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Instructions for use/Technical description
MINOP®/PaediScope single-use introducer for neuro-endoscopy
Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for Use 3 -
for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusa.com. If you wish to

obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your local Aesculap ‘

representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you Tk B B B B B b b b To W he
upon request at no additional cost.

Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

MINOP®/PaediScope Einmal-Introducer fiir Neuro-Endoskopie

Mode d'emploi/Description technique 8 \
Intubateur a usage unique MINOP®/PaediScope pour neuro-endoscopie \
Instrucciones de manejo/Descripcion técnica 1k
Introductor desechable MINOP®/PaediScope para neuroendoscopia TLE B B b kb F b bk To I 2

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Introduttore monouso per neuro-endoscopia MINOP®/PaediScope /|
Instrugdes de utilizagio/Descrigdo técnica /
MINOP®/introdutor descartavel PaediScope para endoscopia neuroldgica

Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

MINOP®/PaediScope Wegwerp-introducer voor neuro-endoscopie

Brugsanvisning/Teknisk beskrivelse

MINOP® [PaediScope engangsintroducer til neuroendoskopi

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

MINOP®/PaediScope engéngsintroducer for neuro-endoskopi

Kayttoohje/Tekninen kuvaus

Neurokirurginen MINOP®/PaediScope -enteroskooppi

Lietosanas instrukcijas/tehniskais apraksts

MINOP®/PaediScope vienreiz lietojams ievaditajs neiroendoskopijai

Naudojimo instrukcija/techninis aprasas

MINOP®/PaediScope vienkartinis introdiuseris neuroendoskopijai

WHcTpyKuma no npumennio/TexHuyeckoe onncaHmne

OpHOpPasoBbIf MHTpoAblocep Ana HelposHaockonu MINOP®/PaediScope

Navod k pouZiti/Technicky popis

MINOP®/PaediScope - zavadé¢ k jednomu pouziti pro neuroendoskopii

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Jednorazowy instrument do wprowadzania MINOP®/PaediScope do neuroendoskopii

Navod na pouzitie/Technicky opis

MINOP®/PaediScope jednorazovy vkladaé pre neuroendoskopiu

Hasznalati utmutatd/Miiszaki leiras

MINOP®/PaediScope eldobhat6 introducer neuroendoszképighoz

Navodila za uporabo/Tehniéni opis

MINOP®/ PaediScope za enkratno uporabo za nevroendoskopijo

Upute za uporabu/Tehniéki opis

MINOP®/PaediScope jednokratna uvodnica za neuroendoskopiju

Manual de utilizare/Descriere tehnica

Introducator de unic folosintd MINOP®/PaediScope pentru neuroendoscopie

YnbTBaHe 3a ynotpe6a/TexHuuecko onucanue

MINOP®/PaediScope MHCTpyMEHT 3a BbBEXAaHE 33 HEBPOEHAOCKONWA 3a €4HOKpaTHa ynotpe6a

Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama

MINOP®/PaediScope endoskopi igin tek kullanimlik uygulayici
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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 m 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

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.

Indications
Indications, see Intended use.

Note

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

Contraindications

Absolute contraindications
None known.

Relative contraindications

Based on our current knowledge, there are no product-specific relative contraindications. However, there are med-
ical or surgical conditions that may interfere with endoscopic technique, such as strong bleeding or high protein
levels within the ventricular system limiting the view in the surgical field.

In case of relative contraindications, the user shall decide on the use of the product on an individual basis.

Risks and side effects

As part of the legal obligation to provide information, the possible risks and side effects in connection with the use
of surgical instruments known to the manufacturer are highlighted below. These are predominantly process-specific,
not product-specific, and include unwanted damage to surrounding tissue, such as bleeding, infection, incompati-
bility of materials, or parts of instruments left in the patient unperceived.

Available sizes

Art. no. Single-use  Color of sheath Size (interior part of For use in conjunction with (typ-

introducer handle sheath &) ical combination)

FH603SU Purple 10 French (3.2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU Pink 19 French (6.1 mm) MINOP® 6 mm trocar FF399R
Note

These products are LATEX-FREE.
Safe handling and preparation

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.

YyYyVyVYYVYYY

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.

Note
Two sterile individuals are required for fixing the sheath.

» Person 1: Hold the sheath depth steady.

» Person 2: Hold sheath handles 6 securely.

» Separate handles 8.
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.
The access canal to the ventricle is created.

» When introducing objects through the sheath, attention must be paid to ensuring that the sheath does not move.
Do not insert any objects that barely fit through the sheath.

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

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

Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging!
Incineration of the product, its components and its packaging produces harmless residues.

» Comply with national regulations for incineration under all circumstances!

TA012165 2020-07 V6 Change No. 61727
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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
STERILE @ Sterilisation mit Ethylenoxid

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

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

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 Schafthélften bis zur Schadeloberfliche abgeklappt werden konnen.

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

Indikationen
Indikationen, siehe Verwendungszweck.

Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendungen
erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen
Keine bekannt.

Relative Kontraindikationen

Nach unserem derzeitigen Kenntnisstand gibt es keine produktspezifischen relativen Kontraindikationen. Dennoch
gibt es medizinische oder chirurgische Zustande, welche die endoskopische Technik behindern kdnnen, wie starke
Blutungen oder eine hohe Proteinkonzentration innerhalb des ventrikuldren Systems, welche die Sicht im Operati-
onsfeld einschranken.

Bei relativen Kontraindikationen entscheidet der Anwender individuell Giber die Verwendung des Produktes.

Risiken und Nebenwirkungen

Im Rahmen der gesetzlichen Informationspflicht werden die folgenden, dem Hersteller bekannten, mdglichen Risiken
und Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung chirurgischer Instrumente hervorgehoben. Diese sind
iberwiegend verfahrensspezifisch, nicht produktspezifisch und umfassen unerwiinschte Schadigungen des umge-
benden Gewebes, welche z. B. zu Blutungen, Infektionen, Materialinkompatibilitaten oder unbemerkt im Patienten
verbleibenden Instrumententeilen fiihren kénnen.

Lieferbare GroBen

Art.-Nr. Einmal- Farbe Schaftgriff ~ GroBe (Schaft-Innen-@)  Zum Einsatz in Verbindung mit
Introducer (typische Kombination)

FH603SU Lila 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU Rosa 19 French (6,1 mm) MINOP® 6 mm Trokar FF399R

Hinweis
Diese Produkte sind LATEXFREI.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintréichtigung 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

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 beschadigten Sterilverpackungen verwenden.

Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige und abgebrochene Teile.
Kein beschédigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschidigtes Produkt sofort aussortieren.

Produkt nicht resterilisieren.

Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

YYyVYVYYVYYVYY

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 vollstindig ausfahren und im Schaft verriegeln.

Hinweis
Zur Befestigung des Schafts werden zwei sterile Personen benétigt.

» Person 1: Schafttiefe konstant halten.

» Person 2: Schaftgriffe 6 sicher festhalten.

» Griffe 8 auseinanderziehen.
Der Schaft spaltet sich der Lénge nach.

» Schaft bis knapp tiber dem Schadelknochen aufspalten.

» Den gespaltenen Schaft durch Annéhen oder Anheften der beiden Schafthalften sicher am Schédel befestigen.
Der Zugangskanal zum Ventrikel ist hergestellt.

» Beim Einfiihren von Objekten durch den Schaft darauf achten, dass der Schaft sich nicht bewegt. Dazu keine nur
knapp durch den Schaft passende Objekte einfiihren.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Produkte fiir einmaligen Gebrauch

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintréichtigung 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 liber die oben genannte Adresse.

Entsorgung

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

Bei der Verbrennung des Produkts, dessen Komponenten und der Verpackung entstehen unbedenkliche Riickstande.

» Bei der Verbrennung unbedingt die nationalen Vorschriften einhalten!

TA012165 2020-07 V6 Change No. 61727
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Intubateur a 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

STERILE m Stérilisation a I'oxyde d'éthylene

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

Champ d'application

L'intubateur a usage unique sert a créer et maintenir un canal d'accés 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 crane.

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

Indications
Indications, voir Champ d'application.
Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mentionnées ou
aux applications décrites.

Contre-indications

Contre-indications absolues
Aucune connue.

Contre-indications relatives

Selon I'état actuel de nos connaissances, il n'existe aucune contre-indication relative spécifique au produit. Toute-
fois, il existe des états médicaux ou chirurgicaux susceptibles d'empécher le succes de la technique endoscopique,
comme des saignements importants ou une concentration élevée en protéines au sein du systéme ventriculaire, qui
limitent la visibilité dans le champ opératoire.

En cas de contre-indications relatives, c'est a l'utilisateur de décider au cas par cas d'utiliser ou non le produit.

Risques et effets secondaires

Dans le cadre de |'obligation légale d'information, les risques et effets secondaires possibles suivants liés a I'utilisa-
tion d'instruments chirurgicaux, qui sont connus du fabricant, sont mis en évidence. Ils sont principalement spéci-
fiques au processus et non au produit et comprennent des dommages indésirables aux tissus environnants, lesquels
peuvent par exemple entrainer des saignements, des infections, des intolérances au matériau ou des parties d'ins-
truments restées inapercues dans le corps du patient.

Tailles disponibles

Art. n° Intubateur Couleur de la poi-  Taille (3 intérieur de la A utiliser en association avec

4 usage unique gnée de tige tige) (combinaison typique)

FH603SU Lilas 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU Rose 19 French (6,1 mm) MINOP® trocart de 6 mm FF399R
Remarque

Ces produits sont EXEMPTS DE LATEX.
Manipulation siire 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 procéder a un traitement stérile du produit!

AVERTISSEMENT

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

Le produit ne doit pas étre réutilisé.

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

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

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

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.

>
| 4
| 4
>
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Manipulation

» 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 I'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.

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

v

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 entierement I'obturateur et le verrouiller dans la tige.

Remarque
Deux personnes stériles sont nécessaires pour fixer la tige.

» Personne 1: maintenir la profondeur de tige constante.

» Personne 2: tenir fermement les poignées de tige 6.

» Ecarter les poignées 8 |'une de l'autre.
La tige se divise dans le sens de la longueur.

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

» Fixer la tige divisée de maniere slire au crane par suture ou agrafage des deux moitiés de tige.
Le canal d'accés au ventricule est réalisé.

» Lors de I'insertion d'objets par la tige, veiller a ce que la tige ne bouge pas. Pour cela, ne pas introduire d'objets
passant 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 poussiére, dans une piece seche,
obscure et de température homogene.

Service Technique

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

AVERTISSEMENT

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser  votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a
garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

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 |'adresse ci-dessus.

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!

L'incinération du produit, de ses composants et de I'emballage laisse des résidus non nocifs.

» Lors de l'incinération, respecter absolument les réglementations nationales!
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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

©® NG A WN =

Simbolos en el producto y envase

STERILE @ Esterilizacion con 6xido 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

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.

Indicaciones
Indicaciones, ver Finalidad de uso.
Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las aplica-
ciones descritas.

Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas
No se han descrito.

Contraindicaciones relativas

De acuerdo con nuestros conocimientos actuales, no existen contraindicaciones relativas especificas del producto.
Sin embargo, existen condiciones médicas o quirdrgicas que pueden alterar la técnica endoscopica, como hemorra-
gias graves o altas concentraciones de proteinas en el sistema ventricular, que pueden limitar la visibilidad en el
campo quirdrgico.

En caso de contraindicaciones relativas, el usuario debera tomar una decision individual sobre el uso del producto.

Riesgos y efectos secundarios

En el marco de la obligacion de informar reglamentariamente, se destacan los siguientes posibles riesgos y efectos
secundarios conocidos por el fabricante relacionados con el uso de instrumental quirdrgico. Son principalmente
especificos de un procedimiento, no especificos de un producto, e incluyen dafios adversos en el tejido circundante
que pueden provocar, por ejemplo, hemorragias, infecciones o incompatibilidades de los materiales o partes del ins-
trumental que queden sin atencion en el paciente.

Tamanos disponibles

Referencia Intro- Color del mango Tamaiio (D interior del Se utiliza en combinacion con

ductor desechabl del vastag go) (combinacién tipica)

FH603SU Morado 10 french (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU Rosa 19 french (6,1 mm) 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 limitacién de la funcién de
los productos en caso de reutilizacion. La contaminacion y/o la funcion limitada
de los productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

ADVERTENCIA » No esterilizar el producto.

El producto esta 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 dafiado 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.

>
>
>
>

vy

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 vastago 2. 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.
De esta forma se reduce el riesgo de que la punta cause hemorragias al introducir el endoscopio.

v

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.

Nota
Para fijar el vistago se requieren dos personas estériles.

» Persona 1: Mantenga constante la profundidad del vastago.

» Persona 2: Sujete bien los mangos del vastago 6.

» Separe los mangos 8.
El vastago se desdobla a lo largo.

» 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. Para ello, introduzca sélo obje-
tos que se ajusten exactamente al tamafio del vastago.

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.
Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguird la garantiay 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.

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.

En la incineracion del producto, de sus componentes y de los envases se generan residuos inocuos.

» Para la incineracion debe cumplirse la normativa nacional.
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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

©® NG A WN =

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

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.

Indicazioni
Indicazioni, vedere Destinazione d'uso.
Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni responsabilita
del produttore.

Controindicazioni

Controindicazioni assolute
Non note.

Controindicazioni relative

Stando alle nostre conoscenze attuali, non esistono controindicazioni relative specifiche per il prodotto. Esistono
tuttavia condizioni mediche o chirurgiche che possono ostacolare |'esame endoscopico, come un forte sanguina-
mento o un'elevata concentrazione proteica all'interno del sistema ventricolare, che limitano la visibilita nel campo
chirurgico.

In caso di controindicazioni relative, I'utente decide individualmente in merito all'utilizzo del prodotto.

Rischi ed effetti collaterali

Nell'ambito dell'obbligo di informazione previsto dalla legge sono da tenere in considerazione i seguenti possibili
rischi ed effetti collaterali, noti al produttore, riguardanti l'uso di strumenti chirurgici. Questi sono essenzialmente
procedurali, e non specifici del prodotto, e comprendono lesioni indesiderate ai tessuti circostanti, che possono, ad
esempio, portare a emorragie, infezioni, incompatibilita con materiali o parti del dispositivo rimaste inavvertitamente
nel paziente.

Formati disponibili

Cod. art. introdut-  Colore impugna- Formato (interno dello Da usare in combinazione con

tore monouso tura dello stelo stelo-@) (combinazione tipica)

FH603SU Viola 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU Rosa 19 French (6.1 mm) 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

Il 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 é 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.

Nota
Per il fissaggio dello stelo sono necessari due operatori sterili.

» Operatore 1: Mantenere costante la profondita dello stelo.

» Operatore 2: Reggere le impugnature dello stelo 6 in modo sicuro.

» Divaricare le impugnature 8.
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.
Si & creato il canale di accesso al ventricolo.

» Quando degli oggetti vengono introdotti attraverso lo stelo, € necessario accertarsi che quest'ultimo non si
muova. Pertanto non devono venir introdotti oggetti che possano a malapena passare attraverso lo stelo

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.

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!

L'incenerimento del prodotto, dei relativi componenti e della confezione non comporta la formazione di residui tos-

sici.

» Nell'incenerimento rispettare assolutamente le normative nazionali!
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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 Botdo de bloqueio

6 Cabos da haste

7 Roscas de bloqueio

8 Pegas

Simbolos existentes no produto e embalagem

STERILE m Esterilizagdo com oxido de etileno

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

Validade

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

Aplicagdo

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

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

Indicagoes
Indicagdes, ver Aplicacao.
Nota

A utilizagdo de produto néio conforme com as indicages mencionadas e/ou as aplicagdes descritas fica excluida da
responsabilidade do fabricante.

Contraindicacées

Contraindicagdes absolutas
Nao sdo conhecidas.

Contraindicagdes relativas

Atualmente, ndo sao conhecidas contraindicacées relativas especificas do produto. No entanto, existem situagdes
médicas ou cirirgicas que podem dificultar o emprego das técnicas endoscopicas, como hemorragias intensas ou
concentracdo elevada de proteinas no ambito do sistema ventricular, que podem limitar a visibilidade no campo
cirdrgico.

No caso de contraindicagdes relativas, o utilizador devera decidir sobre a utilizagdo do produto de acordo com o qua-
dro individual.

Riscos e efeitos secundarios

Nos termos do dever legal de informagédo, chama-se a atencéo para os seguintes riscos e efeitos secundarios e inte-
racoes comuns durante a utilizagdo dos instrumentos cirtirgicos, que sao do conhecimento do fabricante. Estes séo
predominantemente especificos de procedimentos utilizados, ndo séo especificos do produto, e abrangem danos
indesejaveis ao tecido circundante, podendo dar origem a, p. ex., hemorragias, infecdes, incompatibilidade dos mate-
riais ou levar ao esquecimento inadvertido de pecas de instrumentos no paciente.

Tamanhos disponiveis

N.c de art. do Cor do cabo da
Introdutor descar-  haste

Tamanho (haste-interior-  Para aplicagdo em conexdo com
(combinagio tipica)

tavel

FH603SU Lilas 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU Cor-de-rosa 19 French (6,1 mm) MINOP® 6 mm trokar FF399R
Nota

Estes produtos sio ISENTOS DE LATEX.
Manuseamento e preparagéo seguros

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

ATEN(;AO » Nao reprocessar o produto!

0 produto foi esterilizado com o¢xido 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 formagéo, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizagdo.

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 utilizagéo, 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.

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.

Nota
Para fixagdo da haste sio necessdrias dois profissionais aptos e jd preparados a trabalhar em ambiente estéril.

» Profissional n° 1: manter a profundidade da haste constante.

» Profissional n° 2: segurar bem os cabos da haste 6.

» Separar os cabos 8.
A haste divide-se ao longo do seu comprimento.

» Dividir a haste até ligeiramente sobre o0 0sso craniano.

» Fixar de forma segura a haste dividida ao cranio, cosendo ou agrafando ambas as metades do créanio.
0 canal de acesso para o ventriculo fica estabelecido.

» Ao introduzir objetos através da haste deve-se ter em atencédo para que esta ndo se movimente. Para tal, ndo
introduzir objetos que dificilmente passem através da haste.

Método de reprocessamento validado

Produtos para uma tnica utilizagdo

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

ATENCAO » Nao reprocessar o produto!

Armazenamento

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

Servico de assisténcia técnica

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

ATENCAO

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

Todas as modificacées 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 endereco acima referido.

Eliminacgao

» Aquando da eliminagao ou eliminagéo sequida de reciclagem do produto, dos respetivos componentes bem como
da sua embalagem, ter sempre na devida consideracdo as normas nacionais!

No caso de queima do produto ou dos respetivos componentes e embalagem, formam-se residuos néo toxicos.

» Durante a inceneracéo, respeitar impreterivelmente as normas nacionais!
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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

©® NG A WN =

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

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 schedelopperviak kun-
nen worden neergeklapt.

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

Indicaties
Indicaties, zie Gebruiksdoel.
Opmerking

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

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties
Geen bekend.

Relatieve contra-indicaties

Er zijn geen productspecifieke relatieve contra-indicaties volgens onze huidige stand van kennis. Toch zijn er medi-
sche of chirurgische toestanden die de endoscopische techniek kunnen belemmeren, zoals ernstige bloedingen of
een hoge eiwitconcentratie in het ventriculaire systeem, waardoor het zicht in het operatieveld wordt belemmerd.
Bij relatieve contra-indicaties beslist de gebruiker individueel over het gebruik van het product.

Risico's en bijwerkingen

In het kader van de wettelijke informatieplicht wordt gewezen op de volgende mogelijke risico's en bijwerkingen met
betrekking tot het gebruik van chirurgische instrumenten waarvan de fabrikant op de hoogte is. Deze zijn voorna-
melijk procedurespecifiek, niet productspecifiek en omvatten ongewenste schade aan het omringende weefsel die
kan leiden tot bloedingen, infecties, materiaalincompatibiliteit of ongemerkt achterblijvende onderdelen van het
instrument in de patiént.

Beschikbare grootten

Art.-Nr. -Introdu- Kleur schacht- Grootte (schacht-inwen-  Voor gebruik samen met (ken-

cer voor eenmalig  greep dige-@) merkende combinatie)

gebruik

FH603SU lila 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU roze 19 French (6,1 mm) 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.

>
>
>
>

vy

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.

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.

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

» Persoon 1:schachtdiepte constant houden.

» Persoon 2: schachtgreep 6 stevig vasthouden.

» Trek de greep 8 uit elkaar.
De schacht splijt 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.
Het toegangskanaal tot het ventrikel is tot stand gebracht.

» Let er bij het invoeren van objecten door de schacht op dat de schacht niet beweegt. Voer daarom geen objecten
door de schacht die er maar net doorheen passen.

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.

Afvalverwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan, dient te geschieden conform
de nationale voorschriften!

Bij verbranding van het product, onderdelen ervan en de verpakking ontstaan onbezwaarlijke residuen.

» Respecteer bij de verbranding steeds de nationale voorschriften!
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Aesculap”
MINOP® /PaediScope engangsintroducer til neuroendoskopi

Billedforklaring

Obturator

Skaft

Obturator og skaft samlet og last
Laseflange

Laseknap

Skaftgreb

Lasegevind

Handtag
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Symboler pa produktet og asken
STERILE m Sterilisering med ethylenoxid

Ikke til genanvendelse i henhold til tilsigtet anvendelse som fastsat af producenten

Kan anvendes indtil

OBS! Generelt advarselssymbol
OBS! - se medfolgende dokumenter

Anvendelsesformal

Introduceren til engangsbrug er beregnet til at skabe og opretholde en midlertidig adgangskanal til patientens ven-
trikelsystem. Engangsintroduceren er udformet siledes, at skaftmuffen kan skrues sammen aksialt, og skafthalvde-
lene kan foldes ned til kraniets overflade ved indstilling af forskellige indfgringsdybder.

Introduceren til engangsbrug bestar af to hovedkomponenter: Obturator og skaft, der er last sammen.

Indikationer
Indikationer, se Anvendelsesformal.

Henvisning

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar sdfremt produktet anvendes mod de ncevnte indikationer og/eller de
beskrevne anvendelsesformer.

Kontraindikationer

Absolutte kontraindikationer
Ingen kendte.

Relative kontraindikationer

Efter vores nuveerende viden er der ingen produktspecifikke relative kontraindikationer. Der er imidlertid medicinske
eller kirurgiske tilstande, som kan haemme den endoskopiske teknik, sdésom kraftig blgdning eller hgj proteinkoncen-
tration i det ventrikulaere system, og som kan begreense synsfeltet pa operationsomradet.

Hvis der er tale om relative kontraindikationer, afger brugeren selv, om produktet skal anvendes.

Risici og bivirkninger

Som en del af den lovmaessige informationspligt henvises til falgende potentielle risici og bivirkninger ved anven-
delse af kirurgiske instrumenter, som producenten har kendskab til. Disse er overvejende procedurespecifikke, ikke
produktspecifikke, og omfatter ugnskede skader pa det omkringliggende vev, som kan forarsage blgdninger, infek-
tioner, inkompatibilitet med materialet eller ubemaerkede glemte instrumentdele i patienten.

Tilgeengelige starrelser

Art.-nr. Introducer  Farve pa skaftgreb Sterrelse (skaft indvendig  Til brug sammen med (typisk
til engangsbrug D) kombination)

FH603SU Lilla 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A
FHB04SU Lysergd 19 French (6,1 mm) MINOP® 6 mm trokar FF399R
Henvisning

Disse produkter er LATEXFRI.
Sikker betjening og klarggring

Fare for infektion af patient eller bruger og en nedsattelse af produktets funktion
ved genanvendelse. Produktets forurening og/eller funktionsnedsattelse kan
medfgre lzesioner, sygdomme eller dod!

ADVARSEL » Produktet ma ikke renses!

Produktet er EO-steriliseret og pakket sterilt.

Produktet ma ikke genbruges.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den pakreevede uddannelse, erfaring og
kendskab.

Brugsanvisningen skal leeses, folges og opbevares.

Produktet ma kun anvendes efter hensigten, se Anvendelsesformal.

Der ma ikke anvendes produkter fra dbnede eller beskadigede sterile emballager.

Kontrollér produktet visuelt for hver anvendelse for: lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte og knaekkede dele.
Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anvendes. Beskadigede produkter skal straks frasorteres.
Produktet ma ikke resteriliseres.

Produktet ma ikke anvendes efter udlgb af holdbarhedsdatoen.

YyYyVyVYYVYYY

Betjening

» Drej obturatorens laseflange 4 for at fastgere obturatoren i skaftets lasegevind 7 og sikre, at obturatoren 1 er
fastlast i skaftet 2. Jeevnfor billede 3.
Obturatorens spids stikker ud fra skaftet.
Der er ingen synlige mellemrum mellem obturatoren og skaftet.

» Brug skalaen pa siden af obturatoren til at male dybden for indfering af introduceren.

» Indfer engangsintroduceren til den gnskede dybde, friger obturatoren og udtag den. Serg for, at obturatoren for-
bliver steril.

» Indfer forsigtigt endoskopet uden at skubbe skaftet frem.
Ved hjeelp af endoskopet kan det visuelt bekreeftes, at skaftet er i den gnskede position.

» Hvis skaftet ikke er i den gnskede position, udtages endoskopet og skaftet forsigtigt.

Seet atter obturatoren ind i skaftet og fastlas den.

» Gentag indfering i ventriklen. Nar obturatoren er fjernet, skal skaftenden forblive i ventrikelsystemet.
Det nedseetter risikoen for at spidsen forarsager blgdning ved fremfering af endoskopet.

v

Den runde ende af skaftet kan fordrsage blgdning!
» Skub aldrig skaftet ind i hjernen, uden at obturatoren er fastlast i den korrekte
position.
ADVARSEL » Treek obturatoren helt ud og las den fast i skaftet.

Henvisning
Der skal bruges to sterile personer til at fastgorelse af skaftet.

» Person 1: Hold skaftdybden konstant.

» Person 2: Hold godt fast i skaftgrebene 6 .

» Treek grebene 8 fra hinanden.
Skaftet deles pa laengden.

» Separér skaftet op til lige over kranieknoglen.

» Fastger det spaltede skaft sikkert til kraniet vha. sutur eller haeftning af skaftets to halvdele.
Adgangskanalen til ventriklen er etableret.

» Ved indfering af instrumenter gennem skaftet, skal det sikres, at skaftet ikke beveeger sig. Der ma ikke indferes
genstande, der lige netop passer gennem skaftet.

Valideret klarggringsmetode
Produkter til engangsbrug

Fare for infektion af patient eller bruger og en nedsattelse af produktets funktion
ved genanvendelse. Produktets forurening og/eller funktionsnedsattelse kan
medfgre lzesioner, sygdomme eller dod!

ADVARSEL » Produktet ma ikke renses!

Opbevaring

» Sterilt emballerede engangskomponenter skal opbevares beskyttet mod stov i et tort, morkt og tempereret lokale.
Teknisk service

Risiko for personskade og/eller fejlifunktion!
» Produktet ma ikke modificeres.

ADVARSEL

» For service og reparation rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-repreesentant.
Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfere, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godkendelser
bortfalder.

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

Yderligere service-adresser kan fas pa den ovenfor anforte adresse.

Bortskaffelse

» Bortskaffelse eller genanvendelse af produktet, tilhgrende komponenter og emballage skal ske i overensstem-
melse med national lovgivning!

Forbreending af produktet, komponenterne og emballagen efterlader uskadelige rester.

» Overhold ubetinget de nationale forskrifter ved forbraendingen!
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Legend

Obturator

Skaft

Obturator och skaft ihopmonterade och lasta
Lasflans

Lossa installningsvredet

Skafthandtag

Arreteringsgangning

Handtag
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Symboler pa produktet och forpackning
STERILE m Sterilisering med etylenoxid

Far inte ateranvandas enligt tillverkarens foreskrifter om avsedd anvindning

Senaste anvandningsdatum

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

Anvindningsindamal

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

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

Indikationer

Indikationer, se Anvandningséandamal.

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar f6r anvindning av produkten i strid mot de ndmnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

Kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer
Inga kdnda.

Relativa kontraindikationer

Det finns inga produktspecifika relativa kontraindikationer enligt var nuvarande kidnnedom. Det finns dock medicin-
ska eller kirurgiska tillstand som kan interferera med den endoskopiska tekniken, till exempel stark blodning eller hog
proteinkoncentration i de ventrikuldra systemen, som begrénsar sikten i operationsomradet.

For relativa kontraindikationer bestammer anvandaren individuellt om produkten ska anvéndas.

Risker och biverkningar

Inom ramen for den lagstadgade informationsskyldigheten anges féljande méjliga risker och biverkningar som till-
verkaren kdnner till i samband med anvéndning av kirurgiska instrument. Dessa ar huvudsakligen anvéndningsspe-
cifika, inte produktspecifika, och omfattar odnskade skador pa omgivande vavnad som t.ex. kan orsaka blédningar
och infektioner, materialinkompatibilitet eller att instrumentdelar obemérkt Iamnas kvar i patienten.

Storlekar som kan levereras

Art.nr. engangs- Firg skafthandtag ~ Storlek (skaft-i D) For anvindning i k ion
introducer med (typisk kombination)
FH603SU Lila 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU Rosa 19 French (6,1 mm) 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-
behor.

» Las, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséandamal.

» Anvind inte produkter fran ppnade eller skadade sterila férpackningar.

» Kontrollera produkten visuellt fére varje anvdndning med avseende pa féljande: 16sa, bojda, knackta, repiga eller
lossbrutna delar.

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

» Produkten far inte steriliseras pa nytt.

» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

Anvandning

» Vrid obturatorns lasfléns 4 och Ias 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.
| skafténden 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 6nskat djup och las upp och ta bort obturatorn. Sékerstéll 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 nér endoskopet skjuts fram.

Den runda skaftanden kan fororsaka blédningar!
» 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.

Tips

For att fdsta skaftet krévs tvd sterila personer.

» Person 1: Hall skaftdjupet konstant.

» Person 2: Hall skafthandtagen 6 sakert.

» Dra isdr handtagen 8.
Skaftet klyver sig pa ldngden.

» Spalta upp skaftet fram till knappt dver skallbenet.

» Fast det kluvna skaftet sakert i skallen genom att sy fast eller hafta fast de bada skafthélfterna.
Atkomstkanalen till ventrikeln har upprattats.

» Nar objekt fors in genom skaftet r det viktigt att se till att skaftet inte ror sig. For darfér inte in nagra objekt
som bara precis passar i skaftet.

Validerad beredningsmetod
Produkter for engangsbruk

Risk for patient- och anvindarinfektion och forsamrad produktfunktion vid fel-
aktig anvindning. 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 nimnda adress.

Avfallshantering

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.
Resterna som kvarstar ndr produkten, dess komponenter eller férpackningen forbranns &r ofarliga.

» Folj nationella lagar vid férbranning!
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Aesculap”
Neurokirurginen MINOP®/PaediScope -enteroskooppi

Selitykset

Obturaattori

Varsi

Obturaattori ja varsi koottu ja lukittu
Lukituslaippa

Lukituspainike

Varren kahvat

Lukituskierre

Kahvat
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Tuotteessa olevat merkinnat ja pakkaus

STERILE m Sterilointi etyleenioksidilla

Ei saa ottaa uudelleen kdyttoon valmistajan madrittdmassa kayttotarkoituksessa

Viimeinen kayttopaiva

Huomio, yleinen varoitusmerkki
Huomio, ota huomioon liiteasiakirjat

Kayttotarkoitus

Kertakdyttoista enteroskooppia kdytetadn potilaan laskimojérjestelman tilapdisen kanavan luomiseen ja yllapitami-
seen. Eri syottosyvyyksien asettamiseksi kertakdyttoinen enteroskooppi on suunniteltu siten, ettd varren paallyksen
voi halkaista aksiaalisesti ja varren puoliskoja voi taittaa kohti kallon pintaa.

Kertakdyttéinen enteroskooppi koostuu kahdesta padosasta: Obturaattori ja varsi, jotka on lukittu yhteen.

Kayttoaiheet
Kayttoaiheetkatso Kayttotarkoitus

Viite

Tuotteen mainittujen kdyttéaiheiden ja tai kuvattujen sovellusten vastainen kdytté tapahtuu valmistajan vastuun
ulkopuolella.

Vasta-aiheet

Absoluuttiset vasta-aiheet
Ei tiedossa.

Suhteelliset vasta-aiheet

Nykyisen tietimyksemme mukaan tuotekohtaisia suhteellisia vasta-aiheita ei ole. On kuitenkin olemassa ladketie-
teellisid tai kirurgisia tiloja, jotka voivat estad endoskooppisen tekniikan kdyttamisen, kuten voimakas verenvuoto tai
korkea proteiinikonsentraatio, jotka rajoittavat leikkauskentan nakyvyytta.

Suhteellisten vasta-aiheiden tapauksessa kdyttdja maarittaa itse tuotteen kayton.

Riskit ja haittavaikutukset

Lainmukaisen tiedottamisvelvollisuuden puitteissa viitataan seuraaviin, valmistajan tiedossa oleviin kirurgisiin inst-
rumentteihin liittyviin tyypillisiin riskeihin ja sivuvaikutuksiin. Nama ovat enimméakseen prosessi- eivatka tuotekoh-
taisia, eivdtkd ne ole rajoittuneet ympéardivien kudosten tahattomaan vaurioitumiseen ja esim. siitd seuraavaan
verenvuotoon, infektioon, materiaalin soveltumattomuuteen, instrumenttien osien koteloitumiseen jne.

Saatavilla olevat koot

Kertakayttdisen Varren kahvan Koko (varren sisdpuoli@)  Kiytettdvaksi yhdessa (tyypilli-

enteroskoopin tuo-  viri nen yhdistelm3)

tenro

FH603SU Violetti 10 Ranska (3,2 mm) PaediScope PFOT10A

FH604SU Vaaleanpunainen 19 Ranska (6,1 mm) MINOP® 6 mm:n trokaari FF399R
Viite

Ndmd tuotteet ovat LATEKSITTOMIA.
Turvallinen kasittely ja valmistelu

Uudelleenkayttd vaarantaa potilaan ja/tai kéyttéjén ja heikentéi tuotteiden toi-
mintakykya. Likaantunut ja/tai toimintakyvyltdén heikentynyt tuote voi aiheuttaa
loukkaantumisia, sairauksia tai kuoleman!

VAROITUS » Al kisittele tuotetta uudelleen!

Tuote on EO-steriloitu ja pakattu steriilisti.

Tuotetta ei saa kdyttda uudelleen.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttda vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys tai kokemus.

Lue kdyttdohje, noudata sitd ja séilyta se huolella.

Kaytd tuotetta vain kdyttotarkoituksen mukaisella tavalla, katso Kayttotarkoitus.

Ala kayta tuotetta avoimesta tai vahingoittuneesta steriilista pakkauksesta.

Tarkasta tuote aina ennen kdyttoa silmdmaardisesti irrallisten, taipuneiden, sérkyneiden, repeytyneiden ja mur-
tuneiden osien varalta.

» Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kayttaa. Poista vahingoittunut tuote heti kdytosta.

» Al steriloi tuotetta uudelleen.

» Al3 kiyti tuotetta, jonka viimeinen kiyttopaivi on mennyt umpeen.

Kiytto

» Kadnna obturaattorin lukituslaippaa 4 ja lukitse obturaattori varren kiinnityskierteisiin 7, jotta varmistat, ettd
obturaattori 1 on kiinnitettynd varteen 2. Vertaa kuvaan 3.
Obturaattorin kdrki tulee ulos varresta.
Obturaattorin ja varren vililld ei ole aukkoa varren paassa.

» Varmista syvyys obturaattorin sivussa olevasta asteikosta, kunnes ohjain vieddén sisdan.

» Tydnnd ohjain sisddn haluttuun syvyyteen, vapauta ja poista obturaattori. Varmista samalla, ettd obturaattori
pysyy steriilina.

» Vie endoskooppi sisddn varoen tydntdmasta vartta eteenpdin.
Varmista endoskoopin avulla visuaalisesti, etté varsi on oikeassa kohdassa.

» Jos varsi ei ole halutussa asennossa, poista endoskooppi ja varsi varovasti.

Aseta obturaattori takaisin varteen ja lukitse se.

» Toista kammion asettaminen. Kun obturaattori on irrotettu, varren paan pitéisi jaada laskimojarjestelmaan.
N&in minimoidaan riski, ettd karki aiheuttaa verenvuotoa endoskoopin sisddnviennin aikana.

v

Pydred varren paa voi aiheuttaa verenvuotoa!
» Al3 tyonna vartta aivoihin ilman, ettd obturaattori on lukittu oikeaan asen-
toon.

VAROITUS » Vedd obturaattori kokonaan ulos ja lukitse se varteen.

Viite
Varren kiinnittdmiseen tarvitaan kaksi steriilid henkiléd.

» Henkil6 1: Pida varren syvyys vakiona.

» Henkild 2: Pidd varren kahvat 6 tukevasti paikoillaan.

» Veda kahvat 8 erilleen.
Varsi halkeaa pituussuunnassa.

» Pujota varsi juuri ja juuri kalloluun yli.

» Kiinnitd jatkettu varsi tukevasti kalloon ompelemalla tai nitomalla molemmat varren puoliskot kiinni toisiinsa.
Padsykanava kammioon on on muodostettu.

» Varo liikuttaessasi kohteita varren lapi, ettei varsi liiku. Al koskaan tyGnna varteen liian suuria kohteita.

Validoitu kasittelymenetelma
Kertakayttotuote

Uudelleenkayttd vaarantaa potilaan ja/tai kdyttdjan ja heikentd3 tuotteiden toi-
mintakykya. Likaantunut ja/tai toimintakyvyltddn heikentynyt tuote voi aiheuttaa
loukkaantumisia, sairauksia tai kuoleman!

VAROITUS » Al3 kisittele tuotetta uudelleen!

Varastointi
» Steriilisti pakattu kertakdytt6tuote sailytetadn pélylta suojattuna kuivassa, pimedssa ja tasalampdisessa tilassa.

Tekninen palvelu

Loukkaantumisvaara jaftai toimintahiirio!
» Tuotetta ei saa muuttaa.

VAROITUS

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissé kd@nny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.
Ladkinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa takuu- ja vahingonkorvausoikeuksien menetyk-
sen sekd mahdollisen kdyttoluvan raukeamisen.

Huolto-osoitteet
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

Havittaminen

» Kun tuotetta, sen komponentteja ja pakkauksia havitetdan tai kierratetdan, on noudatettava kansallisia maara-
yksia!

Kun tuote, sen komponentit ja pakkaus palavat, muodostuu vaistamattémia jaamia.

» Polttamisen aikana on ehdottomasti noudatettava kansallisia maarayksia.
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Aesculap”
MINOP®/PaediScope vienreiz lietojams ievaditajs neiroendoskopijai

Teksts

Obturators

Apvalks

Obturators un apvalks samontéti un fikséti
Fiksacijas atloks

Poga stavokla fikséSanai

Apvalka rokturi

Fiksacijas vitne

Rokturi

©® NG A WN =

Simboli uz produkta un iepakojuma

STERILE m Sterilizacija ar etilénoksidu

Nav paredzéts atkartotai izmantosanai razotaja noraditas atbilstosas lietosanas izpratné

Izmantojams Iidz

Uzmanibu! Vispariga bridinajuma zime
Uzmanibu! levérojiet pavaddokumentus

Lietojuma mérkis

Vienreiz lietojamu ievaditaju izmanto, lai izveidotu un uztur&tu pagaidu piek|uves kanalu lidz pacienta ventrikulara-
jai sistémai. Lai requlétu dazadus ievietosanas dzilumus, vienreiz lietojams ievietotajs ir konstruéts tada veida, ka
apvalku var sadaltt aksiali un apvalka pusites var nolaist lidz galvaskausa virsmai.

Vienreiz lietojams ievaditajs sastav no divam galvenajam sastavdalam: obturators un apvalks, kas ir fikséti kopa.

Indikacijas
Indikacijas skatit Lietojuma mérkis.

Piezime
RaZotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretrun@ minétajam indikacijam unj/vai aprakstitajom lietojumam.

Kontrindikacijas
Absolutas kontrindikacijas
Nav zinamas.

Relativas kontrindikacijas

Saskana ar Sobrid misu riciba esoSo informaciju, produktam nav specifisku relativo kontrindikaciju. Tomér ir medi-
ciniskie vai kirurgiskie apstakli, kas var bat par Skérsli endoskopiskas tehnikas pielietosanai, pieméram, smaga asino-
Sana vai augsta proteina koncentracija ventrikularaja sistéma, kas ierobezo redzamibu operacijas lauka.

Relativo kontrindikaciju gadijuma lietotajam individuali jaizlemj par produkta lietosanu.

Riski un blakusparadibas

Pamatojoties uz juridisko pienakumu sniegt informaciju, ir izcelti talak noraditie razotajam zinamie iesp&jamie riski
un blakusparadibas, kas saistitas ar kirurgisko instrumentu lietosanu. Tie galvenokart attiecas uz konkréto procedaru,
nevis konkréto produktu, un ietver apkart&jo audu nevélamus bojajumus, kas var izraisit, pieméram, asinosanu, infek-
cijas, materialu nesaderibu vai pacienta nejausi atstatas instrumentu dalas.

Pieejamie izméri

Art. Nr. vienreiz Apvalka roktura
lietojams ievaditajs  krasa

Izmérs (apvalka
iekspuse D)

LietoSanai kombinacija ar
(tipiska kombinacija)

FH603SU Violets 10 Fr (3,2 mm) PaediScope PFO10A
FH604SU Roza 19 Fr (6,1 mm) MINOP® 6 mm troakars FF399R
Piezime

Sie produkti ir BEZ LATEKSA.
Drosa apieSanas un sagatavosana

Pacientu un/vai lietot3ju inficéSanas un produktu funkcionalitates pasliktinasanas
risks, ko izraisa atkartota lietosana. Netirumi un/vai traucéta produktu funkcija
var izraisit traumas, slimibas vai navi!

BRIDINAJUMS » Neapstradat produktu!

Produkts ir sterilizéts ar EO un sterili iepakots.

Produktu nedrikst lietot atkartoti.

» Produktu un piederumus laujiet darbinat un izmantot tikai personam, kuram ir nepieciesama izglitiba, zinasanas
un pieredze.

» |zlasiet, ievérojiet un uzglabajiet lietosanas instrukeiju.

» |zmantojiet produktu tikai tam paredz&tajam mérkim, skatit Lietojuma mérkis.

» Nelietojiet produktu, kas iznemts no val€ja vai bojata sterila iepakojuma.

» Pirms jebkuras lietosanas vizuali parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu un
nolauztu detalu.

» Neizmantojiet bojatu produktu vai ari tadu produktu, kuram ir defekti. Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu.

» Produktu atkartoti nesterilizgjiet.

» Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam.

LietoSana

» Pagrieziet obturatora fiksacijas atloku 4 un tad&jadi apvalka fikséSanas vitnés 7 fiksgjiet obturatoru, lai nodro-
sinatu, ka obturators 1 ir fikséts apvalka 2. Skatit 3. attélu.
Obturatora gals izvirzas uz aru no apvalka.
No apvalka gala nav saskatama sprauga starp obturatoru un apvalku.

» Noteikt dzilumu obturatora sana, [idz kuram ievaditajs ir jaievada.

» levietojiet vienreiz lietojamo ievaditaju vélamaja dziluma un atblokgjiet un nonemiet obturatoru. Parliecinieties,
ka obturators paliek sterils.

» Uzmanigi ievietojiet endoskopu, nespiezot apvalku uz prieksu.
Endoskopu var izmantot, lai vizuali apstiprinatu, ka apvalks atrodas vélamaja stavoklr.

» Ja apvalks nav vélamaja stavokli, uzmanigi nonemiet endoskopu un apvalku.

VElreiz ievietojiet obturatoru apvalka un fiksgjiet to.

» Atkartojiet ievietosanu ventrikula. P&c obturatora iznemsanas apvalka galam japaliek ventrikularaja sistéma.
Tas samazina risku, ka gals izraisis asinosanu, endoskopu virzot uz priekSu.

v

Apalais apvalka gals varétu izraisit asinosanu!
» Nekada gadijuma nespiediet apvalku uz priekSu
fiks€ts pareiza stavoklr.

» lzstumiet obturatoru pilniba un fiksgjiet to apvalka.

ja obturators nav

BRIDINAJUMS

Piezime
Lai piestiprinatu apvalku, nepiecieSamas divas sterilas personas.

» Persona Nr. 1: saglaba konstantu apvalka dzilumu.

» Persona Nr. 2: drosi tur apvalka rokturus 6.

» Rokturus 8 atdalit sava starpa.
Apvalks sadalas garuma.

» Apvalku sadalit gandriz [[dz galvaskausa kaulam.

Ciesi piestipriniet sadalito apvalku pie galvaskausa, piesujot vai piesprauzot abas apvalka puses.

Ir izveidots piekluves kanals ventrikulam.

» levietojot objektus caur apvalku, parliecinieties, ka apvalks nekustas. Sim noliikam neievietojiet objektus, kas tik
tikko der cauri apvalkam.

v

Apstiprinats apstrades process
Vienreiz€jas lietoSanas produkti

Pacientu un/vai lietotaju inficéSanas un produktu funkcionalitates pasliktinasanas
risks, ko izraisa atkartota lietosana. Netirumi un/vai traucéta produktu funkcija
var izraisit traumas, slimibas vai navi!

BRIDINAJUMS » Neapstradat produktu!

Uzglabasana
» Sterili iepakotus vienreiz lietojamus produktus, pasargatus no putekliem, uzglabajiet sausa, tumsa telpa ar vien-
mérigu temperatdru.

Tehniskais dienests

Traumu un/vai nepareizas darbibas risks!
» Nemodificgjiet produktu.

BRIDINAJUMS

» Par apkopi un remontu sazinieties ar savu valstT eso3o B. Braun/Aesculap parstavniecibu.

Modificgjot medicinisko aprikojumu, var zaudét tiesibas uz galvojuma vai garantijas prasibam, ka arf iesp&jamiem
sertifikatiem.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresg.

Utilizacija

» Utiliz§jot vai parstradajot produktu, ta komponentus un iepakojumu, ievérojiet valsts noteikumus!
Sadedzinot produktu, ta komponentus un iepakojumu, rodas drosi atlikumi.

» Sadedzinot ir obligati jaievéro valsts noteikumi!

TA012165 2020-07 V6 Change No. 61727



Aesculap”
MINOP®/PaediScope vienkartinis introdiuseris neuroendoskopijai

Aprasas

Obturatorius

Strypas

Obturatorius ir strypas, surinkti ir uzrakinti
Uzrakinimo jungé

Fiksavimo mygtukas

Strypo rankenos

Fiksavimo sriegis

Rankenos

©® NG A WN =

Simboliai ant gaminio ir pakuociy

STERILE m Sterilizavimas etileno oksidu

Pagal gamintojo nustatytg naudojimo paskirtj nepritaikyta naudoti pakartotinai

Galima naudoti iki

Démesio: bendras jspéjamasis zenklas
Démesio: laikykités lydimyjy dokumenty

Numatytoji paskirtis

Vienkartinis introdiuseris naudojamas laikinam prieigos prie paciento skilveliy sistemos kanalui sukurti ir iSlaikyti.
Norint nustatyti skirtingus jvedimo gylius, vienkartinis introdiuseris sukonstruotas taip, kad strypo apvalkala baty
galima perskelti asine kryptimi, o strypo puses - nuleisti iki kaukolés pavirsiaus.

Vienkartinj introdiuserj sudaro du pagrindiniai komponentai: obturatorius ir strypas, kurie surakinti vienas su kitu.

Indikacijos
Indikacijos Zr. Numatytoji paskirtis.
Pastaba

Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimq ne pagal minétas indikacijas ir (arba) gamintojo aprasytq naudo-
Jjimo paskirtj.

Kontraindikacijos

Absoliucios kontraindikacijos
NeZinomos.

Santykinés kontraindikacijos

Masy turimomis Ziniomis, Siuo metu santykiniy kontraindikacijy, susijusiy su konkre¢iu gaminiu, néra. Nepaisant to,
esama medicininiy ar chirurginiy bakliy, galin¢iy trukdyti naudotis endoskopine technika, pavyzdziui, stiprus krau-
javimas arba didelé baltymy koncentracija skilveliy sistemoje, kurie riboja matomuma operaciniame lauke.

Jei yra santykiniy kontraindikacijy, naudotojas pats sprendZia dél gaminio naudojimo.

Rizika ir Salutinis poveikis

Remiantis jstatymuose nustatyta prievole teikti informacijg, pabréziamos Sios gamintojui Zinomos galimos rizikos ir
Salutiniai poveikiai, susije su chirurginiy instrumenty naudojimu. Daugiausia jie yra susij¢ su proceddra, o ne su
gaminiu, ir apima nepageidaujamus aplinkiniy audiniy pazeidimus, kurie gali sukelti, pvz., kraujavima, infekcijas,
medziagy nesuderinamumus arba dél kurio paciente gali nepastebimai likti instrumenty dalys.

Pateikiami dydziai

Vienkartinio intro-  Strypo rankenos
diuserio prekés Nr.  spalva

Dydis (strypo vidinis &) Naudoti kartu su (tipinis derinys)

FH603SU Violetiné 10 frendy (3,2 mm) PaediScope PFO10A
FH604SU Rausva 19 frenéy (6,1 mm) MINOP® 6 mm troakaras FF399R
Pastaba

Sie gaminiai yra BE LATEKSO.

Saugus tvarkymas ir parengimas

Naudojant pakartotinai paci ir (arba) )j kyla infekcijos pavojus
ir gali suprastéti gaminiy funkcionalumas. Dél uztersimo ir (arba) suprastéjusio
gaminif | galimi suzalojimai, ligos arba mirtis!

|SPEJIMAS » Gaminio negalima ruosti pakartotinai!

funkci
1

Gaminys yra sterilizuotas etileno oksidu ir steriliai supakuotas.

Gaminio pakartotinai naudoti negalima.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg isilavinimg, ziniy ar patirties.
Perskaitykite naudojimo instrukcija, laikykités jos ir iSsaugokite.

Naudokite gaminj tik pagal numatytg paskirtj, zr. Numatytoji paskirtis.

Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba pazeista.

Pries kiekvieng naudojima apzitrékite gaminj, ar jame néra palaidy, sulankstyty, sulGzusiu, jtrakusiy ir apltzusiy
daliy.

Nenaudokite pazeisto ar sugedusio gaminio. PaZeista gaminj nedelsdami iSimkite i$ apyvartos.

Gaminio nesterilizuokite pakartotinai.

» Nebenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo terminui.

>
>
| 4
>

vy

Valdymas

» Sukdami obturatoriaus fiksavimo junge 4, uzrakinkite obturatoriy strypo7 fiksavimo sriegiuose, kad uztikrintu-
méte, jog obturatorius 1 biity uzrakintas strype 2. Palyginkite 3 paveikslélj.
Obturatoriaus galiukas ky3o i$ strypo.
Strypo gale tarpo tarp obturatoriaus ir strypo nematyti.

» Gylj nustatykite pagal skale obturatoriaus Sone, iki kurios turi bati jvestas introdiuseris.

» |veskite vienkartinj introdiuserj iki norimo gylio ir atrakinkite ir pasalinkite obturatoriy. Uztikrinkite, kad obtura-
torius likty sterilus.

» Atsargiai jveskite endoskopg, nestumdami strypo j priekj.
Endoskopu galima vizualiai patvirtinti, kad strypas yra norimoje padétyje.

» Jei strypas néra norimoje padétyje, atsargiai iSimkite endoskopa ir strypa.

Dar kartg jstatykite obturatoriy j strypa ir uzfiksuokite.

» Pakartokite ventrikuling insercija. Po obturatoriaus iSémimo strypo galas turéty likti skilveliy sistemoje.
Tai sumazina rizika, kad galiukas sukels kraujavima, kai endoskopas bus stumiamas | priekj.

v

Apvalus strypo galas gali sukelti kraujavima!
» Jokiu biidu nestumkite strypo j smegenis be tinkamoje padétyje uzrakinto
obturatoriaus.
|SPEJIMAS » Visiskai iStraukite obturatoriy ir uzfiksuokite jj strype.

Pastaba
Strypui pritvirtinti reikia dviejy steriliy asmeny.

» 1 asmuo: palaiko pastovy strypo gylj.

» 2 asmuo: saugiai laiko strypo rankenas 6.

» Istraukite rankenas 8.
Strypas suskyla palei ilgj.

» Suskaldykite strypa virs pat kaukolés kauly.

» Patikimai pritvirtinkite suskaldytg strypa prie kaukolés, prisiGidami arba prisegdami abi strypo puses.
Prieigos prie skilvelio kanalas yra sukurtas.

» |vesdami objektus per strypg jsitikinkite, kad strypas nejuda. Todél nejveskite per strypa objekty, kurie j jj vos
telpa.

Patvirtinta paruoSimo procediira
Vienkartinio naudojimo gaminiai

Naudojant pakartotinai pacientams ir (arba) naudotojams kyla infekcijos pavojus
ir gali suprastéti gaminiy funkcionalumas. Dél uzter$imo ir (arba) suprastéjusio
gaminiy funkcional galimi suzalojimai, ligos arba mirtis!

[SPEJIMAS » Gaminio negalima ruosti pakartotinai!

Sandéliavimas

» Steriliai supakuotus vienkartinius gaminius laikykite apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tamsioje patalpoje, kurioje
palaikoma pastovi temperatira.

Techninis aptarnavimas

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Nemodifikuokite gaminio.

|SPEJIMAS

» Dél aptarnavimo ir profilaktinés priezidros kreipkités j nacionaling B. Braun/Aesculap atstovybe.
Modifikavus techning medicinos jrangg galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali bati atSaukti kai
kurie leidimai.

Aptarnavimo tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Daugiau aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anksciau nurodytu adresu.

Utilizavimas

» Utilizuodami arba perdirbdami gaminj, jo dalis arba pakuote laikykités nacionaliniy taisykliy!
Deginant gaminj, jo sudedamasias dalis ir pakuote susidaro saugis likuciai.

» Deginant batina laikytis nacionaliniy taisykliy!
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Aesculap”

OaHopa3oBblIil MHTpoAblocep ans
MINOP®/PaediScope

Helpo3HAZOCKONUN

Jlerenpa

1 O6typaTop

Tybyc

O6Typatop 1 Tybyc cobpaHbl 1 3aPUKCMPOBAHbBI
DOuKenpylowmii pnaxely

KHonkKa ¢ pukcauveir nonoxeHna

PykoATkmn

CronopHas pe3sbba

PyKoATKn

O N OGO hAWN

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

STERILE CTEpI/IHI/IBOBaTb STUNEHOKCMAOM

He npefHa3HayeHbl ANA NOBTOPHOIO NPUMEHEHNA B COOTBETCTBUN C TpeﬁOBaHVI-
AMU NCNOJTb30BaHNA NO Ha3HaYeHUI, yCTaHOBNEHHbIMU NMpou3BoanTenem

FogHbl o

BHUMaHMe, ciMBON NpeaynpexaeHuns obLLero xapakrepa
BHMmaHue, cobnioaatb Tpe6oBaHUA CONPOBOANTENBHON AOKYMEHTaLMN

HasHauyeHune

OﬂHOpaSOEbIVI WNHTPOAbIOCEP CNYXKUT ANA CO3A4aHNA N COXPaHEHNA BPEMEHHOr0 KaHasna Ana AocTyna K BeHT-
PUKYNAPHON cucTeme NauveHTa. [ina HaCTPOMKK pasnnyHoN ry6uHbl BBEAEHWA OAHOPA30BbIN NPOBOAHMK
CKOHCTPYMPOBAH TaK, 4To 060M104Ky Ty6yca MOXXHO pa3fenuTb B OCEBOM HanpaBieHuu, a NoNOBUHKN Tybyca
MOXHO OTKPbITb O NOBEPXHOCTWN Yepena.

OpHOPa30BbIN MHTPOABIOCEP COCTOUT U3 IBYX OCHOBHbIX KOMMNOHeHTOB: O6TypaTop 1 TY6YC, KOTOpble PrKCK-
pytoTca npu cbopke.

MokasaHuna

MokasaHua, cm. HasHaueHue.

YkazaHue
Mpoussodumens He Hecem oMeeMCMBEHHOCMU 3a UCNO/L308AHUE U30e/UsA Io6bIM CNOCco6oM, He coomaem-
CMBYIoWUM ONUCAHHbIM 8 0aHHOU UHCMPYKYUU NOKA3AHUAM U\UIU CNOCOBY NpUMeHeHUs.

MpoTnBonokasaHusa

A6conioTHble npoTnBonoKa3saHuAa
He BbifBneHbI.

OTHOCUTeNbHbIE npoTnBonoKasaHuA

OTHOCUTENbHBIX npOTMBOnOKaSaHMl;I K MPUMEHEHUIO KOHKPETHOro n3aenna Ha [laHHbIii MOMeHT HeT. OHako
CYLLeCTBYIOT MeaNUNHCKMNE UNN XNpypruyeckne CoOCTOAHUA, KOTOPble MOTYT NPenATCTBOBATb NPOBEeAEHNIO
SHAOCKONMYECKO npoueaypbl, HaNnpumep CUiibHbleé KPOBOTEYEHWNA WUIIN BbICOKAA KOHUEHTpauua 6enkoB B
COCyHI/ICTOIz cncTeme, KOTOopble OrpaHUYnBalOT BUAMMOCTb B ONnepaLnoHHOM none.

npl/l Hannynm OTHOCUTENbHbIX I'IpOTI/IBOI'IOKaSaHI/IIz nonb3oBaTesib CaMOCTOATENbHO NPUHUMAaET pelleHne o
NpUMeHeHUN n3penna.

Pucku n no6ouHble 3¢pdpekTbl

B COOTBETCTBUM C AEIICTBYIOLVIM 3aKOHOAATENbCTBOM BbIAENAOTCA NPUBEAEHHDIE HUXE U3BECTHBIE NPON3BO-
ANTENO0 BO3MOXHbIE PUCKU U no6ouHble 3¢¢EKTbI, CBA3aHHbIe C NCNOJIb30BaHNEM XNPYPIUYECKUX NHCTPY-
MeHTOB. OHM 3aBUCAT OT KOHKpETHOVI npoueaypbl, HO He 3aBUCAT OT NPOAYKTa N BKNKOYaT B cebs Hexena-
TenbHoOe nospexaeHune OKPy)KaIOLLLeVI TKaHW, KOTOpOe MOXeT NpuBecTn K MNOABIEHUIO KpOBOTquHI/IIZ,
VHPEKLMIT, HECOBMECTVIMOCTY C MaTEPUANOM UM HEXENATENbHOMY BO3AENCTBIO Ha APYrie UHCTPYMEHTDI.

MocraBnaembie pasmepbl

Homep apTtukyna  LiBeT pyuku P p (BHYTP nd MUc yeTca B coYeTaHUM C

0HOPa30BoOro Tybyca Tybyca)

WHTpoAblocepa

FH603SU Nunosbin 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU Po3oBbil 19 French (6,1 mm) MINOP® Tpoakap 6 mm FF399R
YkasaHue

Ja+Heie uzdenua HE COLEPXKAT JIATEKCA.
n paBuJibHOEe o6pa weHe N NOAroToBKa K uCnoJsib3o0BaHuo

B clyyae NOBTOPHOTrO MCNOJIb30BaHNA CYLIEeCTBYET ONacHOCTb UHGMLMPO-

BaHusA Ta n/unn KOro nepcoHasa n HapyiweHua GyHKUnii
i. 3arp Vi u/unn Hapy uX GyHKUMIA MOTYT Npu-
BHUMAHVE BeCTU K TPaBMUPOBaHWIo, 6051e3HN unm cmeptu!
He np Tb 06p Ky !

W3penvie cTepuni3oBaHO STUNEHOKCWAOM 1 CTEPUNIBHO yNaKoBaHo.

MoBTOPHOE NCMONb30BaHNeE U3AENNA He pa3peLlaeTcs.

» Vi3genve n NnpuHaanexHoCTU paspellaeTca NPUBOANTL B AENCTBUE U NCMONb30BaTh TONLKO NNLaM, Me-
I0WVIM COOTBETCTBYIOLLEe 06pa3oBaHune, 3HaHVA UK OMbIT.

» [poyecTb MHCTPYKLMIO NO NpMeHeHuo, cobnioaTh cofepalymnecs B Hell TpeGoBaHWA N COXPaHUTL ee.

» [pUMeHATb n3aenue ToNbKO Mo HasHauYeHuo, cM. HasHaueHve.

» Henb3a ncnonb3osaTb U3fenus, CTepuibHan yNakoBKa KOTOPbIX 6biia OTKpbITa UV NoBpexaeHa.

> Kaxpblii pa3 nepef UCnonb3oBaHreM 13fenna Heo6XoarMo NPOBOANTL €ro OCMOTP, MPOBEPASA Ha Hanu-
yme: pacliaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CIOMaHHbIX, NOTPECKaBLUMXCA Y OTNIOMUBLUNXCA fleTanei.

» Henb3sa ncnonb3osaTb NOBPEXAEHHOE MU HencnpasHoe n3fenve. MospexaeHHoe U3aenve cpasy xe
oTobpaTb 1 yaanuTb.

» He nogsepraTb n3aenne NoBTOPHON CTepUM3aLIN.

» He ncnonb3osaTh U3fienmne Nocie OKOHYaHNA CPOKa FoAHOCTY.

dKcnnyarayma

» [loBepHyTb GuKcMpytowwmin dnaHel 4 06TypaTopa 1 TeM CaMmbiM 3apUKCPOBaTb 06TypaTop B CTOMOPHON
pesbbe 7 Tybyca, uTo6bl 06ecneunTsb Ppukcaumio obTypatopa 1 B TyGyce 2, CM. PUCYHOK 3.
KoHuvk 06TypaTopa BbiCTynaeT u3 Tybyca.
B KoHLe Tybyca mexpay 06TypaTopom 1 Tybycom 3a3opa He BUAHO.

» [lo wkane c6oKy Ha 06TypaTope onpefenuTb ryGuHY, RO KOTOPOK HEOBXOAVMO BBOAUTL NPOBOAHNK.

» BBecTy 0AHOPa30BbIN NPOBOAHWK A0 HeobXxoAMMOW FNybrHbI, Pa3broKkMpoBaTh U yaanuTb o6TypaTtop.
ObecneunTb, 4TOObI 06TYPaTOP OCTaBaNCA CTEPUIBHBIM.

» OCTOpPOXHO BBECTW SHAOCKOM, He fBuras Tybyc Bnepea.
I'Ip|/| nomoLn 3HAOCKOMNa MOXHO BU3yanbHO NOATBEPAUTD, YTO Ty6yC HaxoauTca B TpE6yeMOM nonoxxe-
HUM.

» Ecnn Tybyc ycTaHOBNEH HEBEPHO, OCTOPOXHO U3B/IEUb SHAOCKON U Ty6yC.

» Eue pa3 BcTaBuTb 06TypaTop B Ty6yc 1 3admKcrpoBaTtb.

» [oBTOpWTb BBOJ B BEHTPUKYNAPHYIO crcTemy. [ocne n3sneueHne o6TypaTopa KoHel Tybyca AomeH
0CTaTbCA B BEHTPUKYNAPHOI cUCTeme.
I'Ip|/| 3TOM CHNXaeTCA BePOATHOCTb TOro, YTO KOHYMK MOXKET Bbi3BaTb KPOBOTEYEHME NPU NPOABUXEHUN
SHAOCKoNa.

Kpyrnbliit KoHel Ty6yca MOXeT CTaTb NPMUYMHON KPOBOTeueHusA!
» Hu B Koem cnyvae He BBOAUTb Ty6yc 6e3 06TypaTopa, 3adpMKCUpoBaH-
HOrO B NPaBMbHOM NOJIOXKEHWUN, B MO3T .

BHUMAHME » TlMonHocTbIo BbIABUHYTL 06TypaTop 1 3adpuKcUpoBaThb B Ty6Gyce.

YkazaHue
AAna gukcayuu mybyca noHadobumca nomowb 08yX CmMepuslbHbIX AcCUCMeHMos.

» AccucteHT 1: YaepxuBaTb Tybyc Ha Tpebyemoln rnybuHe.

» AccucteHT 2: Kpenko aepxaTb pyuku Tybyca 6.

» PasaBuHYTb pyKoATKM 8.
Tybyc pacujennaeTca no AnnHe.

» Pacuienutb Ty6yc BAONb MO ANMHE A0 YPOBHSA HEMOCPEACTBEHHO Hajl KOCTbIO Yepena.

» HapexHo 3aKkpenuTb pasgeneHHblii Tybyc Ha uepene, NPULLNB WAV NPUKONOB 06e NONOBUHKM Tybyca.
CospaeTcs KaHan 4OCTyNa K XKeNyfouKy.

» [pyv BBeleHUN NHCTPYMEHTOB Uepes TyGyc Bceria Heo6XoAMMO CieAnTb 3a Tem, YTo6bI TybycC He ABN-
rancs. He cnefyet BBOAUTb NHCTPYMEHTbI, KOTOPble C TPYAOM NPOXOAAT yepes Ty6yC.

YTBepKAeHHbI meToa 06paboTkn

W3penusa pna ogHOPa30BOro NCNob30BaHus

B cnyuae PHOTO WUl CyuecTByeT onacHOCTb MHGUUUPO-
BaHuA wvunn KOro NepcoHana n HapyuweHusa GyHKUWo-
p n W. 3ary u3penuii n/unn Hapywexne nx GyHKumM-
BHUMAHVE p MoryT np TMKTP P 6 unu cmepti!

» He npoBoautb 06paboTKy nsgenuns!

XpaHeHne

» CTepubHO ynakoBaHHble OJHOPa30Bble N3AeNNA 3alUTUTb OT NbIN U XPaHUTb B CYXOM, TEMHOM MoMe-
LleHUMN C paBHOMEPHOII TeMNepaTypoii.

CepBMcuoe chnymwBane

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA /unn c6oes B pabore!
» Henb3Aa nsmeHATb usgenve.

BHUMAHUE

» [Ina nposefieHuns paboT Mo CePBICHOMY OBCNY>KNBaHMIO 1 TEXHUYECKOMY yxofy obpaliaiiTech B npescTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHuma.

MopuduKaLmm mearKo-TeXHNYECKoro 060pyAoBaHNA MOTYT NPYBOANTL K MOTepe NpaBa Ha rapaHTuiitHoe

obcnyxunBaHme, a Takke K NpeKpaLleHuio AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLLMX [JOMYCKOB K 3KCnyaTaLuu.

Appeca cepBUCHbBIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca Apyrux CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbileyKa3aHHOMY afipecy.

Yrunusauna

» HanpaBnas v3aenue, ero KOMMNOHEHTbI W WX YNAKOBKY Ha YTUAM3aLMIO VAU BTOPUYHYIO nepepaboTky,
cobntopalite HauMoHanbHble npaswnal

an/I CKUraHn nsaenvs, ero KOMNOHEeHTOB U YNaKoBKU 06pa3y»0'rca 6e30mnacHble OCTaTKW.

» [pu ckuraHum cTporo cobniofjaiiTe HaLMoHanbHble Npasunal
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Aesculap”
MINOP®/PaediScope - zavadé¢ k jednomu pouziti pro neuroendoskopii

Legenda

1 Obturator

2 Drik

3 Obturator a dfik smontované a vzajemné zablokované
4 Blokovaci pfiruba

5 Zajistovaci knoflik

6 Rukojeti driku

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, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Ucel pouziti

Tento zavadé¢ k jednomu pouziti slouZi k vytvoreni a udrzeni docasného pfistupového kanalu k ventrikularnimu sys-
tému pacienta. K nastaveni riznych 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 zavadé¢ k jednomu pouZiti se sklada ze dvou komponent: obturatoru a dfiku, které jsou navzajem zablokované.

Indikace

Indikace, viz Ucel pousiti.

Upozornéni

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

Kontraindikace

Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

Relativni kontraindikace

Podle nasi aktualni urovné poznatkl neexistuji zadné relativni kontraindikace specifické pro tento vyrobek. Pfesto
vak existuji zdravotni nebo chirurgické stavy, které mohou narusit endoskopickou techniku, jako napt. silné krvaceni
nebo vysokd koncentrace proteint ve ventrikularnim systému, které omezuji viditelnost v opera¢nim poli.

V pripadé relativnich kontraindikaci rozhoduje uZivatel o pouZiti vyrobku individualng.

Rizika a nezadouci ucinky

V ramci zakonné informaéni povinnosti jsou v souvislosti s pouzivanim chirurgickych nastroji zdiraznény nasledu-
jici, vyrobei znamé, nezadouci u€inky a mozna rizika. Jsou primarné specifické pro konkrétni postup, a nikoli pro vyro-
bek, a zahrnuji nezadouci poskozeni okolni tkang, které mize vést napt. ke krvaceni, infekcim, nekompatibilitam
materialu nebo k neodhalenému upadnuti drobnych soucasti nastroji do téla pacienta.

Dodavané velikosti

Kat. €. Jednorazovy  Barva rukojeti Velikost (dFik vnitini @) K pouziti ve spojeni s (typicka

zavadéc dfiku zavadéce kombinace)

FH603SU Fialova 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU RiZova 19 French (6,1 mm) MINOP® 6 mm trokar FF399R
Upozornéni

Tyto produkty NEOBSAHUJI LATEX.
Bezpecna manipulace a pfiprava k pouziti

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

VAROVANI » Vyrobek nepouzivat opakované!

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 tcelu pouziti, viz Ucel pouiti.

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 hfideli 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 zavadé¢ 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 poZzadované 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.

Upozornéni
K upevnéni driku zavadéce jsou zapotrebi dvé sterilni osoby.

» 1. osoba: Udrzujte konstantni hloubku zavedeni dfiku.

» 2. osoba: Rukojeti dfiku 6 bezpecné pridrzte.

» Rukojeti 8 odtahnéte od sebe.
Drik se rozdéli po délce.

» Drik rozdélte tésné nad lebeéni kosti.

» Rozdéleny dik pfiblizenim nebo pfichycenim obou polovic dfiku na lebce bezpeéné upevnéte.
Je vytvoren pristupovy kanal do mozkové komory.

» Pfi zavadéni objektl pres diik je zapotiebi dbat na to, aby se diik nehybal. Proto nezavadéjte pres drik zadné
obtizné zasunutelné predméty.

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 vyrobka muze 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 otazkach 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 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 servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte platné predpisy!
Pfi spalovani vyrobku, jeho komponent a obalu nevznikaji nebezpecné latky.

» Pfi spalovani bezpodmineéné dodrzujte platné predpisy!

Distributor

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

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Jednorazowy instrument do wprowadzania MINOP®/PaediScope do neu-
roendoskopii

Legenda

Obturator

Trzonek

Obturator i trzonek w stanie zmontowanym i zablokowanym
Kotnierz blokujacy

Gtowica ustalajgca

Uchwyty trzonka

Gwint ustalajacy

Uchwyty

©®N O U A WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE m Sterylizacja tlenkiem etylenu

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego uzytku

Data waznosci

Uwaga, ogolny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzega¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Przeznaczenie

Jednorazowy instrument do wprowadzania stuzy do utworzenia i utrzymania tymczasowego kanatu dostgpowego 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 si¢ z dwdch gtéwnych komponentow: obturatora i trzonka, ktére
53 ze sobg zblokowane.

Wskazania
Wskazania, patrz Przeznaczenie.
Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne
Nieznane.

Przeciwwskazania wzgledne

Zgodnie z obecnym poziomem wiedzy nie ma zadnych przeciwwskazan wzglednych dotyczacych tego produktu. Jed-
nakze istnieja stany medyczne lub chirurgiczne, takie jak silne krwawienie lub wysokie stezenie biatka w uktadzie
komorowym, ktére moga utrudnia¢ zastosowanie techniki endoskopowej ze wzgledu na zmniejszenie widocznosci
w polu operacyjnym.

W przypadku przeciwwskazan wzglednych uzytkownik decyduje indywidualnie o uzyciu produktu.

Ryzyko i dziatania niepozadane

W ramach ustawowego obowigzku informacyjnego zwracamy uwage na nizej wymienione znane producentowi
potencjalne ryzyka i dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem instrumentow chirurgicznych. Sg one zwigzane
przede wszystkim z metoda, a nie z produktem, i obejmuja niepozadane uszkodzenia otaczajacej tkanki, ktére moga
spowodowac np. krwotok, infekcje, niekompatybilnos¢ materiatowg lub pozostawienie w ciele pacjenta czesci
instrumentéw przez nieuwage.

Dostepne rozmiary

Nr art. jednorazo-  Kolor uchwytu Wielkos¢ (@ etrzna Do ia wraz z epuja

wego instrumentu tulejki trzonka) cymi elementami (typowe pota-

do wprowadzania czenie)

FH603SU liliowy 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU rézowy 19 French (6,1 mm) MINOP® trokar 6 mm FF399R
Notyfikacja

Produkty nie zawierajq LATEKSU.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

Niel PR

enstwo

(i pacjenta i/lub osoby stosujacej produkt oraz
obnizenia sprawnosci w wyniku jego p go uzycia. Zabr ie i/lub obni-
Zona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do skaleczen, chordb lub $mierci!
» Produktu nie nalezy podd ¢ procesowi przyg ia!

OSTRZEZENIE

Produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu i sterylnie opakowany.

Produktu nie wolno uzywa¢ ponownie.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktére majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

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

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

Nie uzywa¢ produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan sterylnych.

Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygigtych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czgsci.

Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

Nie wolno dokonywa¢ powtérnej sterylizacji produktu.

» Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

>
>
| 4
>

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. Poréwnaj rysunek 3.
Koncéwka obturatora wystaje z trzonka.
Na koricu trzonka brak luki miedzy obturatorem i trzonkiem.

» Na skali z boku obturatora ustali¢ gteboko$¢, az do osiagnigcia gtebokosci, na ktéra 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 lowac kr ienie!
» Pod zadnym pozorem nie nalezy wsuwac trzonka bez prawidtowo zablokowa-
nego w nim obturatora do mozgu.

OSTRZEZENIE » Catkowicie wysunaé obturator i zablokowa¢ w trzonku.

Notyfikacja
W celu zablokowania tulejki konieczna jest wspdtpraca dwdch sterylnych osob.

» Osoba 1: Zachowad stafg gtebokos¢ wprowadzenia tulejki.

» Osoba 2: Mocno uchwyci¢ uchwyty tulejki 6.

» Rozciggna¢ uchwyty 8.
Tulejka rozdziela sig wzdtuz.

» Trzonek nalezy rozdzieli¢ prawie do kosci czaszki.

» Zamocowac stabilnie rozdzielony trzonek na czaszce, zblizajac lub sczepiajac obie potéwki trzonka.
W ten sposob powstaje kanat dostepowy do komory.

» Podczas wprowadzania przedmiotéw przez tulejke nalezy zwraca¢ uwagg, aby tulejka si¢ nie poruszata. Z tego
wzgledu nie nalezy wprowadza¢ przedmiotow, ktére z trudnoscia mieszcza si¢ we wnetrzu tulejki.

Weryfikacja procedury przygotowawczej
Produkty jednorazowego uzytku

Niebezpieczenistwo zakazenia pacjenta i/lub uzytkownika oraz obnizenia sprawno-
Sci produktow w przypadku ich p go uzycia. Z yszczenie iflub obniz
sprawnos¢ produktow moga 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.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!

Przy spalaniu produktu, jego elementéw sktadowych i opakowania powstajg nieszkodliwe pozostatosci.

» Przy spalaniu nalezy bezwzglednie przestrzega¢ obowiazujgcych przepiséw krajowych!

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®/PaediScope jednorazovy vklada¢ pre neuroendoskopiu

Legenda

1 Obturator

2 Driek

3 Obturator 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
urcenia

Pouzitelné do

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

Ucel pouzitia

Jednorazovy vkladac sluzi na vytvor;nie a zachovanie docasného pristupového kanala ku komorovému systému
pacienta. Na nastavenie rozliénych hlbok zavadzania je jednorazovy vklada¢ konstruovany tak, aby bol plast drieku
rozstiepeny v smere osi a polovice plasta sa dali odklopit az po povrch lebky.

Jednorazovy vkladac sa sklada z dvoch hlavnych stcasti: obturatora a drieku, ktoré si spolu zablokované.

Indikacie

Indikacie, pozri Utel pouzitia.

Ozndmenie

Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nestilade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouzivanim.

Kontraindikacie

Absolutne kontraindikacie
Ziadne nie st zname.

Relativne kontraindikacie

V sucasnosti neexistuju Ziadne relativne kontraindikdcie 3pecifické pre produkt, ktoré by nam boli zndme. Existuju
viak medicinske alebo chirurgické stavy, ako je silné krvacanie alebo vysoka koncentracia proteinov vo ventrikular-
nom systéme, ktoré mozu stazovat endoskopicku techniku obmedzovanim viditelnosti v opera¢nom poli.

V pripade relativnych kontraindikacii musi pouzivatel individualne rozhodnut o pouZiti produktu.

Rizika a vedl'ajsie ucinky

V ramci zakonnej informacnej povinnosti sa zd6razriuju nasledujice mozné rizika a vedlajsie u€inky stvisiace s pou-
Zivanim chirurgickych nastrojov, ktoré st vyrobcom zname. Tieto su prevazne 3pecifické pre postup a nie pre produkt
a zahfiaju nezelané poskodenie okolitych tkaniv, ktoré moZe viest napr. ku krvacaniam, infekcidm, nekompatibilitam
materialu alebo nelimyselnému zanechaniu asti pristroja v tele pacienta.

Dodavané vel'kosti

Cislo artiklu Jed- Farba tchopov na  Velkost (vnutorny @ Na poutzitie v kombinacii s

norazovy vklada¢ drieku drieku) (typicka kombinacia)

FH603SU Fialova 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU RuZova 19 French (6,1 mm) MINOP® 6 mm trokar FF399R
Ozndmenie

Tieto vyrobky neobsahuju LATEX.
Bezpecna manipulacia a priprava

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatel'a a negativny vplyv na
funkénost vyrobkov z dévodu opitovného pouzitia. Znedistenie afalebo zhorsena
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

VAROVANIE » Vyrobok neupravujte!

Vyrobok je sterilizovany EO a sterilne zabaleny.

Vyrobok nesmie byt znovu pouzity.

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

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamy3lany, pozri Ugel pouZitia.

» 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 hibkyje treba zaviest vkladac.

» Jednorazovy vklada¢ potom zavedte a? do potrebnej hibky a obturator uvolnite a odstrraiite. 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 spdsobi 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.

Ozndmenie
Na upevnenie drieku su potrebné dve sterilné osoby.

» Osoba 1: Udrzuje driek v konstantnej hibke.

» Osoba 2: Bezpecne pevne drzi Uchopy na drieku 6.

» Roztiahnite Uchopy 8 od seba.
Driek sa rozdeli v pozdiinom smere.

» Driek rozsirte trosku viac nad lebeénd 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 dofi zmestia akurat.

Validované postupy pripravy
Vyroboky na jedno pouzitie

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatel'a a negativny vplyv na
funkénost vyrobkov z dévodu opitovného pouzitia. Znedistenie a/alebo zhor$ena
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.

Likvidacia

» Pri likviddcii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrziavajte narodné predpisy!
Pri spaleni vyrobku, jeho komponentov a obalu vznikaju bezpochybne zvysky.

» Pri spalovani nutne dodrziavajte 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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Aesculap”
MINOP®/PaediScope eldobhaté introducer neuroendoszkdpiahoz

Jelmagyarazat

Obturator

Szar

Az obturator és a szar dsszeszerelve és reteszelve
Reteszelékarima

Rogzitégomb

Szarfogantyuk

Régzité csavarmenet

Fogantyuk

©® NG A WN =

Szimbolumok a terméken és a csomagolason

STERILE @ Etilén-oxiddal sterilizalva

A gyarto altal meghatarozott rendeltetésszeri felhasznalas értelmében nem hasznal-
hato fel ujra

Lejarati id6

Figyelem, altalanos figyelmeztetd jel
Figyelem, vegye figyelembe a kiséré dokumentumokat

Rendeltetés

Az eldobhatd introducer ideiglenes hozzaférési csatorna létrehozasara és fenntartasara szolgal a beteg agykamra-
rendszeréhez. A kiilénboz6 bevezetési mélységek bedllitdsahoz az eldobhatd introducert Ugy tervezték, hogy a szar-
kopeny tengelyiranyban kettéhasadjon, és a szarfelek rahajthatok legyenek a koponya feliiletére.

Az eldobhato introducer két f6 komponensbdl ll: Obturator és szar, amelyek egymasba vannak reteszelve.

Javallatok
Javallatok, lasd Rendeltetés.

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelésségi krén kiviil
esik.

Ellenjavallatok

Abszolut ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

Relativ ellenjavallatok

A jelenleg rendelkezésre all6 ismeretek alapjan nincsenek termékspecifikus relativ ellenjavallatok. Vannak azonban
olyan orvosi vagy sebészeti dllapotok, amelyek gatolhatjak az endoszkopos technikat, példaul a sulyos vérzések vagy
az agykamrak rendszerén beliili magas fehérjekoncentracio, amely korlatozza a mitéti teriilet lathatosagat.

Relativ ellenjavallatok esetén a felhasznalé egyénileg dont a termék hasznalatarol.

Kockazatok és mellékhatasok

Atajékoztatasra vonatkozo torvényi kitelezettségnek megfelelden az alabbi, a sebészeti eszkdzok hasznalataval kap-
csolatos, a gyarto altal ismert lehetséges kockazatokat és mellékhatasokat emeljiik ki. Ezek talnyomorészt eljaras-
specifikusak, nem termékspecifikusak, és a kornyezé szévetek olyan nemkivanatos karosodasait foglaljak magukban,
amelyek példaul vérzéshez, fertézésekhez, anyaginkompatibilitdshoz vagy a betegben észrevétleniil bennmaradd
miszeralkatrészekhez vezethetnek.

Elérhet6 méretek

Cikksz. Eldobhatd Szin, szarfogantyi  Méret (belsé szar-@) Az alabbival kombinalva torténé

introducer I alatra (tipikus kombina
oval)
FH603SU Lila 10 Fr (3,2 mm) PaediScope PFO10A
FH604SU Rézsaszin 19 Fr (6,1 mm) MINOP® 6 mm-es trokar FF399R
Felhivds

Ezek a termékek LATEXMENTESEK.

Biztonsagos kezelés és iizembe helyezés

A beteg és/vagy a felk alo megfert6z6désének élye, int a termékek
miikodoképességének korlatozasa az ujrafelt alas altal. A termékek szennye-

z6dése és/vagy miikddésének korlatozasa sériiléshez, megbetegedéshez vagy halal-
hoz vezethet!

» A terméket ne regeneralja!

FIGYELMEZTETES

A termék EO-sterilizalt, és sterilen van csomagolva.

A terméket nem szabad ujrafelhasznalni.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal vagy tapasztalattal.

A hasznalati utasitast el kell olvasni, be kell tartani és meg kell drizni.

A terméket csak rendeltetésszerien hasznélja, lasd Rendeltetés.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolasok sériiltek vagy fel vannak nyitva.

A terméket minden egyes hasznalat elétt szemrevételezéssel ellendrizze a kdvetkezok szempontjabol: meglazult,
elhajlott, széttort, repedt vagy letort alkatrészek.

» Ne hasznaljon sériilt vagy hibas terméket. A sériilt terméket azonnal selejtezze le.

» Ne sterilizalja tjra a terméket.

» Alejarati idot kdvetéen ne hasznalja a terméket.

Hasznalat

» Forgassa el az obturdtor reteszel6karimajat4, és ezzel rogzitse a az obturdtort a szar rogzitd
csavarmeneteiben 7, biztositva, hogy az obturator 1 reteszelve legyen a szarban 2, v. 3. abra.
Az obturator hegye kiall a szarbél.
A szar végén nem észlelhetd rés az obturator és a szar kozott.

» Hatdrozza meg azt a mélységet az obturator oldalan talalhaté skala alapjan, amelyig az introducert be kell
vezetni.

> Vezesse be az eldobhatd introducert a kivant mélységig, majd oldja ki és tévolitsa el az obturatort. Ugyeljen arra,
hogy az obturator steril maradjon.

» Ovatosan vezesse be az endoszkopot anélkiil, hogy a szarat el6retolna.
Az endoszkop segitségével vizualisan meg lehet erdsiteni, hogy a szar a kivant helyzetben van.

» Ha a szar nem a kivant helyzetben van, dvatosan tavolitsa el az endoszkdpot és a szarat.

Helyezze be Ujbol az obturatort a szarba, és reteszelje.

» Ismételje meg a kamrai behelyezést. Az obturator eltavolitasa utdn a szar végének az agykamrarendszerben kell
maradnia.

Ez csokkenti annak a kockdzatat, hogy a hegy vérzést okozzon, amikor az endoszkopot eléretolja.

v

A szar gombalyii vége vérzést okozhat!
» Ne nyomja a szarat az agyba, amig az obturator a megfelel6 helyzetében nincs
rogzitve.
FIGYELMEZTETES » Engedje ki teljesen az obturatort, és reteszelje a szarban.

Felhivds
A szdr régzitéséhez két steril személy kozremiikddése sziikséges.

» 1.személy: Tartsa a szar mélységét allando értéken.

» 2.személy: Tartsa meg biztonsagosan a szarfogantyukat 6.

» Huzza szét a fogantyukat 8.
A szar hossziranyban szétvalik.

» A szarat valamivel a koponyacsont fol6tt valassza szét.

» Aszar két felének odavarrasaval vagy odaerdsitésével rogzitse a szétvalasztott szarat biztonsagosan a koponya-
hoz.

A kamra hozzaférési csatorndja ezzel elkésziilt.
» Amikor targyakat vezet be a szaron keresztiil, ligyeljen arra, hogy a szar ne mozduljon el. Ennek érdekében ne
vezessen be olyan targyakat, amelyek csak sziikdsen férnek el a szarban.

Validalt regeneralasi eljaras

Egyszer hasznalatos termékek

A beteg és/vagy a fell alo megfert6zodésének élye, int a termékek
miikodoképességének korlatozasa az ujrafelk alas altal. A termékek szennye-

z6dése és/vagy miikddésének korlatozasa sériiléshez, megbetegedéshez vagy halal-
hoz vezethet!

» A terméket ne regeneralja!

FIGYELMEZTETES

Tarolas
» A sterilen becsomagolt, egyszer hasznalatos termékeket portdl védve, szaraz, sotét és allandd hémérsékletii
helyen tarolja.

Miiszaki szerviz

Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikdése!
» Ne végezzen modositasokat a terméken.

FIGYELMEZTETES

» Szervizelésért és karbantartasért forduljon az orszdgaban tallhato B. Braun/Aesculap képviselethez.
Az orvosi berendezéseken végzett modositasok a jotallasi/garancidlis igények, valamint az esetleges engedélyek
elvesztését eredményezhetik.

A szervizek cimei

Aesculap Technischer Service
Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.

Artalmatlanitas

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint Ujrahasznositasakor be kell tartani az adott
orszagban érvényes eldirasokat!

A termék, annak komponensei és a csomagolas elégetésekor artalmatlan maradékanyagok keletkeznek.

» Az égetés soran feltétleniil be kell tartani az adott orszagban érvényes eldirasokat!
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Aesculap”
MINOP®/ PaediScope za enkratno uporabo za nevroendoskopijo

Legenda

Obturator

Gred

Obturator in gred sestavljena in zaklenjena
Prirobnica za zaklepanje

Gumb za zaklepanje

Rocke gredi

Zaklepni navoj

Rocaji

©® NG A WN =

Simboli na izdelku in embalazi

STERILE m Sterilizacija z etilenoksidom

Ni za ponovno uporabo v skladu s predvideno uporabo, ki jo dolo¢i proizvajalec

Lahko se uporablja do

Pozor, splosni opozorilni znak
Pozor, upostevajte spremne dokumente

Namen uporabe

Naprava za enkratni vstop sluZi ustvarjanju in ohranjanju zacasnega dostopnega kanala do ventrikularnega sistema
pacienta. Za nastavitev razli¢nih globin vstavljanja, je naprava za enkratni vstop sestavljena tako, da se lahko ovoj-
nico rocaja aksialno razpolovi ter spusti ro¢ajne polovice do povrsine lobanje.

Naprava za enkratni vstop se sestoji iz dveh glavnih komponent: Obturator in gred, ki sta zaklenjena skupaj.

Indikacije
Indikacijeglejte Namen uporabe

Napotek

Uporaba izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami infali opisano uporabo, ni predmet odgovornosti proizva-
Jalca.

Kontraindikacije

Absolutne kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

Relativne kontraindikacije

Kolikor vemo, ni nobenih relativnih kontraindikacij za posamezne izdelke. Kljub temu obstajajo medicinska ali kirur-
Ska stanja, ki lahko ovirajo endoskopsko tehniko, kot so tezke krvavitve ali visoke koncentracije beljakovin v ventri-
kularnem sistemu, ki omejujejo vidno polje pri operativnem posegu.

V primeru relativnih kontraindikacij se uporabnik individualno odlo¢i o uporabi izdelka.

Tveganja in nezeleni u€inki

V okviru pravne obveznosti zagotavljanja informacij so poudarjena naslednja mozna tveganja in nezeleni ucinki, ki
50 proizvajalcu znani, povezani z uporabo kirurskih instrumentov. Ti so ve¢inoma specifi¢ni glede na postopek in ne
specifi¢ni glede na izdelek, vkljucujejo neZelene poskodbe okoliskega tkiva, ki lahko povzrocijo npr. krvavitve, infek-
cije in inkompatibilnosti z materiali, ter lahko privedejo do tega, da se spregleda morebitne dele instrumentov, ki so
ostali v pacientu.

Razpolozljive velikosti

St. izdelka naprava  Barva drzalne Velikost (notranji premer  Za uporabo v kombinaciji z (zna-

za enkratni vstop rocice drzala@) dilna kombinacija)

FH603SU Vijoli¢no 10 francosko (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU Roza 19 francosko (6.1 mm) MINOP® 6 mm Trokar FF399R
Napotek

Ti izdelki so brez lateksa.
Varno rokovanje in priprava

Tveganje za okuzbo pacientov in/ali uporabnikov ter oslabitev funkcionalnosti
izdelkov zaradi pi uporabe. Kont: ija in/ali okvarjeno delovanje izdel-
kov lahko privede do poskodb, bolezni ali smrti!

» lzdelka ne predelujte ponovno!

OPOZORILO

Izdelek je steriliziran in sterilno zapakiran.

Izdelka se ne sme ponovno uporabiti.

» lzdelek in pripomocke lahko uporabljajo samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.
Preberite, upostevajte in shranite navodila za uporabo.

Izdelek uporabljajte le v skladu z namenom, glejte Namen uporabe.

Ne uporabljajte izdelka, ¢e ste ga prejeli v odprti ali poskodovani sterilni embalazi.

Pred uporabo vizualno preverite izdelek, ¢e na izdelku ni: razrahljanja, upognjenih, zlomljenih, razpokanih ali
obrabljenih delov.

Ne uporabljajte poskodovanega ali okvarjenega izdelka. Poskodovan izdelek takoj odstranite.

Izdelka ne spreminjajte.

» Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabnosti.

>
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Upravljanje

» Zaklepno prirobnico4 obturatorja zavrtite in tako zaklenite v zaklepnih navojih 7 drzala, da zagotovite, da je
obturator 1 zaklenjen v drzalu 2. Primerjajte sliko 3.
Konica obturatorja izstopa iz drzala.
Na koncu gredi ni vrzeli med obturatorjem in drzalom.

» Na stranskem delu obturatorja so merilne oznake, s pomo¢jo katerih ugotovite, do kakSne globine je napravo za
vstop potrebno vstaviti.

» Napravo za enkratni vstop vstavite do Zelene globine, ter obturator odklenite in odstranite. Zagotovite, da obtu-
rator ostane sterilen.

» Previdno vstavite endoskop, brez da prestavite vzdolZzno vodilo naprej.

Endoskop se lahko uporablja za vizualno potrditev, da je vzdolzno vodilo v Zelenem poloZaju.
» Ce vzdolzno vodilo ni v zeleni legi, previdno odstranite endoskop in vodilo.
» Ponovno vstavite obturator v vzdolzno vodilo in ga zaklenite.

» Ponovite vstavljanje ventriklov. Po odstranitvi obturatorja mora zgornji konec vzdolznega vodila ostati v ventri-
kularnem sistemu.

To zmanjsa tveganje, da konica povzroci krvavitev, ko potisnete endoskop naprej.

Okrogli konec vzdolznega vodila lahko povzroéi krvavitve!

» Vzdolznega vodila nikakor ne smete potisniti naprej v mozgane brez pravilno
$¢ in zaklenjenega obturatorja.

» Obturator popolnoma razsirite in ga zaklenite v vzdolZno vodilo.

OPOZORILO

Napotek
Za pritrditev vzdolznega vodila sta potrebni dve sterilni osebi.

» Oseba 1: Ohranite konstanto globine vzdolZnega vodila.

» Oseba 2: Trdno drZite rocaje vodila 6.

» Potegnite rocaje 8 narazen.
VzdolZno vodilo se razpolovi po dolZini.

» Vzdolzno vodilo razpolovite tik nad kostjo lobanje.

» Razpolovljeno vzdolzno vodilo varno pritrdite na lobanjo, s pomo¢jo Sivanja ali pripenjanja obeh polovic vodila.
Kanal za dostop do prekata je izdelan.

» Ko vstavljate predmete skozi vzdolZno vodilo, se prepricajte, da se vodilo ne premika. V ta namen ne vstavljajte
predmetov, ki se po vodilu pomikajo na tesno.

Validiran postopek predelave

Izdelki za enkratno uporabo

Tveganje za okuzbo pacientov in/ali uporabnikov ter oslabitev funkcionalnosti
izdelkov zaradi p uporabe. K ija in/ali okvarjeno delovanje izdel-
kov lahko privede do poskodb, bolezni ali smrti!

» lzdelka ne predelujte ponovno!

OPOZORILO

Skladis¢enje
» lzdelek za enkratno uporabo v sterilni embalaZi, zas¢iteni pred prahom, hranite v suhem, temnem prostoru z ena-
komerno temperaturo.

Tehnicna sluzba

Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» lzdelka ne spreminjajte.

OPOZORILO

» Za tovrstne servisne storitve se obrnite na vasega nacionalnega zastopnika za B. Braun/Aesculap.
Spremembe medicinske opreme lahko povzrogijo izgubo garancijskih/jamstvenih pravic in morebitnih dovoljenj.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

Odstranjevanje

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZe, upostevajte nacionalne predpise.
Zgorevanje izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZe proizvaja varne ostanke.

» Pri seziganju je bistveno, da se spostujejo nacionalni predpisi!
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Aesculap”
MINOP®/PaediScope jednokratna uvodnica za neuroendoskopiju

Legenda

Obturator

Osovina

Obturator i osovina sastavljeni su i zabravljeni
Zaporna prirubnica

Okretni gumb za fiksiranje

Rucke osovine

Navoj za fiksiranje

Rucke

©® NG A WN =

Simboli na proizvodu i ambalazi

STERILE m Sterilizacija etilen-oksidom

Nije predvideno za ponovnu upotrebu u smislu predvidene upotrebe koju je naveo proi-
zvodac.

Najbolje upotrijebiti do:

Pozor! Op¢i znak upozorenja!
Pozor! Obratite pozornost na pratecu dokumentaciju!

Predvidena namjena

Jednokratna uvodnica sluzi za stvaranje i odrzavanje privremenog pristupnog kanala za ventrikularni sustav paci-
jenta. Kako bi se omogudilo postavljanje razli¢itih dubina uvodenja, jednokratna uvodnica konstruirana je tako da se
osovinska ovojnica moze aksijalno podijeliti, a polovice osovine mogu se otklopiti do povrsine lubanje.

Jednokratna uvodnica sastoji se od dviju glavnih komponenti: obturatora i osovine koji su medusobno zabravljeni.

Indikacije
Indikacije, pogledajte Predvidena namjena.

Napomena

Upotreba proizvoda protivno navedenim indikacijama i/ili opisanom nacinu primjene izvan je odgovornosti proizvo-
daca.

Kontraindikacije

Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

Relativne kontraindikacije

Prema nasim sadasnjim saznanjima, ne postoje relativne kontraindikacije specifi¢ne za proizvod. Medutim, postoje
medicinska ili kirurSka stanja koja mogu ometati endoskopsku tehniku, kao Sto su tesko krvarenje ili visoka koncen-
tracija proteina u ventrikularnom sustavu, koji ograni¢avaju oskudnu vidljivost u operativnom polju.

U slucaju relativnih kontraindikacija, korisnik individualno odlu¢uje o upotrebi proizvoda.

Rizici i nuspojave

U okviru pravne obveze pruzanja informacija isticu se sljedec¢i moguci rizici i nuspojave u vezi s upotrebom kirurskih
instrumenata koji su poznati proizvodacu. Oni su uglavnom specifi¢ni za postupak, a ne za proizvod i uklju¢uju neze-
ljena ostecenja okolnog tkiva, Sto moze dovesti npr. do krvarenja, infekcija, nepodnosljivosti materijala ili komponenti
instrumenta koje ostaju nezapazene u pacijentu.

Dostupne velic¢ine

Br. art. jedno- Boja rucke osovine  Veli¢ina (unutarnji & Za primjenu u kombinaciji s

kratne uvodnice rucke) (uobi¢ajena kombinacija)

FH603SU Ljubicasta 10 francuski (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU Roza 19 francuski (6,1 mm) MINOP® trokar 6 mm FF399R
Napomena

0vi proizvodi NE SADRZE LATEKS.
Sigurno rukovanje i priprema

Ponovno upotreba proizvoda predstavlja opasnost od infekcije pacijenata ifili kori-
snika i ima negativan utjecaj na funkcionalnost proizvoda. Zaprljanje ifili uma-
njena funkcija proizvoda moZe dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti!

UPOZORENJE » Ne pripremajte ovaj proizvod!

Proizvod je steriliziran etilen-oksidom i zapakiran sterilan.
Proizvod se ne smije ponovno upotrebljavati.

» Proizvodom i dodatnom opremom smiju rukovati i primjenjivati ih samo osobe koje posjeduju odgovarajucu
obuku, znanje ili iskustvo.

Procitajte, slijedite i sacuvajte upute za upotrebu.

Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s predvidenom namjenom, pogledajte Predvidena namjena.

Nemojte upotrebljavati proizvode iz otvorenih ili oStecenih sterilnih pakiranja.

Prije svake primjene obavite vizualnu provjeru proizvoda na postojanje: odvojenih, savijenih, polomljenih, napu-
knutih i odlomljenih dijelova.

» Nemojte upotrebljavati osteceni ili neispravan proizvod. Odmah izdvojite osteceni proizvod.

» Proizvod se ne smije ponovno sterilizirati.

» Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka roka trajanja.

Rukovanje

» Okrenite zapornu prirubnicu 4 obturatora i tako zabravite obturator u navoje za fiksiranje 7 osovine kako biste
bili sigurni da je obturator 1 zabravljen u osovini 2. Usporedite sliku 3.
Vrh obturatora strsi iz osovine.
Na kraju osovine nema prostora izmedu obturatora i osovine.

» Pomocu ljestvice na bocnoj strani obturatora odredite dubinu do koje je potrebno uvesti uvodnicu.

» Jednokratnu uvodnicu uvedite do Zeljene dubine, odbravite i uklonite obturator. Pritom vodite racuna da obtu-
rator ostane sterilan.

» Oprezno uvedite endoskop bez guranja osovine prema naprijed.
Endoskopom se moZze vizualno potvrditi da se osovina nalazi u Zeljenom poloZaju.

» Ako osovina nije u Zeljenom polozaju, oprezno uklonite endoskop i osovinu.

» Ponovno umetnite obturator u osovinu i zabravite ga.

» Ponovite uvodenje u ventrikule. Nakon uklanjanja obturatora kraj osovine treba ostati u ventrikularnom sustavu.
Time se smanjuje rizik da vrh prouzro¢i krvarenje kada se endoskop gura prema naprijed.

Zaobljeni kraj osovine moZe prouzro€iti krvarenje!
» Osovinu ni u kojem slucaju ne gurajte prema naprijed u mozak bez obturatora
zabravljenog u ispravnom polozaju.

UPOZORENJE » Potpuno izvucite obturator i zabravite ga u osovini.

Napomena
Za priévrs¢ivanje osovine potrebne su dvije sterilne osobe.

» Osoba 1: drzite dubinu osovine konstantnom.

» Osoba 2: ¢vrsto drZite rucke osovine 6.

» Razdvojite rucke 8.
Osovina se razdvaja uzduzno.

» Osovinu razdvojite skoro do iznad kosti lubanje.

» Razdvojenu osovinu Sivanjem ili pri¢vr¢ivanjem dviju polovica osovine dobro pricvrstite na lubanju.
Uspostavljen je pristupni kanal za ventrikulu.

» Prilikom uvodenja predmeta kroz osovinu pazite da se osovina ne pomice. Zbog toga nemojte uvoditi predmete
koji jedva prolaze kroz osovinu.

Odobreni postupak pripreme
Proizvodi za jednokratnu upotrebu

Ponovno upotreba proizvoda predstavlja rizik od infekcije pacijenata ifili korisnika
i rizik od umanjene funkcionalnosti proizvoda. Zaprljanje ifili umanjena funkcija
proizvoda moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti!

UPOZORENJE » Ne pripremajte ovaj proizvod!

Skladistenje

» Sterilno zapakirane jednokratne proizvode skladistite zasti¢eno od prasine u suhoj, tamnoj prostoriji s ujednace-
nom temperaturom.

Tehnicka podrska

Opasnost od ozljeda i/ili neispravnost!
» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

UPOZORENJE

» Za servis i odrzavanje obratite se nacionalnom zastupnistvu tvrtke B. Braun/Aesculap.

Preinake na medicinsko-tehni¢koj opremi mogu dovesti do gubitka prava na jamstvo/jamstvenih prava i eventualnih
odobrenja.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ostale adrese servisa mozZete pronaci putem gore navedene adrese.

Zbrinjavanje

» Kod zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadajuc¢ih komponenti i pakiranja pridrzavajte se nacionalnih pro-
pisa!

Prilikom spaljivanja proizvoda, njegovih komponenti i ambalaze ostaju bezopasni ostaci.

» Prilikom spaljivanja potrebno je pridrzavati se nacionalnih propisa!
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Aesculap”

Introducdtor de unicd folosinta MINOP®/PaediScope pentru neuroendo-
scopie

Legenda

Obturator

Tija

Obturator si tija asamblate si blocate
Flansa de blocare

Buton de fixare

Manere pentru tije

Filet de fixare

Ménere
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Simbole pe produs si ambalaj

STERILE m Sterilizare cu oxid de etilena

Nu se refoloseste in sensul utilizarii preconizate specificate de producator

Utilizabil pand la data de

Atentie, simbol de avertizare general
Atentie, respectati documentele insotitoare

Scopul utilizarii

Introducétorul de unica folosintd este utilizat pentru a crea si mentine un canal de acces temporar spre sistemul
ventricular al pacientului. Pentru stabilirea diferitelor adancimi de introducere, introducatorul de unica folosinta este
proiectat astfel incat carcasa tijei sa poatd fi despicatd axial, iar jumatatile de tija sa poata fi indoite in jos pana la
suprafata craniului.

Introducétorul de unica folosintd este format din doud componente principale: Obturator si tija, care sunt blocate
impreuna.

Indicatii
Indicatii, vezi Scopul utilizarii.
Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea producdto-
rului.

Contraindicatii

Contraindicatii absolute
Nu se cunosc.

Contraindicatii relative

Din cate stim, nu existd contraindicatii relative specifice produsului. Cu toate acestea, existd afectiuni medicale sau
chirurgicale care pot impiedica tehnica endoscopicd, precum sangerarea severd sau o concentratie mare de proteine
n sistemul ventricular, care restrictioneaza vederea in cdmpul operator.

in cazul contraindicatiilor relative, utilizatorul decide individual cu privire la utilizarea produsului.

Riscuri si efecte secundare

in cadrul obligatiei legale de a furniza informatii, sunt evidentiate urmatoarele riscuri si efecte secundare posibile
cunoscute de producdtor, asociate cu utilizarea instrumentelor chirurgicale. Acestea sunt predominant specifice pro-
cesului, si nu produsului, si includ leziuni nedorite ale tesutului inconjurdtor, care pot duce de ex. la sdngerari,
infectii, incompatibilitati cu materialele sau parti de instrumente rdmase neobservate in pacient.

Marimi disponibile

Nr. art. introducd-  Culoarea maneru- Marime (@ interiorul Pentru utilizare in combinatie cu

tor de unica lui tijei tijei) (combinatie tipica)
folosinta
FH603SU Lila 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU Roz 19 French (6,1 mm) Trocar MINOP® 6 mm FF399R

Mentiune
Aceste produse sunt FARA LATEX.

Manipularea si pregatirea in conditii de siguranta

Pericol de infectare a pacientului si/sau a utilizatorului si de afectare a
functionalitatii produselor din cauza reutilizarii. Contaminarea si/sau afectarea
functionalitatii produselor pot duce la raniri, boli sau deces!

AVERTIZARE » Nu reprocesati produsul!

Produsul este sterilizat cu oxid de etilena si ambalat steril.

Produsul nu trebuie reutilizat.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
sau experienta necesare.

Cititi, respectati si pastrati instructiunile de utilizare.

Utilizati produsul numai conform destinatiei, vezi Scopul utilizarii.

Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, distruse, fisurate,
uzate sau rupte.

Nu utilizati niciun produs deteriorat sau defect. Scoateti din uz imediat produsul deteriorat.

Nu resterilizati produsul.

» Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
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Operare

» Rotiti flansa de blocare 4 a obturatorului si blocati obturatorul in fileturile de fixare 7 ale tijei, pentru a vd asigura
cd obturatorul 1 este blocat in tija 2. A se compara cu imaginea 3.
Varful obturatorului iese din tija.
La capatul tijei nu existd spatiu intre obturator si tija.

» Cu ajutorul scalei de pe partea laterala a obturatorului, determinati adancimea pana la care trebuie inserat intro-
ducétorul.

» Inserati introducatorul de unica folosinta pana la adancimea doritd si deblocati si eliminati obturatorul.
Asigurati-va ca obturatorul ramane steril.

» Introduceti cu grija endoscopul, fara a impinge tija spre fnainte.
Endoscopul poate fi utilizat pentru a se confirma vizual ca tija se afla in pozitia doritd.

» Dacd tija nu se afld in pozitia dorita, indepartati cu atentie endoscopul si tija.

Reintroduceti obturatorul in tija si blocati-I.

» Repetati introducerea ventriculard. Dupd indepartarea obturatorului, capatul tijei trebuie sd ramand in sistemul
ventricular.

v

Acest lucru reduce riscul ca varful sa provoace hemoragii atunci cand endoscopul este impins spre inainte.

Capatul rotund al tijei ar putea cauza hemoragii!
» Nu impingeti in niciun caz tija in creier fara ca obturatorul sa fie blocat in
pozitia corecta.

AVERTIZARE » Extindeti complet obturatorul si blocati- in tija.

Mentiune
Pentru fixarea tijei este nevoie de doud persoane sterile.

» Persoana 1: Mentineti constanta adancimea tijei.

» Persoana 2: Tineti bine manerele tijei 6.

» Trageti unul din celalalt manerele tijei 8.
Tija se despica longitudinal.

» Despicati tija pana aproape deasupra oaselor craniene.

» Atasati in sigurantd tija despicata pe craniu prin coaserea sau capsarea pe craniu a celor doud jumatati ale tijei.
Canalul de acces la ventricul este creat.

» Cand introduceti obiecte prin tija, asigurati-va ca tija nu se miscd. Nu introduceti obiecte care intra greu prin tija.

Procedura de procesare validata
Produse de unica folosinta

Pericol de infectare a pacientului si/sau a utilizatorului si de afectare a
functionalittii produselor din cauza reutilizarii. Contaminarea si/sau afectarea
functionalitatii produselor pot duce la raniri, boli sau deces!

AVERTIZARE » Nu procesati produsul!

Depozitare

» Depozitati produsul de unica folosinta ambalat steril si protejat impotriva patrunderii prafului, intr-o camera
uscatd, intunecatd si cu temperaturd constanta.

Serviciul Tehnic

Pericol de ranire si/sau defectiune!
» Nu modificati produsul.

AVERTIZARE

» Pentru service si reparatii, vd rugdm sa contactati reprezentantul dumneavoastrd national B. Braun/Aesculap.
Modificérile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea dreptului de garantie/garantiei, precum si a drep-
tului la posibile aprobari.

Adrese 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

Alte adrese de service pot fi gdsite la adresa de mai sus.

Eliminarea

» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambalajelor acestuia, respectati reglementarile
nationale!

La incinerarea produsului, a componentelor sale si a ambalajului sunt generate reziduuri inofensive.

» La incinerare, este esential sa se respecte reglementarile nationale!
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Aesculap”
MINOP®/PaediScope vHCTpyMeHT 3a BbBEXAaHE 32 HEBPOEHA,0CKONMA 3a
efHoKpaTHa ynoTpe6a

JlereHpa

1 O6typatop

2 Ban

3 061ypatop u Ban crnobenn u 6nokupanu
4 bBnokupaw tnaney

5 byToH 3a mkempare

6 [IpbXKu Ha Banose

7 ®ukenpauwa pesba

8 [lpbxka

CumMBONM Ha NpoayKTa U ONakoBKaTa

Crepununsauna ¢ eTUNEHOB OKCH,
STERILE]EQ] [PATEET 2

Hee npeAHasHa4yeHo 3a NOBTOPHA ynorpeﬁa Mo CMUCHNa Ha ynorpeﬁara no npefHasHa-
4€Hune, Noco4eHa oT NpounsBoAnUTENA

Moxe pa ce usnonsga ao

BHuMmaHme, 06wy npeaynpeauteneH 3Hak
BHumaHwe, cnassaiite NpuapyxasawmTe AOKYMEHTI

Llen Ha ynoTpe6aTa

NHCTpyMEHTLT 3a BbBEX/aHe 3a eiHOKpaTHa ynoTpeGa ce U3non3Ba 3a Cb3AaBaHe v NOAABbPKAHE HA BPEMEHEH KaHan
3a [10CTLM [0 BEHTPUKyNapHata CACTEMa Ha NauueHTa. 3a HacTpolikata Ha PasnuuHM ABNGOYUHN HA BbBEXAAHE
WHCTPYMEHTBT 32 BbBEXAAHE 33 €AHOKpaTHa ynmpeﬁa € NPOEeKTUpaH Taka, 4e 006BUBKaTa Ha Bana Aa MOXe Aa ﬁ'bﬂe
pasfeneHa akcuanHo v NONOBUHKWUTE Ha Bana fia Morat Aa Ce CrbHaT Hafony A0 NOBbPXHOCTTA Ha YBPEXAAHETO.
VHCTPpYMEHTBT 3a BbBEXAAHE 33 €AHOKPATHA ynoTpeba ce CbCTOM OT ABa OCHOBHWM KOMMOHeHTa: O6Typatop v Ban,
KOWTO ca 6NOKMPaHW €IH KbM ApYT.

MokasaHua
MokasaHus, Buxte Llen Ha ynotpebata

Ykasanune
Ynorpe6ara Ha npoayKTa B MPOTUBOPEYME C FOPHUTE TOKA3AHMA 1/UIN OMUCAHUTE NIPUTIOKEHNSA € U3BbH OTTOBOPHOCTTA
H@ NpOU3BOANTENA.

npOTMBOﬂOKaSaHMﬂ

AG6CONIOTHN NPOTUBOMNOKA3aHUA
He ca u3sectHu.

OTHOCUTENHMU npoTuBonokKasaHua

[lokonkoTo 3HaeM, HAMa cneundiMyHn 3a NPOyKTa OTHOCUTENHM NPOTUBOMOKa3aHWA. Bbnpeku ToBa, MMa MeanLIMH-
CKM U XUPYPrUYECKM CbCTOAHUA, KOUTO MOraT Aa Bb3NPENATCTBAT €HAOCKONCKATA TEXHUKA, KaTo CUNHO KbpBEHE Unu
BICOKA KOHLEHTPALMA Ha NPOTEUH BbB BEHTPUKyNapHaTa CMCTEMa, KOMTO OrpaHWYaBaT BUANMOCTTA B XMPYPTUYHOTO
none.

B cnyyali Ha OTHOCUTENHM NPOTUBONOKA3aHNA, NOTPEBUTENAT pellaBa CaMOCTOATENHO OTHOCHO ynoTpe6ata Ha npoay-
KTa.

PuckoBe u cTpaHuyHK edrekTn

B pamkuTe Ha npaBHOTO 3aAbiXeHWe 3a NpefocTaBAHe Ha MHAOPMaLMA ce MoayepTaBaT CNefHUTE Bb3MOXHM
PUCKOBE 1 HEXENaHU peakumu, CBbP3aHU C U3NON3BAHETO Ha XUPYPriUYeCKU UHCTPYMEHTH, N3BECTHU HA NPON3BOAN-
Tena. Te ca npeAnMHO cneundnyHM 3a NpoLieca, HecneundUyHY 3a NPOAYKTA U BKNKOYBAT HEXENaHU YBPeXAaHUA Ha
OKOMHUTE TbKaHW, KOETO MOraT ja 10BeAaT HanpuMep A0 KbpBEHE, MH(EKLUMM, HECHBMECTUMOCTY Ha MaTepian unu
4aCTu OT MHCTPYMEHTa, KOUTO MoraT ia OCTaHaT He3abenA3aHu B NauneHTa.

DocraBanu pasmepu

Kar. N2 Ha uHcTpy-  LiBAaTHa ap ma T (sb1p 3a ynotpeba B c
MeHTa 32 BbBEX- Ha Bana pasmep Ha Bana &) (runuuHa Kom6uHauusa)

NaHe 3a eiHo-

KpaTHa ynoTpe6a

FH603SU TNunas 10 ¢penva (3,2 mm) PaediScope PFO10A
FH604SU Pozos 19 ¢penua (6,1 mm) MINOP® 6 mm Tpoakap FF399R
Ykazanue

Tesw npoaykv ca 53 ChIBPKAHYE HA JIATEKC.
BesonacHo GopaBeHe U MNOAroTOBKa

Puck oT MH(eKuMA Ha NauneHTa u/unu noTpebuTens u yBpexaaHe Ha (yHKUMO-
HaNHOCTTa Ha NPOAYKTUTE NOpaan NOBTOpHa ynotpeba. 3ambpeaBaHeTo /unu
HapylweHaTa (PyHKUMA Ha NPOAYKTUTE MOXE Aa A0BeAe A0 HapaHABaHe, 3a6ona-

1
MPEAYMPEXOEHWE ~ B2HE WM CMBPT
» He o6pa6otsaiite npoaykTa oTHoBo!

MpoayKTbT € CTepuUnusnpaH 1 CTEPUNHO ONaKoBaH.

MponyKTbT He TpAGBa fia Ce M3MON3Ba OTHOBO.

» [lpoayKTbT 1 akcecoapuTe TpA6GBaA ia Ce M3MON3BaT U NpUNarar camo oT LA, KOUTO UMaT Heo6XoaNMOTo 0byye-
HUe, 3HaHMA UK ONuT.

» [lpouetete, cnassaiTe U CbXpaHABaNTe MHCTPyKLMUMUTE 3a ynoTpeba.

» |I3non3saiite npoaykTa camo no npeaHasHayexue, BuxTe Llen Ha ynoTpe6ara.

» He n3nonssaiite NpoayKT OT OTBOPEHA WNW NOBPEAEHA CTEPUHA ONaKOBKa.

» [lpenu BcAka ynotpeba npoBepABaiiTe BU3yanHo NpoayKTa 3a pasxnabeHu, orbHaTH, paspyLieHu, MyKHaTu 1 oT4y-
NEHWN YacTu.

» He u3nonssaiite nospeneH unu fedekted NpoaykT. HesabasHo otaenere NospefeHNa NPOAYKT.

» He crepunusupalite 0THOBO NpoAYyKTa.

» CnpeTe 13n0N3BaHETO Ha NPOAYKTA CNIe/l N3TYAHE HA CPOKA Ha FOIHOCT.

O6cnyxBaHe
» 3apbprere 6nokupawmna dnakew 4 Ha o6Typatopa i ¢ ToBa 6nokupaitte 06TypaTopa B 6nokupatiata pesba 7 Ha
Bana, 3a fia ce ocurypu 6nokupatxe Ha o6Typatopa 1 BbB Bana 2. CpasHete durypa 3.
BbpxbT Ha 06TypaTopa ce 13pasa OT Bana.
B kpas Ha Bana HAMa nponyka mexay o6Typatopa 1 Bana.
» Onpepaenere Abn6oYMHATA OTCTPAHU Ha 06TypaTopa, A0 KOATO TpAGBA Aa Ce BbBEAE MHCTPYMEHTLT 3@ BbBEXAAHE.
> B'bBEﬂCTC WHCTPYMEHTA 32 BbBEXAaHE 33 €AHOKpaTHa ynmpe()a A0 XenaHaTta m,nﬁoqua n OCBOﬁOAETE n npemax
HeTe 06Typatopa. YBepete ce npu ToBa, Ye 06TypaTopbT OCTaBa CTEPUNEH.
» BHumatenHo BbBeaeTe eHfockona 6e3 HaTuCKaHe Ha Bana Hanpen.
EHﬂOCKOﬂ'bT MOXe [ia Ce€ U3N0oN3Ba 3a BU3yanHO NOTBbPXKAABAHE, Y€ BANBT € B XENTAHOTO MONOXKEHUE.
» AKO BanbT He € B XenaHoTo MONIOXEHWNE, BHUMATETHO OTCTPAHETE EHAOCKONA W Bana.
» [loctaseTe 0THOBO 06TypaTOpa BB Bana u ro 6nokupaire.
» [loBTopeTe BeHTpUKynapHoTo BbBexAaHe. Cnen oTcTpaHsBaHe Ha 06TypaTopa, KpaAT Ha Bana TpsA6Ba Aa OCTaHe BbB
BEHTPUKyNapHata cucrema.
Tosa HamanABa pucka OT KbPBEHE, KOraTo BbPXbT Ha eHockona ce u3byta Hanpen.

Kpbrauat kpait Ha Bana He MoXe ia NPUYMHN KbpBeHe!
» He HaTucKaiiTe Bana B Mo3bKa Ge3 06TypaTopbT Aa € 6M0KMpaH B NpaBuiHaTa
My MO3nLUA.
NPEQYNPEXIOEHWE > Mskapaiite o6Typatopa HanbnHo v ro 6nokupaiite BbB Bana.

Ykasanune
3a 3akpensaHe Ha Bana ca HEOGXOAUMY [BE CTEPUITHY TALIQ.

» Jlnue 1: Mopabpxaiite AbN6GOYMHATA HA Bana NOCTOAHHA.

» Jluue 2: [IpbxTe ApbXKaTa Ha Bana 6 3npaso.

» W3pwpnaiite apwxkuTe 8 eana ot Apyra.
BanwT ce paspena no AbnxuHa.

» Paspgenete Bana TO4HO HajJ YepenHata Koc.

» 3akpeneTe 34paBo pa3feneHna Ban KbM Yepena Ypes WMeHe UNn CBbP3BaHe Ha BETE MONOBUHM Ha Bana.
KaHanbT 3a 4OCTbN [0 BEHTPUKYNa € Cb3AaAeH.

» Korato BbBexpaTe 06€KTV Npes Bana ce yBepeTe, Ye BanbT He ce ABXU. 3a Tasn Len He BbBeX/alTe 06€KTH, KouTo
e/1Ba NpeMuHaBaT npes Bana.

Banuaupan npouec Ha o6pa6oTka
MponyKkTn 3a efHoKpaTHa ynoTpe6a
Puck OT MHeKLMA Ha NaLmeHTa u/unu noTpe6uTens u yBpexaaHe Ha (yHKLMO-

HaNHOCTTa Ha NPOAYKTUTE NOPaay NOBTOpPHa ynotpe6a. 3ambpeasaHeTo n/unu
HapylieHaTa (byHKUMA Ha NPOAYKTUTE MOXe Aa [oBefie 10 HapaHABaHe, 3abona-

1
NPEAYNPEXAEHUE BaHE W CMbPT: .
» He o6pa6otBaiiTe NnpoaykTa 0THOBO!

CbxpaHeHue

» CbxpaHABailTe CTEPUIHNA ONAKOBaH NPOAYKT 3a €IHOKPATHA ynoTpe6a 3alluTeH OT Npax, B CyX0, TbMHO NoMelle-
HWe C paBHOMEpHa Temneparypa.

TexHuuecko o6enyxBaHe

Puck ot Hap n/unn p ty p

» He moaudmumpaiite npoaykra.
NPEAYNPEXAEHNE

> 3a CEpBU3HO 06Cl‘|y)KBaHE W PEMOHT ce o6p1;u.lahre KbM Baweto HaUMOHANHO nNpPeacCTaBUTENCTBO Ha
B. Braun/Aesculap.

MopvduKauumue Ha MEAMLMHCKOTO 06opyABaHe MOraT Aa A0BEAAT A0 3ary6a Ha rapaHuuATal peknamaumoHHn npe-

TEHUWW 1N HA €BEHTYaNHU OﬂoﬁpeHMR.

Anpecu Ha cepsusuTe
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

[NonbnHutenHn aapecu Ha cepeusu morar aa 6baat HaMepeHW Ha ropHuA agpec.

N3xebpnane

> an VU3XBBbPNAHETO UKW PEUMKNUPAHETO HA NPOAYKTA, HEFOBUTE KOMMOHEHTU U HEroBata OMakoBKa, cnasgaiite
HauuoHanHuTe pasnopenbm!

N3rapAHeTo Ha NPOAyKTa, HETOBUTE KOMMOHEHTY ¥ OMaKoBKaTa Npou3Bex/aa 6e3onacHu ocTaTbuu.

> an WU3rapAHETO € OT CbUWECTBEHO 3HAYEHME a CE CNa3BaT HAUNOHANHUTE pa3nopen6m!

TA012165 2020-07 V6 Change No. 61727



Aesculap”
MINOP®/PaediScope endoskopi icin tek kullanimhk uygulayici

Aciklamalar

Obturatdr

Saft

Obturator ve saft birbirine takili ve kilitli
Kilitleme flans

Sabitleme baslig

Saft kollari

Sabitleme diglisi

Kollar

©® NG A WN =

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

STERILE m 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

Kullanim amaci

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

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

Endikasyonlar
Endikasyonlar, bkz. Kullanim amaci.

Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan uygul lara aykiri kull , tretici sorumlulug disind
dir.

Kontrendikasyonlar

Mutlak kontrendikasyonlar
Bilinmiyor.

Goreceli kontrendikasyonlar

Su anki bilgilerimize gore triine 6zgli herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir. Bununla birlikte, ventrikiiler
sistem icinde agir kanama veya yiiksek protein konsantrasyonu gibi endoskopik teknigi engelleyebilecek tibbi veya
cerrahi durumlar vardir, bu da operasyon alaninda alanda goriisii kisitlar.

Goreceli kontrendikasyonlarda kullanici Griiniin kullanimina bireysel olarak karar verir.

Riskler ve Yan Etkiler

Yasal bilgilendirme yiikiimliiliigi cercevesinde, cerrahi aletlerin kullanimiyla ilgili olarak iretici tarafindan bilinen
olasi riskler ve yan etkiler asagida belirtilmistir. Bunlar cogunlukla iiriine degil, isleme 6zgidiir ve 6rn. kanamaya,
enfeksiyona, malzeme uyumsuzluguna veya fark edilmeden hastanin icinde alet parcalarinin kalmasina yol agabile-
cek, cevre dokudaki istenmeyen hasarlari icerir.

Teslim edilebilir boyutlar

Uriin no. tek kulla- = Saft tutamaginin  Boyut (Saft-ic-@) (Tipik kombinasyon) ile baglan-

nimlik introduser rengi til uygulama
FH603SU Mor 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A
FH604SU Pembe 19 French (6,1 mm) 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 a, hastaliga veya yasam kaybina neden ola-
bilir!

» Uriinii hazirlamayin!

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 6nce asagidaki hususlar agisindan gorsel kontrol edin: gevseme, egrilme, kirik, catlak ve
kirik pargalarin varligi.

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

Uriinde yeniden sterilize etmeyiniz.

» Son kullanim tarihi gegmis trtinleri kullanmayiniz.

vy

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 izelge araciligiyla uygulama enjektdrii 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 dne 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.

Not
Saftin sabitlenmesi icin iki steril kisi gerekir.

» Kisi 1: Saft derinligini sabit tutun.

» Kisi 2: Saft tutamagini 6 glivenli bir sekilde tutun.

» Tutamaklar 8 ayirin.
Saft uzunlamasina ayrilir.

» Safti kafatasi kemiginin biraz lizerine katlayin.

» Aralanan safti her iki saft yansinin dikilmesi ve tutturulmasi ile emniyetli yapida kafatasina sabitleyin.
Ventrikele erisim kanali olusturuldu.

» Objeleri safttan iceri siirerken saftin hareket etmemesine dikkat edilmelidir. Bunun igin saftin icinden zor gegen
objeleri iceri stirmeyin.

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi
Tek kullanimlik iiriinler

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullanicinin enfeksiyon kapmasi ve
iiriiniin islevselliginin etkilenme tehlikesi. Uriinlerin kirliligi ve/veya bozulmus

y yar y 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 igin 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.

Tasfiye

» Uriiniin ve bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin tasfiye edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kurallara
uyulmalhidir!

Uriiniin, bilesenlerinin ve ambalajin yakilmasi halinde beklenmedik kalintilar olusabilir.

» Yakma durumunda mutlaka ulusal kurallar yerine getirilmelidir!
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Aesculap”
Adto€n swgaywyng piag xpriong MINOP®/PaediScope yia veupoevdoako-
mnon

Yropvnua

ZTuhedg

Atovag

Ttuleog kat aEovag auvdedepévol kat aAAnAoaa@ahi{opevol
PAavtZa aopahiang

Kovpmi atepéwang

Aafég dEova

Ineipwpa atepéwang

Napég

©®N O U A WN =

Z0ppola mAvw GTO TPOIGV KAl TN GUGKEVATIA

STERILE m Amoateipwan pe xprion o&ediov Tou atBuleviou

‘Oxt yla emavoAnTITiKn Xprian Katd Ty éwola Tng TpoBAemopevng xpriang ou kabopile-
TaL AT TOV KATAOKELATTH

Xprion péxpt

Mpoagoyr, yeviko TipoeldomoinTiko afpa
Mpoagoyn, AdBete uTtdPn Ta GUVOBEUTIKA Eyypagpa

MpofAenopevn xprion

H Siataén eloaywyng piog xpriong xpnotpototeitat yio ™ Snplovpyia Kat T dtatpnan evo’s kavahiol TPoagwevAg
TpéoPaang ato kolakd ahotnua Tou agbevols. MNa T poBuian ™G ewaywyrg oe Stapopetikd Babog, n Sidragn
elgaywyng piog xpriong eivat £101 KATAOKEVATHEVN, WATE TO TEPiBANaA Tou dEova va xwpiletat a§ovikd Kot Ta pad
ToU GEova val PTTopouy Vo KatéBouv Kat vat aTepewBolV WG TV ETIPAVELX TOU KPAVIOU.

H dudtagn eloaywyng piag xpriong amoteAeital amé S0o Paoikd e§optripata: Tov aTuled Kat Tov G&ova, ot omoiol eivat
guvdedepévol petagd Toug.

Evéeitelg
Evéeielg, BA. MpoPBAemopevn xprian.

Yrédeién
H xprion tou TpoidvTog Tou Sev GUUUOPPWVETAL UE TIGC AVAPEPOUEVES EVBEIEELS /KAl TIG TIEPLYPAPOUEVEG EPAPUOYES
TpayuaTomoteital xwpic ubUVN TOU KATAOKEUQDTH.

Avtevdeielg

AmoAuteg avrevdeitelg
Kapia yvwatr.

Yyetikég avrevdeitelg

AT’ 600 yvwpiloupe, Sev uTtdpyouv OYETIKES aVTEVSEIEELS EIGIKA YL TO GUYKEKPLUEVO TIPOTOY. QaTOTO, UTIAPXOLV KOO~
OTAOELG TNG LYEIAG A XELPOUPYIKEG KATATTATELS TIOU EVOEXETAL VAL EUTIOSITOLY TNV EVEOOKOTIIKY TEXVIKN, OTIWG €vtovn
awgoppayia fj LPNA TUYKEVTPWON TIPWTEIVWV EVTOE TOU KOIMAKOD OUGTAHATOG, OL OTIOIEG TIEPLOPI{OUV TNV OTITIKA
ETOPN) HE TO XELPOUPYIKO TIESID.

‘Otav upigtavrat axeTikéG avtevdeifels, o xpratng amogaailel yia kabe mepimtwan Eexwplatd 6gov apopd ) xpran
TOU TIPOIOVTOG.

Kivduvol kat avemBopnta guppavia

270 MAGOLO TNG VOMIKIG UTIOXPEWANG EVNUEPWONG, ETILANpaivovTal oL akdAouBol yvwatol atov katagkeuaatr duvn-
TIKoi Kivduvol kat avemBipnTa gupPava Tou axetidovtal e T Xprian XELPOUPYIK&Y epyaleiwy. Mpokettat kupiwg ya
KIVEUVOUG Katl AVETIIBONTEG EVEPYELEG TIOU APOPOUV ELSIKA SLABIKATIES, BEV TUVBEOVTAL GUYKEKPLUEVA HE TO TPOIOV
Kkat tephapPavouvy averBopnteg PAaPeg atov mepBAAlovta LaTO Ot OTIO(EG EVEEXETAL VO O8NYHTOULY TLY. OE QUHOP-
payieg, AoHOEELS, aoupBaTéTNTEG LAKGV fj TNV 0KoLLA TTaPOpOVH EEAPTNRATWY OO EPYAAE(Dt OTO E0WTEPIKO TWV
agBevav.

Awbéaipa peyédn

Ap. €idoug Siara- Xpopa Aaprig
Engewaywyicpiag  GEova

MéyebBog (eowtepwr St~ o xprion oe guvdvaopo pe
petpog afova) (tuTikdg guvduaopog)

xeriang

FH603SU A& 10 French (3,2 mm) PaediScope PFO10A

FH604SU PoC 19 French (6,1 mm) Tpokdp MINOP® 6 mm FF399R
Ynodelén

Autd ta mpoidvra AEN TIEPIEXOYN AATES,
Ad@OANG XEPLOUOG KAl TIPOETOLpATIX

Kivuvog Aoipw&ng tou agbevr fi/kat Tov xpriotn ko Suopevig emidpaon atn Ae-

TOUPYIKOTNTA TWV TPOIOVTWV AGYW € Xpnotpotoinang. Tuxov po I

HELWHPEVN AELTOUPYIKOTNTA TWV TIPOIOVTWY PTIOPEL VA 08NYHOEL O TPAUPATIONS,
NPOEIAOMOIHEH agBévela i) atov ('iuvm'o! .

» Mnv enegepyaleote 10 mpoiov!

To Tpoidv amoatelpavetal pe atBulevogeiblo kat cuaKevAZeTal OTOTTEIPWHEVO.

To Tpoidv dev Tpémet va emavaypnatpomotnOei.

» Awo@ahiate OTL 0 XEIPLOPOS KAl 1) XPrON TOU TIPOIGVTOG KAl TwV eEAPTNRATWY TOU YivovTal HOvo amd ATopd Tou
£YOULV TNV amapaitnTn ekTaidevan, yvaan f eumepio.

» Awpdate, akoloubriate kat QUAGETE TIg 0dnyieg xpriong.

» Xpnaotpotoleite 1o TPOIGV udvo ya Ty poBAemopevn xprion, BA. MpoPAemtdpevn xpron.

» Mn xpnotporoleite Tpoidv Tou omoiou N amoaTelpwuévn ouakevaaio £xet avolxTel 1 €xel umoatei npid.

» EAéyxete T0 TTPOiGV OTITIKA TIpLY amo KABE Xprjan yla: TuXOV xahapd, AVYLOUEVE, TTIOGHEVD, POYITHEVE KAL ATTOTTIO-
apéva pépn.

» Mn xpnotpotoleite TIpoiov Tou €xet UTOTTEL {NPLA 1} eivat EATTWHATIKG. O€aTe apETwE eKTOG XPrioNg To TIPOToY
IOV €)el UTIOaTEl {NuLAL

» Mnv emavamooTElPWVETE TO TPOTIOV.

» Mn XpnOtHOTIOLE(TE TO TIPOIOV META TNV TtapéAeuan TNG Nuepopnviog Aéne.

Xelplopog

» [upiote ™) AGVTZo ag@EAaNG 4 TOU GTUAEOD KA XPNOILOTIO|TTE TNV yla Vol A0@aAiTETE TOV GTUNED OTO OTtEi-
pwua atepéwang 7 tou G&ova, Tipokelpévou va BePaiwbeite 0Tt o atuledg 1 eivat agpadiouévog atov dEova 2.
Aeite guykpitikd Ty Ewkova 3.
To pOyxog Tou aTuAeol TtpoeEéxeL amod Tov dgova.
210 TéAog Tou G&ova, dev UTIApPYEL kevo PeTagD Tou aTuleol Kat Tou Ggova.

» [lpoadiopiate o Babog péxpt To omoio éxel elgaybei n Satagn ewwaywynig pe ™ Porbeta g KAipokag atnv
TAEUPA TOU OTUAEOU.

» TomoBetriote Tn Sidtadn elgaywyns piog xpriong éwg to emBupNTd BAbog Kat aTn guvéxela EekAeIdMATE Kot apalt
péate Tov aTuhed. BeBatwbeite OTL 0 GTUNEGG TIOPAPEVEL ATOTTEIPWHUEVOG.

» EwgoydyeTe TIPOEKTIKA TO EVOOTKOTILO XWPIG vt OTIPRXVETE TOV GEOVX TTPOG Tal EUTIPAC.
To evdookomio pmopei va xpnaotpomoinBel yia va emBePaiwbei omtikd ot o d&ovag Ppioketat otny embupnth
6éan.

» Edv o agovag Sev Ppioketat atnv emBupntr B£an, apaipéate TIPOTEKTIKA TO EVEOTKOTILO Kot ToV Ggova.

Ewoaydyete §avd tov atuled atov d&ova kat agpaliote Tov ot Béan Tou.

» EmavohdBete v kollokn elgaywyr. Metd tnv agaipean tou oTuleoy, To Gkpo Tou dEova Ba Ttpémel va Ttapapei-
VEL GTO KOIAOKO g0aTnpa.
Me autév Tov TPOTIo peLwVETaL 0 KivEuVOg TTPOKANGNG aLpoppayiag amd To pUYX0G KaTtd TNV TTpowbnan tou evdo-
aKoTtiov.

v

To otpoyyuld dkpo Tou GEova pmopei SuvnTiKa va TipokaAéaet cupoppayial
» Mnv omip@yvete Tov GEova atov eyKEQaAo £av Sev eivat ag@aliopévog o atu-
Aedg otn owatr B&an.

MPOEIAOMNOIHZH » Emekreivetre TANPwG ToV 0TUAEO Kat ao@alioTe Tov oTov agova.

Ynodedn
ot atepéwan Tou déova amatroiviat SU0 AMOTTEIPWUEVA ATOHA.

» Atopo 1: Kpatdet ataBepd to Babog Tou agova.

» Atopo 2: Itepeqvel pe ag@daleta Tig AaBég tov dgova 6.

» TpaBritre g AaBég 8 wate va xwplatolv.
0 &€ovag dloywpiletal katd uiKog.

» Xwpiote Tov GEova péxpt Aiyo Tavw amd To 00To TOU Kpaviov.

P YTEPEWOTE Pe ao@AAeLa Tov Slaywplapévo agova pdBovrag f koAmvtag Ta d0o piod Tou dgova ato kpavio.
To kavéAt tpéaBaang atnv kothia €xel dnpioupyndet.

»  Katd tnv elgaywyr aviikelpévay péow tou a&ova, BePatwbeite 6t o d§ovag dev kveitat. Ma Tov gkomo auto, unv
eloaydyete avtikeipieva ta omoia Siépyovrat oplakd amd Tov agova.

Emikupwpévn Sadikaaia emegepyaaiog
Npoidvra piag xprioewg

Kivéuvog AoipwEng tou agBevi ri/kat Tou xpriotn kat Suapevig emidpaan atn Aet-
TOUPYIKOTNTA TWV TIPOIOVIWV AOYW & NowoToinang. Tuxov po ) ffkau
UEIWHPEVN AEITOUPYIKOTNTA TWV TPOIOVTIWY PTIOPEL VA 08NyroeL 0 TpavpaTIopd,
aoBévela 1) atov Bavaro!

» Mnv enegepyaleote 1o Tpoiov!

MPOEIAONOIHZH

®oAagn
» DUAATOETE TO GUOKEVATUEVO TIPOIOV LiOG XPIONG TIPOTTATEVHEVO QMO T OKOVN, O &NpO, GKOTEWVO XWPO, HE OUOL-
oyevag eleyyopevn Beppokpaaia.

Texvikég epyaaieg

Kivéuvog tpavpatiopod f/kat Suoheoupyiag!
» Mnv tpomomoleite T0 TPOIOV.

MPOEIAONOIHZH

» [ Texvikéq epyaaieg kat epyaaieg ouvtipnang, ameuBuvBeite oty avtmpooweia tng B. Braun/Aesculap ot
XOpa 00G.

Ot tpoTtomolraelg Tou atpotexvoloytkol eEomAlopol evoéxeTal va 0dnyrfgouy ae aklipwan Tng eyyunang, kabwg kat

evdeXOUEVWY EYKPIoEWV.

AlguBUVOELG TEXVIKQOV UTINPETIOV

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Nepioadtepeg SlevBOvVOELg LTI PETIOV TEXVIKAG UTIOOTHPIENG TTapaTiBevTan otV Ttapamve StevBuvan.

Amtoppupn

» Katd tv andppupn 1 avakUKAwaGn ToU TTPOiOvTog, Twv e§0pTNUATWY TIOU TO amoTeAolV 1) TNG guakeuaaiag Toug,
Tnpeite T1g ebvikég dlatdgelg!

Katé tnv kabon tou Tpoiévtog, Twv eaptnudtwy Kat Tg guokevaaiag Tou mapdyoviat apAapr katdoma.

» e Tepimtwarn Kavang TPETEL OWadATOTE va TpolvTal ot eBvikég Statdgeig!
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