v pozdlinom smere.

Driek rozsirte troSku viac nad lebe¢nu kost.

Rozdeleny driek upevnite na lebke prisitim alebo pristehovanim oboch polovic drieku k lebke.

Teraz je pristupovy kanal ku komore hotovy.

» Pri zavadzani predmetov cez driek je treba neustdle davat pozor na to, aby sa driek nepohyboval. Preto by sa
nemali zavadzat cez driek predmety, ktoré sa doi zmiestia akurat.

YyYyVYYVYYVYY

Validované postupy pripravy

Vyroboky na jedno pouzitie

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatel'a a negativny vplyv na
funké&nost vyrobkov z dévodu opitovného pouzitia. Zneéistenie a/alebo zhorend
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

VAROVANIE » Vyrobok nedistit!

Skladovanie

» Sterilne zabeleny jednorazovy vyrobok ulozit v suchej, tmavej, chranenej od prachu a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych 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.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
MINOP®/Paediscope nevro endoskopi icin tek kullanimlik uygulayici

Aciklamalar

Obturator

Saft

Obturatdr ve saft birbirine takili ve kilitli
Kilitleme flans

Sabitleme baslig

Saft kollari

Sabitleme dislisi

Kollar

O NG RWN =

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

STERILE Eq Etilen oksit ile sterilizasyon

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim seklime gore tekrar kullanilamaz

Son kullanim tarihi

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, tiriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zqii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhig: bilgileri i¢in ayni zamanda Aesculap harici olarak
www.extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci

Tek kullanimlik uygulayici hastanin ventrikel sistemine yonelik 6ncelikli erisim kanalinin yaratiimasina ve korunma-
sina hizmet eder. Farkli uygulama derinliklerinin ayarlanmasi igin tek kullanimlik uygulayici saft kovanlarinin eksenel
katlanmasi ve saft yanlaninin kafatasi yiizeylerine kadar katlanabilecegi yapida tasarlanmistir.

Tek kullanimlik uygulayici iki ana bilesenden olusur: Birbirine kilitli olan obturator ve saft.

Teslim edilebilir boyutlar
Tek kullanimlik uygulayici Boyut (Saft-i¢-O@)

FH603SU 10 French (3,2 mm)

FH604SU 19 French (6,1 mm)

Tek kullanimlik uygulayici (Tipik kombinasyon) ile baglantili uygulama

FH603SU PaediScope PFO10A

FH604SU MINOP® 6 mm Trokar FF399R
Not
Bu iiriinler LATEX ICERMEZ.

Giivenli kullanim ve hazirlama

Tekrar kullanim neticesinde hastalar ve/veya kullanici enfeksiyon ve iiriinlerin
islevselliginin etkilenme riski meveuttur. Uriinlerin kirli olmasi ve/veya islevsellik-
lerinin etkil is olmasi yaral lara, hastaliga veya yasam kaybina neden ola-
bilir!

» Uriinde herhangi bir islem uygulamayin.

UYARI

Uriin EO sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.
Uriiniin tekrar kullanilmasi yasaktir.
» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

» Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir riin kullanmayiniz.

» Uriinii her kullanimdan nce asagidaki hususlar agisindan gérsel kontrol edin: gevseme, egrilme, kirik, catlak ve
kirik pargalarin varligi.

» Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldirniz.

» Uriinde yeniden sterilize etmeyiniz.

» Son kullanim tarihi gegmis trtinleri kullanmayiniz.

Kullanim

» Obturatdriin kilitleme flansini 4 gevirin ve obturatorii, obturatoriin 1 saftta 2 kilitlenmesini saglamak icin saftin
sabitleme dislilerine 7 kilitleyin. Kiyaslayiniz resim 3.
Obturatdriin ucu safttan disar cikar.
Saft ucunda obturatér ve saft arasinda bir bosluk fark edilmez.

» Derinligi gizelge araciligiyla uygulama enjektorii iceri yonlendirilincewye kadar obturatdriin yaninda belirleyin.

» Tek kullanimlik enjektdrii arzu edilen derinlige yonlendirir ve obturatér kilidini agin ve gikartin. Obturatériin ste-
ril kaldigindan emin olun.

» Dikkatlice endoskobu igeri siiriin, safti 6ne kaydirmadan.
Endoskop ile saftin arzu edilen pozisyonda bulundugu gorsel onaylanmalidir.

» Saft arzu edilen pozisyonda bulunmadiginda dikkatlice endoskopu ve safti ayirin.

Obturatorii tekrar safta oturtun ve kilitleyin.

» Ventrikel insersiyonu tekrarlayin. Obturatériin ¢ikartiimasinin ardindan ventrikel sistemde saft ucu kalmalidir.
Bu sayede ignenin endoskobun one itilmesi sirasinda kanamalara neden olmasi engellenir.

v

Yuvarlak saft uglari kanamalara neden olabilir!
» Saft hicbir durumda dogru pozsiyonda kilitlenmis obturator olmadan beyine
yonlendirmeyiniz.
UYARI » Obturatorii komple gikartin ve saftta kilitleyin.

Saftin sabitlenmesi icin iki steril kisi gerekir.

Bir kisi saft derinligini sabit tutmalidir.

ikinci kisi saft kollarini 6 sabit tutmalidir.

Kollar 8 birbirinden cekildiginde saft boylamasina agilir.

Safti kafatasi kemiginin biraz tizerine katlayin.

Aralanan safti her iki saft yanisinin dikilmesi ve tutturulmasi ile emniyetli yapida kafatasina sabitleyin.

Bu sayede Ventrikele erisim kanali olusturulur.

Objelerin safttan iceri siiriilmesinde daima saftin hareket etmemesine dikkat edilmelidir. Safttan zorlanarak
gecen objeler bu nedenle kullaniimamalidir.

YyYyVYYVYYVYY
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Validasyonu yapilmig hazirlama yontemi

Tek kullanimlik iiriinler

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/vey’fz_ kullanicinin enfeksiyon kapmasi ve
iiriiniin islevselliginin etkilenme tehlikesi. Uriinlerin kirliligi ve/veya bozulmug

y yaral ya, | ga ve oliime neden olabilir!
UYARI » Uriinii hazirlamayin!

Muhafaza

» Steril ambalajli tek kullanimlik Giriinii tozdan korunmus halde kuru, karanlk ve diizgiin sicaklik dagilimli bir
mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.
Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
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 6grenebilirsiniz.
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