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Aesculap®
PaediScope: Endoscope PFO10A, eyepiece PFO11A
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Endoscope

Aesculap-Storz optical cable connection
Eyepiece

Eyepiece window

Eyepiece cup

Focus

Eyepiece cover class

Fiberoptic light guide end of endoscope
Image channel

10 Light bundle

11 Irrigation and overflow channel

12 Working channel

13 Endoscope tip

14 Luer lock connectors for irrigation and overflow channel
15 Silicone sealing cap

16 Endoscope shaft

Symbols on product and packages

Symbol Explanation
Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product
Date of manufacture

NON STERILE Product supplied in unsterile condition

Intended use

The PaediScope is used for intraventricular procedures in neurosurgery. Its small size makes it particularly suitable
for pediatric indications.

When the endoscope 1 and eyepiece 3 are mounted, the field at the tip of the endoscope can be seen through the
eyepiece window 4. Instruments can be inserted into the endoscope through the working channel 12.

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

This manual contains instructions for the preparation, reprocessing, and disposal of the endoscope. It does not con-
tain information on the actual application of the endoscope.
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Risk of injury from defective endoscopes!
» Only use an endoscope if it is in perfect condition.

WARNING

Risk of injury caused by incorrect operation of the product!

» Attend appropriate product training before using the product.

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

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.

When using the endoscope with an electromedical device, adhere to rules for the use of high-frequency devices.
Clean the new product thoroughly, by hand, after removing its transport packaging and prior to its initial steril-
ization.

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

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

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

Replace any damaged components immediately with original spare parts.

To avoid damage to the working end: Carefully insert the product through the working channel (e.g. trocar).
Replace the product if its image quality is degrading.

Do not, under any circumstances, put down the product on the patient or on the surgical drape covering the
patient.

To avoid burns caused by heating up of the distal end of the product: Prior to putting down the product, turn
down the power of the light source.

To avoid HF burns:

>
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Always keep the working end of the product in the user's field of vision whenever the HF power is activated.

Prior to activating the HF device, check that the working end of the product is not touching any electrically con-
ductive accessories.

Prior to each use, visually inspect the product for: damage or surface changes to the insulation.

When using accessories for endoscopy or laparoscopy, deactivate the automatic switch-on mode of the HF
device.
Follow the instructions for use of the HF device.

Safe operation

Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function check prior to using the product.

WARNING

Function check

>
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Check that the image projected on the eyepiece window 4 is clear and distinct.

Hold the endoscope with the Aesculap-Storz optical cable connection 2 against the light source and check that
the four points of the light bundle 10 at the endoscope tip 13 are evenly illuminated.

Ensure that the eyepiece window 4, the window of the image channel 9 at the endoscope tip 13 and the input
surface at the Aesculap-Storz optical cable connection 2 are not dull or dirty.

Use of the endoscope
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Danger to patients due to inappropriate use of the irrigation channel!

» Feed the irrigation channel of the endoscope only by a passive gravitational
(drip) system.

» Set the height difference of the gravitational system to not more than 50 cm.

>

WARNING

Risk of burns from the hot tips of fiberoptic bundles on the instrument side!
» Make certain the instrument-side end of the fiberoptic bundle does not touch
human tissue or highly combustible materials while the light source is active.

>

WARNING

Risk of burns to patient and user, caused by high-intensity light!

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

» Do not put down the endoscope on the patient.

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

» Adjust the light source to the minimum required power for optimal illumina-
tion of the endoscopic image.

» Only use light sources of a power rating of up to 300 W.

>

WARNING

v

Damage to the endoscope by bending the endoscope shaft!
» Do not bend the endoscope shaft 16.
» Use endoscopes with their appropriate sheaths and working trocars only.
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CAUTION

Avoid kinking the flexible parts of the endoscope 1.

Do not place any heavy objects on the endoscope 1.

Insert the endoscope 1 distal end (of the endoscope) first, avoiding any strong impact.

Turn the focusing ring 6 until the eyepiece window 4 shows a sharp image.

To enhance the view through the endoscope: Feed the irrigation channel 11 of the endoscope by a passive grav-
itational (drip) system without pressure sleeve.

- Do not employ active pumps.

- Allow liquid to drain through the overflow channel, against atmospheric pressure.

- Do not employ suction devices or vacuum pumps.

- Ensure that the overflow channel 11 is not closed during irrigation.

Push additional instruments through the silicone sealing cap 15 in order to insert them into the working
channel 12 of the endoscope 1.

To remove instruments, pull the latter out of the working channel 12 at the silicone sealing cap 15.

To avoid burns caused by heating up of the distal end of the product: Adjust the light source to the minimum
required power for optimal illumination of the endoscopic image.

Using the endoscope with additional instruments

The working channel 12 allows instruments to be inserted and applied with the endoscope 1.

Risk of injury due to application of products outside the field of view!
» Apply instruments only under visual control.

WARNING
Burns caused by high-frequency current (HF current)!
» When using an endoscope and HF electrodes at the same time, be cautious to
activate the HF current under visual control only.
WARNING » Ensure that the active electrode is never in the immediate vicinity of electri-

cally conductive components (e.g. trocar, endoscope).

Follow the user instructions of any additional instruments used.

Only use instruments that can be easily inserted into the working channel 12 (maximum outer diameter of the
instrument used: 1 mm or 3 french).

When using HF electrodes: only activate HF electrodes if their insulation is visible in the eyepiece window 4.
Observe the respective manufacturer's instructions when using the endoscope in combination with other equip-
ment, instruments, or optical cables.

Disassembling

>

>
>
>
>

Unscrew the optical cable from the Aesculap-Storz optical cable connection 2.

Remove the tubes from the Luer lock connectors of the irrigation and overflow channel 14.
Rotate the eyepiece 3 counterclockwise and remove it from the endoscope 1.

Remove the silicone sealing cap 15 from the endoscope 1.

Remove the sealing caps from the Luer lock connectors 14.

Assembling

>
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Make certain that the tip of the fiberoptic light guide 8 on the endoscope and the cover glass 7 on the eyepiece 3
are not dirty.

Screw the eyepiece 3 (by rotating it clockwise) into the fiberoptic light guide end 8 of the endoscope until slight
resistance can be felt. Then rotate the eyepiece 3 by an additional one-quarter clockwise turn.

The threaded connection between the endoscope and eyepiece is now watertight.

Attach the irrigation and overflow tubes to the irrigation and overflow channel 14 at the Luer lock connectors.
Connect the optical cable to the Aesculap-Storz optical cable connection 2.



Validated reprocessing procedure

General safety notes
Note

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

Note
For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CJD, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of products.

Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the processing method is first validated. The oper-
ator/sterile processing technician is responsible for this.

The recommended chemistry was used for validation.

Note

For the latest information on reprocessing and material compatibility see also the Aesculap extranet at
www.extranet.bbraun.com

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

General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. Therefore the

time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-cleaning temper-

atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive dosages of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or fading and the laser

marking on stainless steel becoming unreadable either visually or by machine.

Residues containing chlorine or chlorides, e.g., in surgical residues, medicines, saline solutions, and in the service

water used for cleaning, disinfection, and sterilization, will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion) and

result in the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized

water and then drying.

Perform additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which are

compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may be used

for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed. Fail-

ure to do so can result in the following problems:

W Optical changes in materials, e.g., fading or discoloration of titanium or aluminum. For aluminum, the applica-
tion/process solution only needs to be of pH >8 to cause visible surface changes.

B Material damage such as corrosion, cracks, fracturing, premature aging, or swelling.

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

» For further detailed information on hygienically safe and material-preserving/value-preserving reprocessing, see
www.a-k-i.org, link to Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure
» Disassemble the product immediately after use, as described in the respective instructions for use.
» Remove the covers from the Luer lock connectors and the sealing cap from the working channel.

» Open all valves/faucets.

Preparations at the place of use

» If applicable, rinse surfaces that are not accessible to visible inspection (preferably with demineralized water),
using a disposable syringe, for example.

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

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

Preparation before cleaning
» Dismantle the product prior to cleaning, see Disassembling.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Risk to patient due to cross contamination!
» Do not clean contaminated products together with uncontaminated products
in a tray.
DANGER

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-

CAUTION tions which
- be approved for flexible endoscopes,

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

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.
» Do not exceed the maximum allowable temperature of 55 °C.

Damage to the optical system caused by loosening of connections during ultra-
sound cleaning!
» Do not clean the endoscope with ultrasound.

CAUTION

» For prion inactivation, clean/disinfect the endoscope mechanically using a prion-inactivating cleaning agent.

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

» Ensure that the bend radius of the flexible lines of the product is at least 11 cm.

» Avoid excessive pressure on the product.

Manual cleaning/disinfection

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

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

» Repeat the cleaning /disinfection process if necessary.

» After manual cleaning: Remove deposits and residues from the cleaning brush and then disinfect.

Manual cleaning with immersion disinfection

Phase  Step T t Conc. Water Chemicals
[°C/°F1  [min] [%]  quality

| Disinfecting clean-  RT >15 1.0 D-W B. Braun Cleaner N
ing (cold)
Il Intermediate rinse  RT 3x1 - D-W -
(cold)
I Disinfection RT 15 1.5 FD-W B. Braun Helipur H Plus N
(cold)
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination:

Max. 10 microorganisms/ml, low endotoxin: Max. 0.25 endotoxin units/ml
RT: Room temperature

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfecting solution for at least 15 minutes. Check that all accessible
surfaces are moistened and all lumens, channels and complex geometries are bubble-free and filled with cleaning
solution.

» Clean the outer surfaces of the immersed product with a soft, lint-free, disposable wipe.

» Brush through all areas not accessible to visual inspection, e.g. in products with hidden crevices, lumens (e.g.
open/working/irrigation channel) or complex geometries, for at least 1 minute or until no more residues can be
removed.

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

» Clean open/working/irrigation channels with the cleaning brush supplied with the product (PF893800) for at
least 1 minute.

» To clean with the brush, insert the brush with its metal tip into the channel and slowly extract it from the other
end as soon as it emerges there.

» After cleaning, use the cleaning solution and a 20-ml disposable syringe to thoroughly rinse these parts of the
product at least 5 times.

Phase Il

» Completely rinse the product (including through all accessible surfaces) 3 times for at least 1 minute, using clean,
fresh water for each rinse.

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

» For each rinsing process, rinse through lumens and channels with a disposable syringe (20 ml) at least 5 times.

» Drain any remaining water fully.

Phase Ill

» Fully immerse the instrument in the disinfectant solution. Check that all accessible surfaces are moistened and
all lumens, channels and complex geometries are bubble-free and filled with disinfectant solution.

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

» Rinse the lumens at least five times at the beginning of the contact period using a suitable disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

» Completely rinse the product (including through all accessible surfaces) 3 times for at least 2 minutes, using
clean, fresh water for each rinse.

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

» For each rinsing process, rinse through lumens and channels with a suitable disposable syringe (20 ml) at least
5 times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

» Thoroughly dry the external surfaces of the product with a soft, lint-free disposable wipe or with medical com-
pressed air.

» Thoroughly blow-dry lumens and channels with air from a disposable syringe (20ml). Do not use compressed air
for this purpose.

Mechanical cleaning/disinfection

Note

The cleaning and disinfecting machine must be of tested and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark
according to DIN EN ISO 15883).

Note

The cleaning and disinfection machine used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase  Step T t Water Chemicals
[°C/°F]  [min]  quality
| Pre-rinse <25/77 3 D-W -
] Cleaning 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1 %*
working solution
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vv Dry - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

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

» Connect components with lumens and channels directly to the rinsing port of the injector carriage.
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.



Inspection, maintenance and checks

» Allow the product to cool down to room temperature.

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

» Dry the product if it is wet or damp.

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

» Check that the product functions correctly.

» To remove any residues of cleaning/disinfecting agents, wipe the eyepiece window 4, the window of the image
channel 9 at the endoscope tip 13 and at the input surface of the Aesculap-Storz optical cable connection 2
with a swab moistened with alcohol.

» Immediately put aside damaged or inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Tech-
nical Service.

» Check for compatibility with associated products.

Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

» Place the product in its holder or on a suitable tray.

» Do not store the product in its transport packaging.

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

» Ensure that the bend radius of the flexible lines of the product is at least 11 cm.

» Avoid excessive pressure on the product.

» Ensure that the packaging provides sufficient protection against recontamination of the product during storage.

Steam sterilization
Note
The product may only be sterilized when dismantled.

Risk of damage to the optical system through loosening of connections as the

result of hot air or flash sterilization!

» Do not sterilize the product with hot air or flash sterilization techniques.
CAUTION » Do not expose the product to temperatures above 134 °C.

» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with all external and internal surfaces (e.g. by
opening any valves and faucets).
» Do not sterilize damaged products.
» Make certain the product is cleaned.
» Sterilize the product in the appropriate storage rack (FF373R).
» Avoid knocking or shaking the product.
» Avoid temperature fluctuations after sterilization (e.g. due to cooling with water).
» Aesculap recommends sterilizing the product with steam.
Note
Aesculap guarantees steam sterilization of the product up to 15 autoclave cycles at a holding time of 5 min, or
10 autoclave cycles at a holding time of 18 min.
» Validated sterilization process
- Disassemble the product, see Disassembling
- Steam sterilization using fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C, holding time 5 min to 18 min
- For prion inactivation: Sterilization using fractional vacuum process at 134 °C, holding time 18 minutes
» When sterilizing several products at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capacity
of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

Sterilization for the US market

B Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or chemical sterilization.
W Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a steam autoclave.
To achieve a sterility assurance level of 10%, Aesculap recommends the following parameters:

Aesculap Orga Tray/Sterile container (perforated bottom)
Minimum cycle parameters*
Sterilization method Temp. Time Minimum drying time

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

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

WARNING for the US market

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

Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled area.
» Make certain that any bending or coiling radius of the endoscope is not less than 11 ecm.

Maintenance

The product requires no maintenance for the first 15 autoclave cycles at a holding time of 5 min, or the first
10 autoclave cycles at a holding time of 18 min.

After that, the image quality of the product can be diminished by normal wear during steam sterilization.

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.

Repairs may be carried out only by persons authorized to do so by AESCULAP FLEXIMED. Any repairs carried out by

other persons will void all warranty and guarantee entitlements.

» Prior to dispatching the product for repairs: Have the product cleaned and disinfected or sterilized, and mark it
as "disinfected" or "sterilized", respectively.

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

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

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1(800) 214-3392
Fax: +1(314) 895-4420

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

Accessories/Spare parts

Art. no. Designation

EJ670202 Silicone sealing cap for working channel
EJ751200 Covers for Luer lock connectors
FH603SU PaediScope Insertion aid 10 Fr.
PF893800 Cleaning brush

Technical Data

@ distal end 3.0 mm

@ working channel 1.2 mm

@ irrigation/overflow channel 0.03 in

Length of shaft 150 mm

Long flexible component 1000 mm

Image angle 80°

Viewing direction 0°

Depth of field 3 mm to e
Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging!
» Put the product away in a dry condition.

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Endoskop
Aesculap-Storz-Lichtleiteranschluss
Okular

Okularglas

Okulartrichter

Fokussierung

Deckglas Okular

Bildleiter-Ende Endoskopteil

9 Bildkanal

10 Beleuchtungspunkte

11 Spiil- und Uberlaufkanal

12 Arbeitskanal

13 Endoskopende

14 Luer-Lock-Anschliisse zum Spiil- und Uberlaufkanal
15 Silikon-Dichtkappe

16 Endoskopschaft
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Symbole an Produkt und Verpackung

Symbol Erklarung
Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten
Herstelldatum
Produkt wird unsteril ausgeliefert
Verwendungszweck

Das PaediScope wird fiir intraventrikulare Eingriffe in der Neurochirurgie verwendet. Aufgrund der kleinen Dimensi-
onierung ist es besonders fiir padiatrische Indikationen geeignet.

Wenn Endoskop 1 und Okular 3 montiert sind, wird die Arbeitsumgebung des Endoskopendes am Okularglas 4 abge-
bildet. Uber den Arbeitskanal 12 kénnen Instrumente in das Endoskop eingefiihrt werden.

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

Verletzungsgefahr durch defektes Endoskop!
» Nur einwandfreies Endoskop verwenden.

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Fehlbedienung des Produkts!

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

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

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

Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufoewahren.

Produkt nur bestimmungsgeméaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

Bei Kombinationen des Endoskops mit elektromedizinischen Geraten BF-Bedingungen einhalten.

Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation griindlich manuell
reinigen.

Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbewahren.

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

vy

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschddigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

» Um Schiden am Arbeitsende zu vermeiden: Produkt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Trokar) einfiihren.
» Produkt mit reduzierter Bildqualitat ersetzen.

» Produkt nie direkt auf dem Patienten oder auf der OP-Abdeckung des Patienten ablegen.

>

Um Verbrennungen durch ein heiBes distales Ende des Produkts zu vermeiden: Vor dem Ablegen des Produkts
Lichtleistung der Lichtquelle zurlickdrehen.

Um HF-Verbrennungen zu vermeiden:

» Wahrend der HF-Aktivierung das Arbeitsende des Produkts immer im Sichtbereich des Anwenders halten.

» Vor dem Aktivieren des HF-Geréts sicherstellen, dass das Arbeitsende des Produkts kein elektrisch leitfahiges
Zubehor beriihrt.

» Produkte vor jeder Verwendung visuell priifen auf: Beschddigungen und Oberflachenverdnderungen an der Iso-
lierung.

» Bei endoskopisch oder laparoskopisch genutztem Zubehdr den automatischen Einschaltmodus des HF-Geréts
ausschalten.

» Gebrauchsanweisung des HF-Geréts einhalten.

Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

WARNUNG

Funktionspriifung

>
>

>

Sicherstellen, dass das Bild am Okularglas 4 klar und deutlich zu erkennen ist.
Endoskop mit Aesculap-Storz-Lichtleiteranschluss 2 gegen das Licht halten und priifen, ob die vier Beleuch-
tungspunkte 10 am Endoskopende 13 gleichmaBig leuchten.

Sicherstellen, dass das Okularglas 4, das Fenster des Bildkanals 9 am Endoskopende 13 und die Eintrittsflache
am Aesculap-Storz-Lichtleiteranschluss 2 nicht triibe oder verschmutzt sind.

Bedienung des Endoskops

vyYyVYYY

Gefahrdung des Patienten durch unsachgemaBe Spiilung des Spiilkanals!

» Spiilkanal des Endoskops nur durch ein passives Schwerkraftsystem (Tropf)
spiilen.

» Hohendifferenz des Schwerkraftsystems nicht hoher als 50 cm einstellen.

>

WARNUNG

Verbrennungen durch heiBes instrumentenseitiges Lichtleiterende!

» Sicherstellen, dass das instrumentenseitige Lichtleiterende beim Betreiben der
Lichtquelle kein menschliches Gewebe und keine leicht brennbaren Stoffe
beriihrt.

>

WARNUNG

Verbrennungen am Patienten oder am Benutzer durch hohe Lichtintensitat!

» Sicherstellen, dass das distale Ende des Endoskops oder der Lichtleiteranschluss
bei eingeschaltetter Lichtquelle kein menschliches Gewebe und keine leicht
brennbaren oder warmeempfindlichen Stoffe beriihrt.

» Endoskop nicht auf dem Patienten ablegen.

» Distales Ende des Endoskops und den Lichtleiteranschluss nicht beriihren.

» Lichtquelle auf die minimale erforderliche Lichtleistung fiir eine optimale Aus-
leuchtung des endoskopischen Bilds justieren.

» Nur Lichtquellen mit einer Leistung bis max. 300 W verwenden.

>

WARNUNG

Beschadigung des Endoskops durch Biegen des Endoskopschafts!

» Endoskopschaft 16 nicht biegen.

» Endoskope nur mit den dazugehorigen Schleusen und Arbeitstrokaren verwen-
VORSICHT den.

>

Flexible Teile des Endoskops 1 nicht knicken.

Keine schweren Gegenstande auf das Endoskop 1 legen.

Endoskop 1 mit dem distalen Endoskopende einfiihren. Dabei starke St6Be vermeiden.

Fokussierung 6 drehen, bis das Bild des Okularglases 4 scharf eingestellt ist.

Um die Sicht zu verbessern: Spiilkanal 11 des Endoskops durch ein passives Schwerkraftsystem (Tropf) ohne
Druckmanschette spiilen:

- Keine aktiven Pumpen verwenden.

- Fliissigkeit gegen den atmospharischen Druck tiber den Uberlaufkanal ablaufen lassen.

- Keine Sauggerate oder Unterdruckpumpen verwenden.

- Sicherstellen, dass der Uberlaufkanal 11 wihrend des Spiilens nicht geschlossen ist.

Zusétzliches Instrument durch die Silikon-Dichtkappe 15 stechen, um es in den Arbeitskanal 12 des Endoskops 1
einzufiihren.

Zum Entnehmen Instrument an der Silikon-Dichtkappe 15 aus dem Arbeitskanal 12 herausziehen.
Um Verbrennungen durch ein heiBes distales Ende des Produkts zu vermeiden: Lichtquelle auf die minimale erfor-
derliche Lichtleistung fiir eine optimale Ausleuchtung des endoskopischen Bilds justieren.

Bedienung mit zusitzlichen Instrumenten

Instrumente kénnen iiber den Arbeitskanal 12 in das Endoskop 1 eingefiihrt und so mit diesem verwendet werden.

Verletzungsgefahr durch Verwendung von Produkten auBerhalb des Sichtbereichs!

» Instrumente nur unter visueller Kontrolle d
WARNUNG
Verbrennungen durch Hochfrequenz-Strom (HF-Strom)!
» Beim gemeinsamen Betrieb eines Endoskops mit HF-Elektroden darauf achten,
dass der HF-Strom nur unter visueller Kontrolle aktiviert wird.
WARNUNG » Sicherstellen, dass sich die aktive Elektrode nicht in direkter Nahe zu Strom

leitenden Teilen (z. B. Trokar, Endoskop) befindet.

Gebrauchsanweisung der zusatzlich verwendeten Instrumente beachten.

Nur Instrumente einsetzen, die sich leicht in den Arbeitskanal 12 einfiihren lassen (max. AuBendurchmesser des
verwendeten Instruments 1 mm bzw. 3 French).

Bei Einsatz von HF-Elektroden: HF-Elektroden erst aktivieren, wenn die Isolierung der HF-Elektroden im Bild am
Okularglas 4 zu sehen ist.

Wenn das Endoskop in Kombination mit anderen Geraten, Instrumenten und Lichtleiterkabeln verwendet wird,
Herstellerhinweise beachten.

Demontage

>

>
>
>
>

Lichtleiter vom Aesculap-Storz-Lichtleiteranschluss 2 abschrauben.

Schliuche von den Luer-Lock-Anschliissen zum Spiil- und Uberlaufkanal 14 abziehen.
Okular 3 gegen den Uhrzeigersinn drehen und vom Endoskop 1 abnehmen.
Silikon-Dichtkappe 15 vom Endoskop 1 abnehmen.

Dichtkappen von den Luer-Lock-Anschliissen 14 abnehmen.

Montage

>
>

Sicherstellen, dass das Bildleiter-Ende 8 des Endoskops und das Deckglas 7 des Okulars 3 nicht verschmutzt sind.
Okular 3 im Uhrzeigersinn mit dem Bildleiter-Ende 8 des Endoskops verschrauben, bis leichter Widerstand spiir-
bar ist. AnschlieBend das Okular 3 eine weitere Viertelumdrehung im Uhrzeigersinn drehen.

Endoskop und Okular sind dicht verschraubt.

Spiil- und Uberlaufschlauche an Luer-Lock-Anschliisse zum Spiil- und Uberlaufkanal 14 anschlieBen.
Lichtleiter an Aesculap-Storz-Lichtleiteranschluss 2 anschlieBen.



Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertriglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter https://
extranet.bbraun.com

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

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande konnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-

rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht iiberschritten,

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-

sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstande (z. B. OP-Riickstande, Arzneimittel, Koch-

salzlgsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-

nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-

sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertréglichkeit empfohlen wur-

den. Sémtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

W Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium kénnen sichtbare Oberflichenverinderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-/
Gebrauchsldsung auftreten.

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

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberfldche verletzenden Scheuermittel verwenden, da
sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederauf-
bereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens
» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.

» Dichtkappe an Luer-Lock-Anschliissen und am Arbeitskanal abnehmen.

» Ventile/Hihne 6ffnen.

Vorbereitung am Gebrauchsort
» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberfldchen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.
» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstindig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion transportie-
ren.

Vorbereitung vor der Reinigung

» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.
Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Patientengefahrdung durch Kreuzkontamination!
» Verschmutzte Produkte nicht in einem Siebkorb zusammen mit unverschmutz-
ten Produkten reinigen.

GEFAHR

Schiden am Produkt durch ignete Reinig [Desinfektionsmittel und/
oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-
VORSICHT i,
- die fiir flexible Endoskope zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Maximal zuldssige Reini atur von 55 °C nicht iiberschreiten.

Schiden des optischen Systems durch das Losen von Verbindungen im Ultraschall!
» Endoskop nie mit Ultraschall reinigen.

VORSICHT

» Zur Prioneninaktivierung das Endoskop unter Verwendung eines prioneninaktivierenden Reinigungsmittels
maschinell reinigen/desinfizieren.

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und Verschlech-
terung der Wirksamkeit der Prozesschemie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und Desinfektion Produkt
griindlich mit flieBendem Wasser spiilen.

» Sicherstellen, dass der Biegeradius der flexiblen Leitungen des Produkts mindestens 11 cm betragt.

» UbermaBigen Druck auf das Produkt vermeiden.

Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen visuell auf Riickstédnde priifen.

» Falls nitig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

» Nach der manuellen Reinigung: Reinigungsbiirste von Ablagerungen und Riickstanden befreien und anschlieBend
desinfizieren.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[’c/*Fl  [min] [%]  Qualitét

| Desinfizierende RT (kalt) >15 1,0 T-W B. Braun Cleaner N
Reinigung
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 3 x1 - T-wW -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 15 VE-W B. Braun Helipur H Plus N
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, keimarm: Max. 10 Keime/ml, endotoxinarm: Max. 0,25 Endo-
toxineinheiten/ml
RT: Raumtemperatur

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstdndig in die reinigungsaktive Desinfektionslosung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind und sdmtliche Lumen, Kanéle und komplexen Geomet-
rien luftblasenfrei mit der Reinigungslosung gefiillt sind.

» Produkt in der Losung liegend mit einem weichen, flusenfreien Einwegtuch von auBen reinigen.

» Nicht einsehbare Oberflichen wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen (z. B. Leer-/Arbeits-/Spiil-
kanal) oder komplexen Geometrien mindestens 1 Minute bzw. so lange durchbiirsten, bis sich keine Riickstinde
mehr entfernen lassen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung je 3-mal in jede Richtung bis
zum Anschlag bewegen.

» Leer-/Arbeits-/Spiilkanile mindestens 1 Minute mit der beigefiigten Reinigungsbiirste (PF893800) reinigen.

» Zur Biirstenreinigung die Biirste mit dem Metallende in den Kanal einfiihren und nach Austreten am anderen
Ende langsam herausziehen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungslésung und einer geeigneten Einmalspritze (20 ml) griindlich
durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

» Produkt 3-mal vollsténdig (alle zugdnglichen Oberflichen) mindestens 1 Minute ab-/durchspiilen, dabei fiir
jeden Spiilgang frisches Wasser verwenden.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei jeder Spiilung je 3-mal in jede Richtung bis
zum Anschlag bewegen.

» Lumen und Kanéle bei jeder Spiilung mit Hilfe einer Einmalspritze (20 ml) mindestens 5-mal durchspiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionsldsung eintauchen. Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen Oberfla-
chen benetzt und samtliche Lumen, Kanile und komplexen Geometrien luftblasenfrei mit der Desinfektionslo-
sung gefiillt sind.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion je 3-mal in jede Richtung
bis zum Anschlag bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt 3-mal vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) mindestens 2 Minuten ab-/durchspiilen, dabei fir
jeden Spiilgang frisches Wasser verwenden.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bei jeder Spiilung je 3-
mal in jede Richtung bis zum Anschlag bewegen.

» Lumen und Kanile bei jeder Spiilung mit einer geeigneten Einmalspritze (20 ml) mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V
» AuBenflachen des Produkts mit einem weichen, flusenfreien Einwegtuch oder medizinischer Druckluft griindlich
abtrocknen.

» Lumen und Kanile mit Luft aus einer Einmalspritze (20 ml) griindlich trocken blasen. Hierzu keine Druckluft ver-
wenden.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iiberpriift werden.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/*F1 [min] Qualitit

| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
] Reinigung 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebrauchslésung 1 %*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

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

» Einzelteile mit Lumen und Kandlen direkt an den speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwagens anschlieBen.
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riicksténde priifen.



Kontrolle, Wartung und Priifung

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit, Funktion und

Beschadigung, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebrochene

Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

Um Riicksténde von Reinigungs-/Desinfektionsmitteln zu entfernen, Okularglas 4, Fenster des Bildkanals 9 am

Endoskopende 13 und Eintrittsfliche am Aesculap-Storz-Lichtleiteranschluss 2 mit einem in Alkohol getauchten

Tupfer abwischen.

» Beschadigtes oder funktionsunfahiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service wei-
terleiten, siehe Technischer Service.

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen.

» Produkt nicht in der Transportverpackung lagern.

» Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass der Biegeradius der flexiblen Leitungen des Produkts mindestens 11 cm betragt.

» UbermaBigen Druck auf das Produkt vermeiden.

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.

Dampfsterilisation

Hinweis
Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert werden.

Schéden des optischen Systems durch das Losen von Verbindungen bei HeiBluft-
oder Blitzsterilisation!

» Produkt nie mit HeiBluft sterilisieren oder Blitzsterilisation durchfiihren.
VORSICHT » Produkt keinen Temperaturen iiber 134 °C aussetzen.

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

» Keine beschadigten Produkte sterilisieren.

» Sicherstellen, dass das Produkt gereinigt ist.

» Produkt im Lagerungsrack (FF373R) sterilisieren.

» StoBe und Erschiitterungen des Produkts vermeiden.

» Nach der Sterilisation starke Temperaturschwankungen vermeiden (z. B. durch Abkiihlung mit Wasser).

» Produkt bevorzugt mit Dampf sterilisieren.

Hinweis

Aesculap garantiert eine Dampfsterilisation des Produkts bis 15 Autoklavierzyklen bei einer Haltezeit von 5 min bzw.

10 Autoklavierzyklen bei einer Haltezeit von 18 min.

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen, siehe Demontage
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN I1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min bis 18 min
—  Zur Prioneninaktivierung: Sterilisation im fraktionierten Vakuum bei 134 °C, Haltezeit 18 Minuten
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht iiberschritten wird.

Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tem-
perierten Raum lagern.

» Sicherstellen, dass der Biegeradius des Endoskops mindestens 11 cm betrégt.

Instandhaltung
Das Produkt ist bis zu 15 Autoklavierzyklen bei einer Haltezeit von 5 min bzw. 10 Autoklavierzyklen bei einer Halte-
zeit von 18 min wartungsfrei.

Danach kann die Bildqualitdt des Produkts durch eine normale VerschleiBerscheinung wahrend der Dampfsterilisa-
tion beeintrachtigt werden.

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-/Gewahrleistungsansprii-

che sowie eventueller Zulassungen fiihren.

Reparaturen diirfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die von AESCULAP FLEXIMED hierzu ermachtigt wurden.

Nur so bleiben Garantie- und Gewéhrleistungsanspriiche erhalten.

» Vor dem Einsenden: Produkt reinigen, desinfizieren bzw. sterilisieren und als "desinfiziert" bzw. “sterilisiert”
kennzeichnen.

Service-Adressen
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1
79211 Denzlingen [ Germany

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

www.aesculap-fleximed.de
Weitere Service-Adressen erfahren Sie tiber die oben genannte Adresse.

Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

EJ670202 Silikon-Dichtkappe fiir Arbeitskanal
EJ751200 Verschlusskappe fiir Luer-Lock-Anschliisse
FH603SU PaediScope Einfiihrhilfe 10 Fr.

PF893800 Reinigungsbiirste

Technische Daten

& distales Ende 3,0 mm

& Arbeitskanal 1,2 mm

@ Spiil-/Uberlaufkanal 0,8 mm

Schaftlange 150 mm

Lange flexibler Teil 1000 mm

Bildwinkel 80°

Blickrichtung 0°

Tiefenscharfe 3 mm bis e
Entsorgung

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

» Produkt trocken entsorgen.
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Aesculap®
PaediScope: Endoscope PFO10A, oculaire PFO11A

Légende

Endoscope

Raccord de céble optique Aesculap Storz
Oculaire

Verre d'oculaire

Céne d'oculaire

Focalisation

Verre protecteur d'oculaire

Extrémité du cable d'image c6té endoscope
9 Canal d'image

10 Points d'éclairage

11 Canal d'irrigation et d'aspiration

12 Canal de travail

13 Extrémité de I'endoscope

14 Raccords Luer-Lock vers le canal d'irrigation et d'aspiration
15 Capuchon étanche en silicone

16 Tige d'endoscope
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Symboles sur le produit et emballage

Symbole Explication

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

Date de fabrication

NON STERILE Le produit est livré non stérile

Champ d'application

Le PaediScope s'utilise pour les interventions intraventriculaires en neurochirurgie. Etant donné son faible dimen-
sionnement, il convient particulierement bien aux indications pédiatriques.

Lorsque I'endoscope 1 et I'oculaire 3 sont montés, I'environnement de travail de |'extrémité de I'endoscope est repré-

senté sur le verre d'oculaire 4. Des instruments peuvent étre introduits dans I'endoscope par I'intermédiaire du canal
de travail 12.

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

Risque de blessure par un endoscope défectueux!
» Utiliser uniquement un endoscope en parfait état.

AVERTISSEMENT

Risque de blessure en cas de mauvaise manipulation du produit!

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

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

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de

la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

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

En cas de combinaison de I'endoscope avec des appareils médicaux électriques, respecter les conditions BF.

Nettoyer minutieusement a la main le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de trans-

port et avant la premiére stérilisation.

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

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

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

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

» Pour éviter des dommages a I'extrémité de travail: introduire le produit avec précautions par le canal de travail
(p. ex. trocart).

» Remplacer tout produit dont la qualité d'image est réduite.

» Ne jamais poser le produit sur le patient ou sur le revétement chirurgical du patient.

» Pour éviter les briilures provoquées par une extrémité distale brilante du produit: avant de poser le produit,
réduire la puissance de la source lumineuse.

Pour éviter les bralures par le courant HF:

» Pendant I'activation HF, toujours conserver I'extrémité de travail du produit dans le champ de vision de I'utilisa-
teur.

» Avant I'activation de I'appareil HF, contrdler que I'extrémité de travail du produit n'est pas en contact avec des
accessoires €lectriquement conducteurs.

» Avant chaque utilisation, effectuer un contréle visuel du produit: absence de détériorations et de modifications
de la surface de I'isolation.

» En cas d'utilisation endoscopique ou laparoscopique d'accessoires, désactiver le mode d'activation automatique
de I'appareil HF.

» Respecter le mode d'emploi de I'appareil HF.

Manipulation

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Procéder a un contrdle du fonctionnement avant chaque utilisation.

AVERTISSEMENT

Controle de fonctionnement

» \Veérifier que I'image sur le verre d'oculaire 4 est claire et nette.

» Tenir 'endoscope avec raccord de cable optique Aesculap Storz 2 a contre-jour et vérifier que les quatre points
d'éclairage 10 a I'extrémité de I'endoscope 13 brillent avec une intensité uniforme.

» S'assurer que le verre d'oculaire 4, la fenétre du canal d'image 9 a I'extrémité de I'endoscope 13 et les surfaces
d'insertion sur le raccord de cable optique Aesculap Storz 2 ne sont ni opaques ni encrassés.

Manipulation de I'endoscope

Mise en danger du patient par un ringage incorrect du canal d'irrigation!
» Rincer le canal d'irrigation de I'endoscope uniquement au moyen d‘un systéme
a gravité passive (goutte-a-goutte).
AVERTISSEMENT » Ne pas régler une différence de niveau de plus de 50 cm pour le systéme a gra-
vité.

Risque de brilure par I'extrémité du cable optique trés chaude coté instrument!

» Veiller a ce que I'extrémité de cable optique coté instrument ne vienne en
contact avec aucun tissu humain ni aucune substance infl
I'utilisation de la source lumineuse.
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AVERTISSEMENT
Risque de brilures du patient ou de I'utilisateur par I'intensité lumineuse élevée!
» Veiller a ce que I'extrémité distale de I'endoscope ou du raccord de cable
optique n'entre pas en contact avec aucun tissu humain ni aucune substance
AVERTISSEMENT inflammable ou sensible a la chaleur lorsque la source lumineuse est allumée.
» Ne pas poser I'endoscope sur le patient.
» Ne pas toucher I'extrémité distale de I'endoscope ni le raccord de cible
optique.
» Régler la puissance de la source lumineuse au minimum requis pour un éclai-
rage optimal de I'image endoscopique.
» Utiliser uniquement des sources lumi d'une pui imale de
300 W.
Risque d'endommagement de |'endoscope en cas de torsion de la tige de I'endos-
cope!
» Ne pas plier la tige d'endoscope 16.
ATTENTION » Utiliser I'endoscope uniquement avec les gaines et les trocarts de travail

appropriés.

Ne pas plier pas les parties flexibles de I'endoscope 1.

Ne pas poser d'objets lourds sur I'endoscope 1.

Introduire I'endoscope 1 par son extrémité distale. Eviter ce faisant d'exercer une forte poussée.

Tourner la focalisation 6 jusqu'a ce que I'image du verre d'oculaire 4 soit nette.

Pour améliorer la visibilité: rincer le canal d'irrigation 11 de I'endoscope au moyen d'un systéme a gravité passive

(goutte-a-goutte) sans manchette de pression:

- Ne pas utiliser de pompe active.

- Faire s'écouler le liquide contre la pression atmosphérique par le canal de surverse.

- Ne pas utiliser de dispositifs d"aspiration ni de pompe a vide.

- Veérifier que le canal de surverse 11 n'est pas fermé pendant le rincage.

» Piquer l'instrument additionnel a travers le capuchon étanche en silicone 15 pour l'introduire dans le canal de
travail 12 de I'endoscope 1.

» Pour retirer I'instrument, le tirer au niveau du capuchon étanche en silicone 15 hors du canal de travail 12.

» Pour éviter les brilures provoquées par une extrémité distale bralante du produit: régler la puissance de la source

lumineuse au minimum requis pour un éclairage optimal de |'image endoscopique.
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Manipulation avec des instruments supplémentaires
Des instruments peuvent étre introduits par le canal de travail 12 dans I'endoscope 1 pour étre utilisés avec celui-ci.

Risque de blessure en cas d'utilisation des produits en dehors du champ de visibi-
lité!
» Utiliser les instruments uniquement sous contréle visuel.

AVERTISSEMENT

Risque de briilure par le courant haute fréquence (courant HF)!
» En cas d'utilisation conjointe d'un endoscope avec des électrodes HF, veiller a
ce que le courant HF ne soit activé que sous contrdle visuel.

AVERTISSEMENT » Vérifier que I'électrode active ne se trouve pas a proximité directe de piéces
électriquement conductibles (p. ex. trocart, endoscope).

» Tenir compte du mode d'emploi des instruments additionnels utilisés.

» Utiliser uniquement des instruments pouvant étre facilement introduits dans le canal de travail 12 (diamétre
extérieur maxi. de |'instrument utilisé: 1 mm ou 3 French).

» En cas d'utilisation d'électrodes HF: n'activer les électrodes HF que lorsque I'isolation des électrodes HF est visible
dans I'image sur le verre d'oculaire 4.

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

Démontage

Dévisser le cable de lumiére froide du raccord de cable optique Aesculap Storz 2.

Retirer les tuyaux des raccords Luer-Lock vers le canal d'irrigation et d'irrigation 14.

Tourner I'oculaire 3 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et le retirer de I'endoscope 1.
Retirer le capuchon étanche en silicone 15 de I'endoscope 1.

Retirer les capuchons étanches des raccords Luer-Lock 14.
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Montage

» S'assurer que I'extrémité du cable d'image 8 de I'endoscope et le verre protecteur 7 de I'oculaire 3 ne sont pas
encrasseés.

» Visser I'oculaire 3 dans le sens des aiguilles d'une montre avec I'extrémité du cable d'image 8 de I'endoscope
jusqu'a ce qu'une Iégere résistance soit perceptible. Tourner ensuite I'oculaire 3 d'un quart de tour supplémen-
taire dans le sens des aiguilles d'une montre.

L'endoscope et I'oculaire sont vissés de maniére étanche.
» Raccorder les tuyaux d'irrigation et de surverse par les raccords Luer-Lock au canal d'irrigation et de surverse 14.
» Raccorder le cable optique au raccord de cable optique Aesculap Storz 2.



Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

Remarque
En matiere de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les propres dispositions relatives a I'hygiéne.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu‘apreés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

Pour la validation, les produits chimiques recommandés ont été utilisés.

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également I'Extra-
net Aesculap d 'adresse www.extranet.bbraun.com

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

Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer

une corrosion. Un intervalle de 6 heures entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre

dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits
désinfectants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique etfou le

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de l'inscription laser sur |'acier inoxydable.

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médicaments,

solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et |a stérilisation) entrainent des dégats dus a la corro-

sion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus doivent étre éliminés
par rincage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrélés et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant 4 la compatibilité avec les matériaux.

Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre strictement respectées. Dans

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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

W Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dilatations.

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique “Veréffentlichungen Rote Broschiire” -
Le traitement correct des instruments de chirurgie.

Démontage avant I'application du procédé de traitement
» Démonter le produit immédiatement apres usage suivant les instructions.

» Retirer le capuchon étanche des raccords Luer-Lock et du canal de travail.
» OQuvrir les valves/robinets.

Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles de préférence a I'eau déminéralisée, p. ex. avec une seringue a
usage unique.

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

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

Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Mise en danger du patient par contamination croisée!
» Ne pas nettoyer des produits souillés dans un méme panier perforé que des
produits non souillés.

DANGER

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des températures trop élevées!
» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
et de décontamination
- agréés pour les endoscopes flexibles,
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps
d'action.
» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 55 °C.

ATTENTION

Risque de détériorations du systéme optique si les raccords se détachent dans le
bain a ultrasons!
» Ne jamais nettoyer I'endoscope aux ultrasons.

ATTENTION

» Pour l'inactivation des prions, nettoyer/désinfecter I'endoscope en machine en utilisant un produit nettoyant qui
inactive les prions.

» En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un produit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour éviter la
formation de mousse et une dégradation de I'efficacité des produits chimiques de traitement: avant le nettoyage
et la décontamination en machine, rincer abondamment le produit a I'eau courante.

» Veiller a ce que le rayon de flexion des conduits flexibles du produit soit d'au moins 11 cm.

» Eviter une pression excessive sur le produit.

Nettoyage/décontamination manuels

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

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

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/décontamination.

» Apres le nettoyage manuel: débarrasser la brosse de nettoyage des dépéts et résidus, puis désinfecter.

Nettoyage manuel avec désinfection par immersion

Phase  Etape T t Conc.  Qualité Chimie
[*c/F]  [min] [%]  del'eau

| Nettoyage désin- TA >15 1,0 EP B. Braun Cleaner N
fectant (froid)
] Ringage intermé- TA 3x1 - EP -
diaire (froid)
n Désinfection TA 15 15 EDém B. Braun Helipur H Plus N
(froid)
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (déminéralisée, pauvre en germes: maxi. 10 germes/ml, pauvre en endotoxines:
maxi. 0,25 unité d'endotoxines/ml)
TA: Température ambiante

Phase |

» Plonger entiérement le produit dans la solution de désinfection nettoyante pendant au moins 15 min. Veiller ce
faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et a ce que I'ensemble des lumiéres, canaux et
géométries complexes soient remplis de solution de nettoyage sans présence de bulles d'air.

» Nettoyer par I'extérieur le produit placé a I'horizontale dans la solution avec un chiffon doux non pelucheux a
usage unique.

» Brosser les surfaces non visibles, p. ex. sur les produits présentant des interstices cachés, des lumiéres (p. ex.
canal vide/de travail/de rincage) ou des géométries complexes pendant au moins 1 minute ou aussi longtemps
que nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a éliminer.

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

» Nettoyer les canaux vides/de travail/de rincage pendant au moins 1 minute avec la brosse de nettoyage fournie
(PF893800).

» Pour le nettoyage a la brosse, introduire la brosse dans le canal par I'extrémité métallique et la retirer doucement
une fois qu'elle est sortie a l'autre extrémité de I'endoscope.

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

Phase Il

» Rincer le produit intégralement 3 fois de part en part (toutes les surfaces accessibles) pendant au moins 1 minute,
en renouvelant I'eau a chaque ringage.

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

» A chaque ringage, rincer de part en part les lumiéres et les canaux au moins 5 fois a |'aide d'une seringue a usage
unique (20 ml).

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Ill

» Plonger entierement le produit dans la solution de désinfection. Veiller ce faisant a ce que toutes les surfaces
accessibles soient humectées et a ce que I'ensemble des lumiéres, canaux et géométries complexes soient remplis
de solution de désinfection sans présence de bulles d'air.

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

» Rincer les lumiéres au moins 5 fois en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veiller a
ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

» Rincer le produit intégralement 3 fois de part en part (toutes les surfaces accessibles) pendant au moins
2 minutes, en renouvelant 'eau a chaque rincage.

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

» A chaque ringage, rincer les lumiéres et les canaux au moins 5 fois avec d'une seringue a usage unique (20 ml)
adaptée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher soigneusement les surfaces extérieures du produit avec un chiffon doux non pelucheux a usage unique
ou de I'air comprimé médical.

» Sécher soigneusement les lumiéres et les canaux en soufflant de I'air provenant d'une seringue a usage unique
(20 ml). Ne pas utiliser d'air comprimé pour cette opération.

Nettoyage/désinfection en machine

Remarque

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

Remarque

L'appareil de nettoyage et de désinfection utilisé doit étre réguliérement entretenu et controlé.

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

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°F] [min] de I'eau
| Ringage préalable <2577 3 EP -
1] Nettoyage 55/131 10 EDém Dr. Weigert neodisher® SeptoClean solu-
tion d'usage 1 %*
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
\Y Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\ Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de net-
toyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

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

» Raccorder directement les pieces avec lumiéres et canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a injection.
» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.



Vérification, entretien et contrdle

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Apres chaque nettoyage, décontamination et séchage, vérifier sur le produit les éléments suivants: état sec, pro-

preté, bon fonctionnement et absence de détériorations, p. ex. détérioration de I'isolation ou piéces corrodées,

laches, tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

Pour éliminer les résidus de produits de nettoyage/désinfection, essuyer le verre d'oculaire 4, la fenétre du canal

d'image 9 a I'extrémité de I'endoscope 13 et les surfaces d'insertion du raccord de cable optique Aesculap Storz 2

avec un tampon ayant été plongé dans de I'alcool.

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au Service Technique
Aesculap, voir Service Technique.

» Controler la compatibilité avec les produits afférents.
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Emballage

» Protéger comme il se doit les produits ayant des extrémités de travail fines.

» Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié.

» Ne pas stocker le produit dans I'emballage de transport.

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

» Veiller a ce que le rayon de flexion des conduits flexibles du produit soit dau moins 11 cm.

» Eviter une pression excessive sur le produit.

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

Stérilisation a la vapeur
Remarque
Le produit ne peut étre stérilisé qu'en état démonté.

Risque de détérioration du systeme optique si les raccords se détachent pendant
la stérilisation a I'air chaud ou la stérilisation éclair!
» Ne jamais stériliser le produit a I'air chaud ni par stérilisation éclair.

ATTENTION » Ne pas soumettre le produit a des températures supérieures a 134 °C.

» Veiller & ce que le produit de stérilisation ait accés & toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. en
ouvrant les valves et les robinets).

» Ne pas restériliser des produits endommagés.

» \Veérifier que le produit a été nettoyé.

» Stériliser le produit dans le chevalet de rangement (FF373R).

» Eviter les vibrations et les chocs sur le produit.

» Aprés la stérilisation, éviter les fortes variations de température (p. ex. du fait d'un refroidissement a I'eau).

» Stériliser le produit de préférence a la vapeur.

Remarque

Aesculap garantit une stérilisation d la vapeur du produit jusqu'd 15 cycles en autoclave pour une durée de maintien

de 5 min ou 10 cycles en autoclave pour une durée de maintien de 18 min.

» Procédé de stérilisation validé
- Démonter le produit, voir Démontage
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 5a 18 min
- Pour l'inactivation des prions: stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de
18 minutes
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

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

» \Veérifier que le rayon de courbure de I'endoscope est au moins de 11 cm.

Maintenance

Le produit ne demande aucune maintenance jusqu'a 15 cycles en autoclave pour une durée de maintien de 5 min ou
10 cycles en autoclave pour une durée de maintien de 18 min.

Par la suite, la qualité d'image du produit peut subir un préjudice pendant la stérilisation a la vapeur du fait d'un
phénomene d'usure normale.

Service Technique

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

AVERTISSEMENT

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

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a

garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

Les réparations ne peuvent étre effectuées que par des personnes habilitées a cet effet par AESCULAP FLEXIMED. Les

droits a prestation de garantie ne demeurent valables qu'a cette condition.

» Avant de retourner I'article: nettoyer, désinfecter et stériliser le produit et le marquer comme "désinfecté"” ou
“stérilise".

Adresses de service

AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen | Germany

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

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

Accessoires/piéces de rechange

Art. n° Désignation

EJ670202 Capuchon étanche en silicone pour canal de travail
EJ751200 Capuchon de fermeture pour raccord Luer-Lock
FH603SU Auxiliaire d'insertion PaediScope 10 Fr.

PF893800 Brosse de nettoyage

Caractéristiques techniques

& extrémité distale 3,0 mm
& canal de travail 1,2 mm
@ canal d'irrigation/surverse 0,8 mm
Longueur de tige 150 mm
Longueur de la partie flexible 1000 mm
Angle d'image 80°
Direction du regard 0°
Profondeur de champ 3mmaco
Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
» Evacuer le produit a I'état sec.
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Aesculap”
PaediScope: Endoscopio PFO10A, ocular PFO11A

Leyenda

Endoscopio

Conexion del conductor de luz Aesculap Storz
Ocular

Cristal del ocular

Cono ocular

Dispositivo de enfoque

Cristal exterior

Conductor de imagen-extremo del endoscopio
9 Canal de imagen

10 Puntos de iluminacion

11 Canales de irrigacion y rebose

12 Canal de trabajo

13 Extremo del endoscopio

14 Conexiones luer lock para los canales de irrigacion y rebose
15 Tapa obturadora de silicona

16 Vastago del endoscopio
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Simbolos en el producto y envase
Simbolo Explicacion

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

Fecha de fabricacion

El producto se suministra sin esterilizar

NON STERILE

Finalidad de uso
El PaediScope se utiliza en neurocirugia para practicar intervenciones intraventriculares. Se trata de un instrumento
especialmente indicado para pediatria gracias a sus reducidas dimensiones.

Una vez montados el endoscopio 1y el ocular 3 se visualiza el entorno de trabajo del extremo del endoscopio en el
cristal del ocular 4. El canal de trabajo 12 permite introducir instrumentos en el endoscopio.

Manipulacion correcta y preparacion

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

Peligro de lesiones si el endoscopio esta defectuoso.
» Utilizar anicamente endoscopios en perfecto estado.

ADVERTENCIA

Peligro de lesion si no se utiliza el producto correctamente.

» Asistir al curso de formacion del producto antes de utilizarlo.

» Solicite informacion sobre dicho curso al representante de B. Braun/Aesculap
ADVERTENCIA de su pais.

» 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.

Sequir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

Si se utiliza el endoscopio en combinacion con aparatos médicos eléctricos deberan cumplirse las condiciones BF.

Limpiar bien manualmente el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera

esterilizacion.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado atin en un lugar seco, limpio y protegido.

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

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

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

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

» Cambiar el producto si no presenta una buena calidad de imagen.

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

» Para evitar quemaduras provocadas por el extremo distal caliente del producto, antes de depositar el producto
en cualquier superficie, disminuir la intensidad de la fuente de luz.

Como evitar quemaduras por AF:

» Durante la activacion de la AF, mantener el extremo del producto dentro del campo visual del usuario.

» Antes de conectar el aparato AF, asegurarse de que el extremo del producto no esta en contacto con ningtin acce-
sorio que sea conductor eléctrico.

» Antes de cada uso, comprobar visualmente que la superficie del material aislante no esté dafiada ni ha sufrido
ningun tipo de modificacion o deterioro.

» Sise utilizan accesorios endoscopicos o laparoscopicos, desactivar el modo de conexion automatica del aparato
AF.

» Seguir las instrucciones del aparato AF.

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

ADVERTENCIA

Comprobacion del funcionamiento

» Asegurarse de que la imagen del cristal del ocular 4 es clara y nitida.

» Sostener el endoscopio con la conexion del conductor de luz Aesculap Storz 2 a la luz y comprobar si los cuatro
puntos de iluminacion 10 del extremo del endoscopio 13 se iluminan por igual.

» Asegurarse de que el cristal del ocular 4, la ventana del canal de imagen 9 situada en el extremo del
endoscopio 13 y la superficie de entrada de la conexion del conductor de luz Aesculap Storz 2 no estan sucios
ni empanados.

Manejo del endoscopio

El paciente puede resultar perjudicado si no se irriga adecuadamente el canal de

irrigacion.

» Irrigar el canal de irrigacion del endoscopio sdlo mediante sistema por grave-
dad pasivo (goteo).

» No ajustar a mas de 50 cm la diferencia de altura del sistema por gravedad.

ADVERTENCIA

Peligro de quemaduras debido al calentamiento del extremo del conductor de luz

del instrumento.

» Asegurarse de que el extremo del conductor de luz del instrumento no toca en
ningiin momento tejidos humanos ni materiales inflamables cuando se utiliza
con una fuente de luz.

ADVERTENCIA

Peligro de ocasionar quemaduras al paciente o al usuario a causa de una intensi-

dad luminosa alta.

» Asegurarse de que ni el extremo distal del endoscopio ni la conexion del con-
ductor de luz tocan tejidos humanos ni materiales inflamables o sensibles al
calor cuando la fuente de luz esta encendida.

» No depositar el endoscopio sobre el paciente.

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

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

» Utilizar unicamente fuentes de luz con una potencia max. de hasta 300W.

ADVERTENCIA

El endoscopio se dafara si se dobla el vastago.

» No doblar el vastago 16.

» Utilizar los endoscopios exclusivamente con sus canales y trocares de trabajo
ATENCION correspondientes.

No pinzar los componentes flexibles del endoscopio 1.

No colocar objetos pesados sobre el endoscopio 1.

Introducir el endoscopio 1 por el extremo distal del mismo sin dar golpes fuertes.

Girar el dispositivo de enfoque 6 hasta que la imagen del cristal del ocular 4 quede ajustada con precision.

Para mejorar la visibilidad irrigar el canal de irrigacion 11 del endoscopio s6lo mediante un sistema por gravedad

pasivo (goteo) sin manguito de presion.

- No utilizar bombas activas.

- Dejar que el liquido salga por el canal de rebose contra la presion atmosférica.

- No utilizar sistemas de succién ni bombas de vacio.

- Asegurarse de que el canal de rebose 11 no esté obstruido durante la irrigacion.

» Clavar el instrumento adicional a través de la tapa obturadora de silicona 15 para introducirlo en el canal de
trabajo 12 del endoscopio 1.

» Para retirarlo del canal de trabajo 12, asirlo de la tapa obturadora de silicona 15.

» Para evitar quemaduras provocadas por el extremo distal caliente del producto, Ajustar la fuente de luz a la

intensidad minima necesaria cuando se desee obtener una iluminacion perfecta de la imagen endoscopica.
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Manejo con instrumental adicional
El instrumento puede introducirse en el canal de trabajo 12 del endoscopio 1 para utilizarlos conjuntamente.

Peligro de lesiones si se utilizan los productos fuera del campo visual.
» Utilizar el instrumento sélo bajo control visual.

ADVERTENCIA
Peligro de quemaduras por corriente de alta frecuencia (corriente de AF).
» Cuando se utilice simultaneamente un endoscopio y electrodos de AF, asegu-
rarse de que la corriente de AF sdlo se activa bajo control visual.
ADVERTENCIA » Asegurarse de que el electrodo activo no se encuentra en la proximidad inme-

diata de instrumentos conductores de corriente (p. ej. trocar o endoscopio).

» Atender a las instrucciones de uso del instrumental a utilizar con el endoscopio.

» Utilizar unicamente instrumental que se adapte al canal de trabajo 12 (con un didmetro exterior maximo de
1 mm o 3 french).

» Sise utilizan electrodos AF debera tenerse en cuenta lo siguiente: No activar los electrodos AF antes de que apa-
rezca el aislamiento de los electrodos AF en la imagen del cristal del ocular 4.

» Observar las indicaciones del fabricante cuando se utilice el endoscopio en combinacion con otros equipos, ins-
trumentos y cables del conductor de luz.

Desmontaje

» Desenroscar el conductor de luz de la conexion del conductor de luz Aesculap Storz 2.
» Extraer los tubos de las conexiones luer lock para los canales de irrigacion y rebose 14.
» Girar el ocular 3 en sentido antihorario y separarlo del endoscopio 1.

» Retirar la tapa obturadora de silicona 15 del endoscopio 1.

» Retirar las tapas obturadoras de las conexiones luer lock 14.

Montaje

» Asegurarse de que el extremo del conductor de imagen 8 del endoscopio y el cristal exterior 7 del ocular 3 no
estan sucios.

» Apretar el ocular 3 en el sentido de las agujas del reloj en el extremo del conductor de imagen 8 del endoscopio
hasta que se note cierta resistencia. A continuacion, girar el ocular 3 otro cuarto de giro en el sentido de las
agujas del reloj.

Ahora el endoscopio y el ocular estan acoplados de forma hermética.
» Conectar los tubos a los canales de irrigacion y rebose a través de las conexiones luer lock 14.
» Conectar el conductor de luz a la conexion del conductor de luz Aesculap Storz 2.



Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Advertencias de sequridad generales
Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

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

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

Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtirgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-

vocando dafios por corrosion. Por esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los

mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a 45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador

(con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi

como la ilegibilidad visual o automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. ej., los contenidos en residuos

de intervenciones quirdrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden

provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosién por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberdn aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Unicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por VAH/

DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con el material.

Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo contrario,

podrian surgir los siguientes problemas:

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

B Dafos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

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

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

Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento

» Desmontar el producto inmediatamente después de su uso siguiendo las instrucciones.
» Retirar la tapa obturadora de las conexiones luer lock y del canal de trabajo.
» Abrir las valvulas/llaves.

Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desmineralizada,
p. €j. con una jeringa desechable.

» Eliminar por completo con un pafio himedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirdrgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion en
un plazo méaximo de 6 horas tras su utilizacion.

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

Limpieza/Desinfeccion
Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

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

PELIGRO
Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar Gnicamente desinfectantes/ag de limpieza indicados por el fabri-
ATENCION G
- que sean aptos para su utilizacion en endoscopios flexibles,
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 55 °C.
Peligro de daiiar el sistema optico si se aflojan las c durante la limp
por ultrasonido.
» No limpiar nunca el endoscopio por ultrasonido.
ATENCION

» Para la inactivacion de priones, limpiar/desinfectar de manera automatica el endoscopio utilizando un limpiador
con efecto de inactivacion de priones.

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

» Asegurarse de que el radio de flexion de los cables flexibles del producto es de 11 cm como minimo.

» No ejercer una presion excesiva sobre el producto.

Limpieza/desinfeccion manuales

» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el fin de
evitar luego que el desinfectante se diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las super-
ficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

» Tras el lavado manual: Eliminar los residuos e incrustaciones del cepillo de limpieza y a continuacion, desinfectar.

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad Sust. quimicas
[°C/°F1  [min] [%]  delagua

| Limpieza desinfectante TA (frio))  >15 1,0 AP B. Braun Cleaner N

] Aclarado intermedio TA (frio)) 3x1 - AP -
1] Desinfeccion TA (frio) 15 15 ACD B. Braun Helipur H Plus N
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada (con muy pocos gérmenes: Max. 10 gérmenes/m| y muy
pocas endotoxinas: Méax. 0,25 unidades de endotoxinas/ml
TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 minutos.
Comprobar que todas las superficies accesibles y todas las geometrias complejas, limenes y canales estan cubier-
tos y llenos de solucion desinfectante y no tienen bolsas de aire.

» Limpiar el producto sumergido en la solucion con un pafio desechable suave y que no deje pelusa.

» Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en productos con ranuras ocultas, limenes (canales huecos o
canales de trabajo e irrigacion) o geometria compleja durante 1 minuto como minimo hasta que se hayan elimi-
nado todos los residuos.

» Mientras se limpia el producto, mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope todos los componentes que
no estén fijos, como los tornillos de ajuste, las articulaciones, etc.

» Limpiar los canales huecos y los canales de trabajo e irrigacion con el cepillo de limpieza que se adjunta
(PF893800) al menos durante 1 minuto.

» Para la limpieza con el cepillo, introducir el extremo de metal del cepillo en el canal y, cuando salga por el otro
extremo, extraerlo lentamente.

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

Fase Il

» Aclarar por completo el producto (todas las superficies accesibles) tres veces durante al menos 1 minuto, cambiar
el agua en cada aclarado.

» Mientras se aclara el producto, mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope todos los componentes que
no estén fijos, como los tornillos de ajuste, las articulaciones, etc.

» Lavar el interior de los limenes y canales en cada aclarado al menos 5 veces con ayuda de una jeringa desechable
(20 ml).

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante. Comprobar que todas las superficies accesibles y todas
las geometrias complejas, lumenes y canales estan cubiertos y llenos de solucion desinfectante y no tienen bolsas
de aire.

» Mientras se desinfecta el producto, mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope todos los componentes
que no estén fijos, como los tornillos de ajuste, las articulaciones, etc.

» Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacién, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar por completo el producto (todas las superficies accesibles) tres veces durante al menos 2 minutos, cam-
biar el agua en cada aclarado.

» Durante el aclarado final, mover 3 veces en uno y otro sentido y hasta el tope todos los componentes que no
estén fijos, como los tornillos de ajuste, las articulaciones, etc.

» Aclarar el interior de los [imenes y canales en cada aclarado al menos 5 veces con ayuda de una jeringa des-
echable (20 ml).

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar por completo las superficies exteriores del producto con un pafio desechable suave que no deje pelusa o
con aire comprimido de uso médico.

» Secar por completo los limenes y canales con el aire de una jeringa desechable (20 ml). No utilizar aire compri-
mido.

Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccién deberd estar acreditada (p. €j. autorizada por la FDA'y con marcado
CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883).

Nota

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

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

Fase Paso T t Calidad  Sust. quimicas
[°C/°F] [min] del agua

| Prelavado <25/77 3 AP -
1] Limpieza 55/131 10 ACD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solucién al 1 %*
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
\" Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Limpiador con efecto de inactivacion de priones (ver Datos técnicos Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

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

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visi-
bles.



Control, mantenimiento e inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, comprobar siempre que: esté seco y limpio, funcione debidamente

y no presente defectos como aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas, deformadas, rotas, agrietadas,

desgastadas o fragmentadas.

Secar el producto si estda humedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.

Para eliminar residuos de desinfectantes/agentes de limpieza, frotar el cristal del ocular 4, la ventana del canal

de imagen 9 situada en el extremo del endoscopio 13y la superficie de entrada de la conexion del conductor de

luz 2 con un algodén humedecido en alcohol.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio de Asis-
tencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.

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

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes.

» No conservar el producto en el envase de transporte.

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

Aesculap).

Asegurarse de que el radio de flexion de los cables flexibles del producto es de 11 ecm como minimo.

No ejercer una presion excesiva sobre el producto.

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

vy

Esterilizacion a vapor
Nota
El producto sélo puede esterilizarse desmontado.

Peligro de daar el sistema dptico si se realiza una esterilizacion rapida o con aire

caliente.

» No someter nunca el producto a una esterilizacion rapida o con aire caliente.
ATENCION » No exponer el producto a temperaturas superiores a 134 °C.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).

» No esterilizar productos defectuosos.

» Asegurarse de que el producto se ha limpiado.

» Esterilizar el producto en el rack de almacenaje (FF373R).

» Evitar que el producto sufra golpes o movimientos bruscos.

» Tras la esterilizacion evitar bajadas fuertes de temperatura (p. ej. por refrigeracion con agua).

» El producto debe esterilizarse preferentemente con vapor.

Nota

Aesculap garantiza una esterilizacion a vapor del producto de hasta 15 ciclos de autoclave durante 5 min o 10 ciclos

de autoclave durante 18 min.

» Método de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto, ver Desmontaje
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Estirilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado segun DIN EN I1SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 a 18 min
Para la inactivacion de priones: Esterilizacion en vacio fraccionado a 134 °C durante 18 min
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvo y a temperatura constante.

» Asegurarse de que el radio de curvado del endoscopio no es inferior a 11 cm.

Conservacion

El producto no requiere mantenimiento con hasta 15 ciclos de autoclave durante 5 min o 10 ciclos de autoclave
durante 18 min.

Si se supera este numero de ciclos, puede reducirse la calidad de imagen del producto debido al desgaste asociado
a la esterilizacion por vapor.

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» 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 extinguira la garantiay el derecho de garantia, asi como

las posibles homologaciones.

Toda reparacion se confiara exclusivamente a personas autorizadas por AESCULAP FLEXIMED. Sélo asi tendran vali-

dez la garantia y los derechos de garantia.

» Antes del envio: limpiar, desinfectar o esterilizar el producto y colocar las etiquetas "desinfectado" o "esterili-
zado".

Direcciones de la Asistencia Técnica
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen | Germany

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

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

Accesorios/piezas de recambio

N.c art. Descripcion

EJ670202 Tapa obturadora de silicona para el canal de trabajo
EJ751200 Tapa de cierre para las conexiones luer lock
FH603SU PaediScope Dispositivo de ayuda a la insercion 10 Fr.
PF893800 Cepillo de limpieza

Datos técnicos

& extremo distal 3,0 mm
@ canal de trabajo 1,2 mm
@ canal irrigacion/rebose 0,8 mm
Longitud del vastago 150 mm
Longitud del componente flexible 1000 mm
Angu\o de vision 80°
Direccion de la vista 0°

Profundidad de campo 3 mm hasta e

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.
» Introducir el producto seco en el ciclo de limpieza.
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Aesculap®
PaediScope: Endoscopio PFO10A, oculare PFO11A

Legenda

Endoscopio

Attacco fibre ottiche Aesculap Storz
Oculare

Lente dell'oculare

Conchiglia oculare

Messa a fuoco

Vetrino di copertura dell'oculare

Parte dell'endoscopio estremita fibre ottiche
9 Canale ottico

10 Punti di illuminazione

11 Canale di irrigazione e tracimazione

12 Canale di lavoro

13 Estremita dell'endoscopio

14 Attacchi Luer-Lock al canale di irrigazione e tracimazione
15 Calottina ermetica in silicone

16 Stelo dell'endoscopio
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Simboli del prodotto e imballo
Icona Spiegazione

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

Data di produzione

NON STERILE Alla consegna il prodotto non ¢ sterile

Destinazione d'uso

PaediScope ¢ progettato ad hoc per gli interventi intraventricolari in neurochirurgia. A fronte delle dimensioni
ridotte, & particolarmente indicato per le indicazioni pediatriche.

Quando endoscopio 1 ed oculare 3 sono montati, I'ambiente di lavoro circostante I'estremita endoscopio & riprodotto
sulla lente 4 dell'oculare. E' possibile introdurre gli strumenti nell'endoscopio tramite il canale di lavoro 12.

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

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

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni da errati utilizzi del prodotto!

» Prima di usare il prodotto partecipare all'apposito corso di for

» Per informazioni relative al corso di formazione B. Braun/Aesculap rivolgersi
AVVERTENZA alla rappresentanza nazionale.

» 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.

Se I'endoscopio ¢ fatto funzionare abbinato ad altri elettromedicali, rispettare comunque le condizioni BF.

Prima della prima sterilizzazione pulire accuratamente a mano il prodotto nuovo di fabbrica previa rimozione

dell'imballo da trasporto.

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

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo mirante ad accertare che non presenti alcun
danno, quali ad es. componenti allentati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alterati.

» Se il prodotto é guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

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

» Se la qualita dell'immagine risulta degradata sostituire il prodotto.

» Non appoggiare mai il prodotto direttamente sul paziente o sulla relativa copertura operatoria.

» Per evitare ustioni da un'estremita distale del prodotto calda: Prima di appoggiare il prodotto ridurre la potenza
luminosa della fonte di luce.

Per prevenire ustioni HF:

» Durante I'attivazione dell'HF, I'estremita di lavoro del prodotto deve rimanere sempre nel campo visivo dell'uti-
lizzatore.

» Prima dell'attivazione dell'apparecchio HF assicurarsi che I'estremita di lavoro del prodotto non venga a contatto
con accessori a conduzione di corrente.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre i prodotti a un controllo visivo mirante ad accertare eventuali danneggiamenti
e modifiche superficiali nell'isolamento.

» Per gli accessori usati in endoscopia o laparoscopia disattivare la modalita di attivazione automatica dell'appa-
recchio HF.

» Rispettare le istruzioni per I'uso dell'apparecchio HF.

Operativita

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

AVVERTENZA

Controllo del funzionamento

» Accertarsi che I'immagine sulla lente dell'oculare 4 risulti nitida e chiaramente riconoscibile.

» Tenere contro luce 'endoscopio con |'attacco fibre ottiche Aesculap Storz 2 e verificare se i quattro punti di illu-
minazione 10 sull'estremita dell'endoscopio 13 illuminano uniformemente.

» Accertarsi che la lente dell'oculare 4, |a lente del canale immagini 9 sull'estremita dell'endoscopio 13 e le super-
fici di ingresso sull'attacco fibre ottiche Aesculap Storz 2 non siano opache o sporche.

Operativita dell'endoscopio

Pericolo per il paziente dovuto ad inidonea irrigazione del canale di irrigazione!

» lIrrigare il canale di irrigazione dell'endoscopio soltanto con un sistema a gra-
vita passiva (a gocciolamento).

AVVERTENZA » Regolare il dislivello del sistema a gravita in modo che non superi i 50 cm.

>

L'estremita fibre ottiche sul lato strumento puo diventare estremamente calda
causando quindi ustioni!

» Accertarsi che quando é utilizzata con una fonte di luce, I'estremita fibre otti-
AVVERTENZA che sul lato strumento non tocchi né tessuti umani né sostanze facilmente
infiammabili.

>

Ustioni ai pazienti o all'utente da intensita luminosa elevata!

» Accertarsi che quando la fonte di luce ¢ attivata I'estremita distale dell'endo-
scopio o dell'attacco fibre ottiche non tocchi né tessuti umani né materiali

AVVERTENZA facilmente infiammabili o termolabili.

» Non appoggiare |'endoscopio sul paziente.

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

» Regolare la fonte di luce sulla potenza luminosa minima necessaria per illumi-
nare in maniera ottimale I'immagine endoscopica.

» Utilizzare solo fonti di luce con una potenza fino a max. 300 W.

>

Danni dell’endoscopio dovuti a deformazioni dello stelo dell'endoscopio!
» Non piegare lo stelo dell'endoscopio 16.
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ATTENZIONE

Non piegare le parti flessibili dell'endoscopio 1.

Non appoggiare sull'endoscopio 1 alcun oggetto pesante.

Introdurre 1 I'endoscopio per I'estremita distale, evitando urti violenti.

Girare la messa a fuoco 6 finché I'immagine sulla lente dell'oculare 4 risulta nitida.

Per migliorare la visuale: Irrigare il canale di irrigazione 11 dell’endoscopio con un sistema a gravita (goccia)

senza fascia di pressione:

- Non usare pompe attive.

- Far defluire il liquido attraverso il canale di tracimazione contro la pressione atmosferica.

- Non usare apparecchi aspiratori o pompe a depressione.

- Assicurarsi che durante l'irrigazione il canale di tracimazione 11 non sia chiuso.

» Infilare lo strumento aggiuntivo attraverso la calottina ermetica in silicone 15 nel canale di lavoro 12
dell'endoscopio 1.

» Per estrarre lo strumento, sfilarlo dal canale di lavoro 15 attraverso la calottina ermetica in silicone 12.

» Per evitare ustioni da un'estremita distale del prodotto calda: Regolare la fonte di luce sulla potenza luminosa

minima necessaria per illuminare in maniera ottimale I'immagine endoscopica.
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Operativita con strumenti aggiuntivi

Gli strumenti possono essere introdotti 12 nell'endoscopio 1 tramite il canale di lavoro e quindi utilizzati unitamente
all'endoscopio stesso.

Pericolo di lesioni da utilizzo dei prodotti fuori dal campo visivo!
» Utilizzare gli strumenti soltanto sotto controllo visivo.

AVVERTENZA

Ustioni dovute alla corrente ad alta frequenza (corrente HF)!

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

AVVERTENZA » Verificare che I'elettrodo attivo non si trovi nelle immediate vicinanze di com-
ponenti conduttori di corrente (ad es. trocar, endoscopio).

» Rispettare le istruzioni per |'uso degli strumenti addizionali utilizzati.
» Utilizzare solo strumenti che possono essere agevolmente introdotti nel canale di lavoro 12 (diametro esterno
max. dello strumento utilizzato 1 mm ovvero 3 French).

» Se si utilizzano elettrodi HF: Attivare gli elettrodi HF soltanto quando il loro isolamento € visibile sulla lente
dell'oculare 4.

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

Smontaggio

» Svitare le fibre ottiche Aesculap Storz dall'attacco fibre 2 ottiche.
» Sfilare i tubicini flessibili dagli attacchi Luer-Lock al canale di irrigazione e di 14 tracimazione.
» Girare I'oculare 3 in senso antiorario e togliere dall'endoscopio 1.

» Togliere la calottina ermetica in silicone 15 dall'endoscopio 1.

» Togliere i cappucci ermetici dagli attacchi Luer-Lock 14.

Montaggio

» Accertarsi che |'estremita delle fibre ottiche 8 dell'endoscopio ed il vetrino di copertura 7 dell'oculare 3 non siano
sporchi.

» Awvitare |'oculare 3 in senso orario all'estremita fibre ottiche 8 dell'endoscopio fino a percepire una leggera resi-
stenza. Quindi girare I'oculare 3 in senso orario di un ulteriore quarto di giro.
Endoscopio ed oculare sono cosi saldamente avvitati.

» Collegare i tubicini flessibili di irrigazione e tracimazione al canale di irrigazione e tracimazione tramite gli attac-
chi Luer-Lock 14.

» Collegare le fibre ottiche Aesculap Storz all'attacco fibre ottiche 2.



Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza
Nota

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

Nota
Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le normative
nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

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

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

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

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato € stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia e causare corrosione.

Pertanto tra |'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore. Per la pulizia preliminare non si devono

usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi,

alcool).

Neutralizzatori o detergenti di base sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio inossidabile

far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline,

dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione per-

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-
guato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH o FDA

oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilitd con i materiali. Devono essere

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per |'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono
emergere i seguenti problemi:

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

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

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, con
pericolo di corrosione.

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

Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di preparazione sterile
» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita alle istruzioni.

» Togliere la calottina ermetica dagli attacchi Luer-Lock e dal canale di lavoro.

» Aprire le valvole/i rubinetti.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua CD, per esempio utilizzando una
siringa monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pit completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato
umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

Preparazione prima della pulizia

» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.
Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento di preparazione

La contaminazione incrociata potrebbe causare pericoli al paziente!
» Non pulire i prodotti sporchi in un cestello insieme a prodotti non sporchi.

PERICOLO

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-
ATTENZIONE cuttore
- siano ammessi per gli endoscopi flessibili,
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo
d'azione.
» Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 55 °C.

Danni al sistema ottico da dei colleg
» Non pulire mai I'endoscopio nel bagno ad ultrasuoni.

i negli ultrasuoni!

ATTENZIONE

» Per l'inibizione della moltiplicazione di prioni pulire/disinfettare automaticamente I'endoscopio utilizzando un
detergente inibitore della moltiplicazione di prioni.

» Se si esegue il riporto per via umida, usare un detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la formazione di
schiuma con conseguente degrado dell'efficacia della chimica di processo: Prima della pulizia e disinfezione
automatica, sciacquare accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

» Accertarsi che il raggio di curvatura delle linee flessibili del prodotto sia di almeno 11 cm.

» Evitare pressioni eccessive sul prodotto.

Pulizia/disinfezione manuale

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

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

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

» Dopo la pulizia manuale: Togliere dallo spazzolino per la pulizia sedimentazioni e residui ed infine disinfettare.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase Punto T t Cone.  Qualita Chimica
[°C/°’F1  [min] [%]  dell'acqua

| Pulizia disinfettante TA >15 1,0 T-W B. Braun Cleaner N
(fredda)
1l Risciacquo intermedio  TA 3x1 - A-P -
(fredda)
L] Disinfezione TA 15 15 A-CD B. Braun Helipur H Plus N
(fredda)
v Risciacquo finale TA 1 - VE-W -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
T-W: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, a bassa carica batterica: max. 10 batteri/
ml, a basso contenuto di endotossine: max. 0,25 unita di endotossine/ml
TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva almeno per
15 minuti. Accertarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite e che tutti i lumi, i canali e le geometrie
complesse siano riempiti con soluzione detergente senza bolle d'aria.

» Pulire il prodotto immerso nella soluzione dall’esterno con un telo monouso morbido e non sfilacciato.

» Spazzolare le superfici non visibili, come ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi (ad es. canale di
svuotamento/lavoro/di irrigazione) o geometrie complesse, per almeno 1 minuto oppure finché non siano stati
rimossi tutti i residui.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi come ad es. viti di arresto, snodi, ecc. per 3 volte fino all'arre-
sto in ciascuna direzione.

» Pulire i canali di svuotamento/lavoro/di irrigazione per almeno 1 minuto con lo spazzolino per pulizia fornito in
dotazione (PF893800).

» Per la pulizia con spazzolino introdurre quest'ultimo nel canale per I'estremita metallica e, dopo la fuoriuscita,
estrarlo lentamente dall'estremita opposta.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con soluzione detergente con l'ausilio di una speciale siringa
monouso (20 ml), comunque per almeno 5 volte.

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto 3 volte (tutte le superfici accessibili) per almeno 1 min, usando acqua
pulita per ciascun risciacquo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi come ad es. viti di arresto, snodi, ecc. per 3 volte fino all'arre-
sto in ciascuna direzione.

» Per ciascun risciacquo sciacquare lumi e canali con una siringa monouso (20 ml) per almeno 5 volte.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase Il

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante. Accertarsi che tutte le superfici accessibili
risultino inumidite e che tutti i lumi, i canali e le geometrie complesse siano riempiti con soluzione disinfettante
senza bolle d'aria.

» Durante la disinfezione muovere i componenti non rigidi come ad es. viti di arresto, snodi, ecc. per 3 volte fino
all'arresto in ciascuna direzione.

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto 3 volte (tutte le superfici accessibili) per almeno 2 min, usando acqua
pulita per ciascun risciacquo.

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

» Ogni volta sciacquare lumi e canali con un'adeguata siringa monouso (20 ml) per almeno 5 volte.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare accuratamente le superfici esterne del prodotto con un telo monouso morbido e non sfilacciato o con
aria compressa di qualita medicale.

» Asciugare accuratamente lumi e canali con aria proveniente da una siringa monouso (20ml), senza usare aria
compressa.

Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

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

Nota

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

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

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

| Prerisciacquo <25/77 3 T-W -
Il Pulizia 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Soluzione pronta all'uso 1 %*
1 Risciacquo intermedio >10/50 1 VE-W -
v Disinfezione termica 90/194 5 VE-W -
Vv Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

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

» Collegare i singoli componenti con lumi e canali direttamente all'apposito attacco di irrigazione del carrello iniet-
tore.

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.



Controllo, manutenzione e verifica

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura verificare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzionante e che
non presenti danni, ad es. all'isolamento, nonché componenti corrosi, staccati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

» Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Per togliere i residui di detergenti/disinfettanti, pulire la lente dell'oculare 4, la lente del canale immagini 9
sull'estremita dell'endoscopio 13 e le superfici di ingresso sull'attacco fibre ottiche Aesculap Storz 2 con una
spugna imbevuta di alcool.

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

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

» Depositare il prodotto nell'alloggiamento corrispondente o posizionarlo in un cestello adatto.

» Non conservare il prodotto nell'imballo usato per il trasporto.

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

» Accertarsi che il raggio di curvatura delle linee flessibili del prodotto sia di almeno 11 cm.

» Evitare pressioni eccessive sul prodotto.

» Accertarsi che |'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione a vapore
Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato soltanto smontato.

Eventuali allentamenti dei collegamenti durante la sterilizzazione flash o ad aria
calda possono danneggiare il sistema ottico!
» Non sterilizzare mai il prodotto ad aria calda o con ciclo flash.

ATTENZIONE » Non esporre il prodotto a temperature superiori a 134 °C.

» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
€ rubinetti).

» Non sterilizzare prodotti danneggiati.

» Accertarsi che il prodotto sia pulito.

» Sterilizzare il prodotto in rack per conservazione (FF373R).

» Evitare di esporre il prodotto a urti e vibrazioni.

» Dopo la sterilizzazione evitare forti oscillazioni termiche (ad es. raffreddamento con acqua).

» Sterilizzare il prodotto preferibilmente a vapore.

Nota

Aesculap garantisce la sterilizzazione a vapore del prodotto fino a 15 cicli in autoclave con una durata di 5 min. o

10 cicli in autoclave con una durata di 18 min.

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatore a vapore secondo DIN EN 285 e convalidato in conformita con DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C/durata da 5 min a 18 min
- Per l'inibizione della moltiplicazione di prioni: Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C/
durata 18 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

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

» Accertarsi che il raggio di piegatura dell'endoscopio sia di almeno 11 cm.

Manutenzione ordinaria

I prodotto non richiede manutenzione fino a 15 cicli in autoclave con una durata di 5 min o 10 cicli in autoclave
con una durata di 18 min.

Successivamente la qualita dell'immagine del prodotto puo subire un certo degrado dovuto ai normali fenomeni di
usura insorgenti nella sterilizzazione a vapore.

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.

Le riparazioni possono essere eseguite solamente da persone espressamente autorizzate a farle da AESCULAP

FLEXIMED. Altrimenti decade qualsiasi diritto di garanzia.

» Prima dell'invio: Pulire il prodotto, disinfettarlo o sterilizzarlo e contrassegnarlo come “disinfettato” o “steriliz-
zato".

Indirizzi dei centri assistenza
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1
79211 Denzlingen | Germany

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

www.aesculap-fleximed.de
Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

Accessori/Ricambi

Cod. art. Descrizione

EJ670202 Calottina ermetica in silicone per il canale di lavoro
EJ751200 Tappino di chiusura per attacchi Luer-Lock
FH603SU PaediScope Ausilio introduttore 10 Fr.

PF893800 Spazzolino per pulizia

Specifiche tecniche

& estremita distale 3,0 mm

& Canale di lavoro 1,2 mm

@ canale di irrigazione/tracimazione 0,8 mm

Lunghezza dello stelo 150 mm
Lunghezza della parte flessibile 1000 mm
Angolazione visiva 80°
Direzione visiva 0°

Profondita di campo 3 mm finoa e

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
» Esequire il riporto del prodotto a secco.
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Aesculap”
PaediScope: Endoscopio PFO10A, Ocular PFO11A

Legenda

Endoscépio

Conexao do condutor de fibra 6ptica Aesculap da Storz
Ocular

Lente do ocular

Funil ocular

Focalizagdo

Vidro de cobertura ocular

Terminacdo da guia de imagem da peca do endoscopio
9 Canal da imagem

10 Ponto de iluminacao

11 Canal de lavagem e de excesso

12 Canal de trabalho

13 Extremidade do endoscopio

14 Conexdes Luer Lock para o canal de lavagem e excesso
15 Tampa de vedacao de silicone

16 Haste do endoscopio

®NOU A WN =

Simbolos existentes no produto e embalagem
Simbolo Explicagao

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

Data de fabrico

NON STERILE 0 produto ¢ fornecido nao esterilizado

Aplicagdo
0 PaediScope ¢ utilizado nas intervencdes intraventriculares de neurocirurgia. Por causa das suas dimensdes redu-
zidas, € especialmente adequado para pediatria.

Quando o endoscopio 1 e a ocular 3 sdo montados, o ambiente de trabalho da extremidade do endoscdpio é repre-
sentado no vidro ocular 4. Os instrumentos podem ser inseridos no endoscopio através do canal de trabalho 12.

Manuseamento e preparagio seguros

Estas instruces de utilizagdo destinam-se a descrever os procedimentos para preparacao, limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo do endoscépio, bem como o seu reprocessamento. A forma de utilizagdo cirirgica do endoscépio ndo
se encontra descrito nestas instrucdes de utilizagao.

Perigo de ferimento no caso de danos no endoscopio!
» Usar o endoscopio apenas em condigdes impecaveis.

ATENCAO
Perigo de ferimentos em caso de utilizagdo incorrecta do produto!
» Antes de utilizar o produto, participar num curso de formagéo sobre o mesmo.
» Contacte a representacio nacional da B. Braun/Aesculap, para obter informa-
ATENGAO goes sobre a formagéo.

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagao.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicagéo.

» Observar os requisitos BF na combinagédo do endoscdpio com aparelhos electro-médicos.

» Limpar manualmente o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de proceder a pri-
meira esterilizagao.

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

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

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

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

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

» Substituir o produto com qualidade de imagem reduzida.

» Nunca pousar o produto directamente em cima do doente ou do campo operatério.

» Para evitar queimaduras causadas pela extremidade distal (quente), do produto: Antes de colocar o produto,
recue a emissdo de luz da fonte de luz.

Para evitar queimaduras devido a alta frequéncia:

» Durante a activacdo da alta frequéncia, manter a extremidade de trabalho do produto sempre no campo visual
do utilizador.

» Antes de activar o aparelho de alta frequéncia, assegurar que a extremidade de trabalho do produto néo toca em
nenhum acessorio condutor de electricidade.

» Submeter o produto antes de cada utilizagdo a uma inspeccao visual para verificar se: danos ou alteragdes da
superficie do isolamento.

» No caso de acessorios usados para endoscopia ou laparoscopia, desligar o modo de activagao automatica do apa-
relho de alta frequéncia.

» Cumprir as instrugoes de utilizagdo do aparelho de alta frequéncia.

Utilizacao

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizacao, realizar um teste de funcionamento.

ATENCAO

Teste de funcionamento

>
>

>

Assegurar que a imagem no vidro ocular 4 é detectada de forma clara e simples.

Segurar o endoscopio com a conexao do condutor de luz Storz da Aesculap 2 contra a luz e verificar se os pontos
de iluminagdo 10 do endoscopio 13 iluminam de forma igual.

Assegurar-se que o vidro ocular 4, a janela do canal da imagem 9 no endoscopio 13 e a superficie de entrada na
conexdo do condutor de luz Aesculap Storz 2 ndo se encontram turvos e sujos.

Utilizacdo do endoscdpio

vyVYyVYYVYY

Perigo para o doente devido a uma ma lavagem do canal de lavagem!
» Lavar o canal de lavagem do endoscopio apenas com um sistema gravitacional
passivo (gotas).
ATENCAO » Nao colocar o diferencial de altura do sistema gravitacional acima dos 50 cm.

Perigo de queimaduras devido a aquecimento da extremidade instrumental do
cabo de fibra optica!
» Ter cuidado para evitar que a extremidade instrumental do cabo de fibra
ATENQAO optica, ao operar a fonte de luz, ndo toque em tecidos humanos ou em mate-
riais facilmente inflamaveis.

Risco de queimadura nos doentes ou no profissional de saude devido a uma elevada
intensidade de luz!

» Assegure-se que a extremidade distal do endoscdpio ou a ao do cabo de
ATENQAO fibra optica ndo tocam em qualquer tecido humano ou material facilmente
inflamavel, ou ivel ao calor, enq a fonte de luz esta ligada.

» Nao pousar o endoscdpio no doente.

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

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

» Usar apenas fontes de luz com uma poténcia de até 300 W no maximo.

Danificagdo do endoscopio no caso de flexdo do tubo do mesmo!

» Nao flectir a haste do endoscopio 16.

» Usar os endoscopios apenas em conjunto com os dispositivos de introdugéo e
CUIDADO os trocartes de trabalho que lhe dizem respeito.

Néo dobrar as partes flexiveis do endoscopio 1.

N&o colocar quaisquer objectos no endoscopio 1.

Inserir o endoscopio 1 com a extremidade distal do endoscopio. Evitar golpes fortes.

Rodar o foco 6 ate a imagem do vidro ocular 4 ficar colocada de forma focada.

Para melhorar a visio: Lavar o canal de lavagem 11 do endoscdpio com um sistema gravitacional passivo (gotas),
sem manga de pressao.

- Nao utilizar bombas activas.

- Deixar escorrer os liquidos contra a pressdo atmosférica através do canal de excesso.

- Nao utilizar aparelhos de suc¢do ou bombas de vacuo.

- Assegurar que o canal de excesso 11 néo se fecha durante a lavagem.

Puncionar o instrumento adicional através da tampa de vedacao de silicone 15, para o inserir no canal de tra-
balho 12 do endoscopio 1.

Para remover, puxar o instrumento na tampa de vedacéo de silicone 15 para fora do canal de trabalho 12.
Para evitar queimaduras causadas pela extremidade distal (quente), do produto: Ajustar, na fonte de luz, a potén-
cia minima necessaria para permitir uma iluminacéo ideal da imagem endoscépica.

Utilizagcdo com instrumentos adicionais

Os

instrumentos podem ser inseridos através do canal de trabalho 12 no endoscopio 1 e serem utilizados com este.

Risco de ferimentos ao utilizar os produtos fora do campo visual!
» Utilizar os instrumentos apenas sob controlo visual.

ATENCAO

Perigo de queimaduras devido a corrente de alta frequéncia (corrente AF)!
» Quando da utilizagio simultanea de um endoscopio com eléctrodos AF, ter cui-
dado em activar a corrente apenas sob controlo visual.
ATENCAO » Ter cuidado em n3o posicionar os eléctrodos activos na proximidade directa de
pegas condutoras de corrente (por ex. trocarte, endoscopio).

Ter em atencéo as instrugdes de utilizacdo dos instrumentos adicionais.

Colocar apenas instrumentos que entram facilmente no canal de trabalho 12 (didmetro maximo exterior do ins-
trumento utilizado 1 mm ou 3 French).

Na utilizagdo de eléctrodos AF: Activar os eléctrodos AF quando o isolamento dos eléctrodos AF for visivel na
imagem da ocular 4.

Quando se utiliza o endoscopio em combinagdo com outros aparelhos, instrumentos e cabos de fibra dptica, €
imprescindivel respeitar as instrugdes do respectivo fabricante.

Desmontagem

>

>
>
>
>

Desapertar o condutor de luz da conexao do condutor de luz Aesculap da Storz 2.

Retirar os tubos das conexdes Luer Lock para o canal de lavagem e excesso 14.

Rodar a ocular 3 no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio e retirar o endoscopio 1.
Retirar a tampa de vedacao de silicone 15 do endoscopio 1.

Remover a tampa de vedacao das conexdes Luer Lock 14.

Montagem

>

>

Assegurar-se que a extremidade do condutor da imagem 8 do endoscopio e que o vidro de cobertura 7 da
ocular 3 ndo se encontram sujos.

Aparafusar a ocular 3 no sentido dos ponteiros do relégio a extremidade do condutor de imagem 8 do endosco-
pio, até sentir uma ligeira resisténcia. De sequida, rodar a ocular 3 mais um quarto de volta no sentido dos pon-
teiros do relégio.

0 endoscopio e a ocular encontram-se bem aparafusados.
Ligar os tubos de lavagem e excesso nas conexdes Luer Lock para o canal de lavagem e excesso 14.
Conectar o condutor de luz & conexdo do condutor de luz Aesculap Storz da 2



Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legisla¢do nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

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

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

Nota

Para informagdes actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em www.extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

Indicacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencao cirtrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-

cando corrosdo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e a preparagéo,

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacbes (base da
substancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacao ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-

vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencéo cirtrgica, farmacos, soro fisiolo-

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgéo e esterilizagdo, quando aplicados em aco

inoxidavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensio) e, desta forma, provocar a destruicdo
dos produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.

S6 é permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagao

VAH, FDA ou marca CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibilidade dos mate-

riais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario,

poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicagdo/utilizagdo com um
valor de pH >8.

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

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

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e compativel com o material e conser-
vador do mesmo, ver em www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper maintenance of instru-
ments".

Desmontagem antes da execucdo do método de reprocessamento

» Desmontar o produto imediatamente apds a utilizagdo, tal como descrito nas instrugdes.
» Retirar a tampa de vedacdo das conexdes Luer Lock e do canal de trabalho.
» Abrir as valvulas/torneiras.

Preparacéo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies nao visiveis de preferéncia com dgua completamente dessalinizada, por ex. com
uma seringa descartavel.

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

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacao fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfecgao.

Preparacéao antes da limpeza
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.

Limpeza/desinfecgéo
Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Existéncia de risco para o doente devido a contaminagéo cruzada!
» Nao proceder a limpeza de produtos sujos num cesto de rede conjuntamente
com produtos limpos.

PERIGO

Danos no produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgéo inade-
quados efou a temperaturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgio segundo as instrugdes do fabricante.
CUIDADO Estes produtos
- devem estar autorizados para endoscopios flexiveis,
- ndo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragdo, temperatura e
tempo de reacgdo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 °C.

Danos no sistema 6ptico em caso de desprendimento das unides no banho de ultra-
sons!

» Nunca limpar o endoscopio com ultra-sons.
CUIDADO

» Para a inativacdo de prides, limpar/desinfetar o endoscépio na maquina, utilizando um produto de limpeza com
actividade capaz para a inativacao de prides.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfecgéo apropriados. A fim
de evitar a formagdo de espuma e a reducéo da eficacia do produto quimico processual: antes da limpeza e desin-
fecgdo automaticas, lavar o produto em profundidade com agua corrente.

» Assegurar que o raio de flexdo dos condutores flexiveis do produto € de pelo menos 11 cm.

» Evitar uma pressdo demasiada no produto.

Limpeza/desinfecgdo manual

» Antes da desinfecgdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicdo da
solugdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfecgdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecgéo.

» Apos a limpeza manual: Remover os depdsitos e residuos da escova de limpeza e por fim desinfectar.

Limpeza manual com desinfeccédo por imersao

Fase Passo T t Conc.  Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°’F1  [min] da dgua

| Limpeza desinfectante  TA (frio) >15 1,0 A-P B. Braun Cleaner N

1] Lavagem intermédia TA (frio) 3 x1 - A-P -
1] Desinfecgio TA (frio) 15 15 A-CD B. Braun Helipur H Plus N
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-C-D -
\ Secagem TA - - - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, estéril: Max. 10 micrébios/ml, livre de endo-
toxinas: Max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml)
TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucao desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar-se que todas as superficies acessiveis ficam imersas e que todos os limenes, canais e geometrias com-
plexas sao preenchidos com a solucao de limpeza.

» Limpar pelo exterior o produto com solugdo embebida num pano limpo que néo larga fibras.

» Limpar as superficies ndo visiveis, por ex., nos produtos com fendas tapadas, limenes (por ex. canal vazio, canal
de trabalho e canal de lavagem), ou geometrias complexas, com uma escova durante, pelo menos, 1 minuto ou
até que todos os residuos tenham sido removidos.

» Durante a limpeza, mover os componentes moveis, por ex., parafusos de ajuste, articulages, etc., 3 vezes em cada
sentido até ao batente.

» Limpar os canais vazios, de trabalho e de lavagem durante pelo menos 1 minuto com a escova de limpeza forne-
cida (PF893800).

» Para a limpeza da escova, inseri-la com as pontas de metal no canal e retirar lentamente saindo pela outra extr-
temidade.

» Em seguida, lavar estes pontos em profundidade, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada (20 ml) e uma solugéo de limpeza.

Fase Il

» Lavar e enxaguar completamente o produto 3 vezes (todas as superficies acessiveis) durante, pelo menos,
1 minuto, para tal,em cada lavagem, utilizar agua fresca.

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis, por ex., parafusos de ajuste, articulacdes, etc., 3 vezes em
cada sentido até ao batente.

» Lavar os lumenes e os canais em cada lavagem com a ajuda de uma seringa descartavel (20 ml), pelo menos
5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solucéo desinfectante. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis
ficam molhadas e que todos os limenes, canais e geometrias complexas sao cheios com a solugdo de desinfeccao.

» Durante a desinfecgdo, mover os componentes moveis, por ex., parafusos de ajuste, articulagées, etc., 3 vezes em
cada sentido até ao batente.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagédo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar e enxaguar completamente o produto 3 vezes (todas as superficies acessiveis) durante, pelo menos, 2 minu-
tos, para tal,em cada lavagem, utilizar dgua fresca.

» Durante a lavagem final, mover os componentes moveis, por ex., parafusos de ajuste, articulagdes, etc., 3 vezes
em cada sentido até ao batente.

» Lavar os limenes e os canais em cada lavagem com uma seringa descartavel (20 ml) adequada pelo menos
5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar bem as partes exteriores do produto com um pano limpo e que néo liberte fibras, ou com ar comprimido
de uso médico.

» Para secar os limenes e os canais injectar ar com uma seringa descartavel (20 ml). Nao utilizar nesta fase ar
comprimido.

Limpeza/desinfecio automatica

Nota

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

Nota

0 equipamento de lavagem e desinfecdo utilizado deve ser verificado e sujeito a manutengéo regularmente.

Limpeza alcalina automatica e desinfe¢do térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecdo de cdmara nica sem ultra-sons

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/*F] [min] dadgua

| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
1] Limpeza 55/131 10 A-C-D Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solugdo de uso 1 %"
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-C-D -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-C-D -
\ Secagem - - - Conforme o programa do aparelho de
limpeza e desinfecao
A-P: /-\gua potavel
A-C-D: Agua completamente desionizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Produto de limpeza com agdo de inativagéo de prides (ver Informagéo Técnica Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Ligar os componentes com limenes e canais diretamente a conexdo de lavagem especial do carro injetor.
» Apo6s uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.



Controlo, manutencao e verificacdo

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apos cada limpeza, desinfecgdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e
danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.

» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

» Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

» Verificar se o produto funciona correctamente.

» Para remover residuos do detergente/desinfectante, limpar sempre vidro ocular 4, a janela do canal da imagem 9
a extremidade do endoscépio 13 e a superficie de entrada na conexdo do condutor de luz Aesculap da Storz 2
com uma mecha embebida em alcool.

» Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-los para o ser-
vico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

» Armazenar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado.

» Nao colocar o produto na embalagem de transporte.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizacdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

» Assegurar que o raio de flexdo dos condutores flexiveis do produto, ¢ de pelo menos 11 cm.

» Evitar demasiada pressao sobre o produto.

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacéo do produto durante o armazenamento.

Esterilizagdo a vapor

Nota
0 produto sé pode ser esterilizado se estiver desmontado.

Podem ocorrer danos no sistema optico em caso de desprendimento das unides
devido a esterilizagdo com ar quente ou a ferver!
» Nao esterilizar o produto com ar quente ou a ferver.

CUIDADO » Nao expor o produto a temperaturas superiores a 134 °C.

» Assegurar-se de que o produto de esterilizagio tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.
abrindo vélvulas e torneiras).

Nao esterilizar produtos que apresentem danos.

Assegurar a limpeza do produto.

Esterilizar o produto no dispositivo de armazenamento (FF373R).

Evitar choques e vibragdes no produto.

Depois da esterilizagéo, evitar variagdes bruscas da temperatura (por ex. através do arrefecimento com agua).
Preferir a esterilizagdo dos produtos a vapor.

Nota
A Aesculap garante uma esterilizagdo com vapor do produto até 15 ciclos em autoclave num tempo de exposicdo de
5 min ou 10 ciclos em autoclave num tempo de exposi¢éo de 18 min.

» Processo de esterilizacdo validado

- Desmontar o produto, ver Desmontagem

- Esterilizacao a vapor pelo processo de vacuo fracionado

- Esterilizador a vapor de acordo com DIN EN 285 e homologado de acordo com DIN EN ISO 17665

- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de exposicao de 5 min até 18 min

- Para a inativagdo de prioes: Esterilizagdo em vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposicdo de 18 minutos
» No caso de esterilizagdo simultanea de vérios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima

admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do p6, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

» Garantir que o raio de flexdo do endoscopio € de 11 cm, no minimo.

Manutencéo

0 produto ndo requer manutencao até 15 ciclos em autoclave num tempo de exposi¢ao de 5 min ou 10 ciclos em
autoclave num tempo de exposigao de 18 min.

Apods isso, a qualidade da imagem do produto pode ser prejudicada durante a esterilizagdo a vapor devidos ao des-
gaste normal dos materiais.

Servico de assisténcia técnica

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

ATENCAO

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

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e

responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

As reparagdes so podem ser realizadas por técnicos autorizadas pela AESCULAP FLEXIMED para o efeito. S0 assim se

manterao os direitos decorrentes da garantia e da responsabilidade do fabricante.

» Antes de enviar o produto: limpar, desinfectar efou esterilizar o produto e marca-lo como "desinfectado” ou
"esterilizado".

Enderecos de assisténcia técnica
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

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

www.aesculap-fleximed.de
Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

Acessorios/Pecas sobressalentes

Art. n° Designagao

EJ670202 Tampa de vedacéo de silicone para canal de trabalho
EJ751200 Tampa protectora para conexao Luer Lock

FH603SU PaediScope auxiliador de insergéo 10 Fr.

PF893800 Escova de limpeza

Dados técnicos

& Extremidade distal 3,0 mm
& Canal de trabalho 1,2 mm
@ Tubo flexivel de sucgdo/irrigagdo 0,8 mm
Comprimento da haste 150 mm
Porgdo comprida mais flexivel 1000 mm
Angu\o de visdo 80°
Perspectiva 0°
Profundidade 3mmaco
Eliminacgao

» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!
» Eliminar o produto seco.
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Aesculap”
PaediScope: Endoscoop PFO10A, oculair PFO11A

Legenda

Endoscoop
Aesculap-Storz-Lichtkabelaansluiting
Oculair

Oculairglas

Oculaire trechter

Focussering

Dekglaasje oculair
Beeldgeleider-uiteinde edoscoopdeel
9 Beeldkanaal

10 Verlichtingspunten

11 Spoel- en overloopkanaal

12 Werkkanaal

13 Endoscoopuiteinde

14 Leur-Lockaansluitingen naar het spoel- en overloopkanaal
15 Siliconen afdichtkapje

16 Endoscoopschacht

®NOU A WN =

Symbolen op het product en verpakking

Symbool Verklaring

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

Productiedatum

NON STERILE Dit product wordt onsteriel geleverd

Gebruiksdoel

De PaediScope wordt gebruikt voor intraventriculaire ingrepen in de neurochirurgie. Op grond van de kleine afme-
tingen is hij bijzonder geschikt voor pediatrische indicaties.

Wanneer endoscoop 1 en oculair 3 gemonteerd zijn, wordt de werkomgeving van het endoscoopuiteinde op het ocu-
lairglas 4 afgebeeld. Via het werkkanaal 12 kunnen instrumenten in de endoscoop worden ingebracht.

Veilig gebruik en voorbereiding
Deze gebruiksaanwijzing beschrijft de voorbereiding, reiniging, sterilisatie en verwijdering van de endoscoop. De toe-
passing van de endoscoop wordt niet beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

Gevaar voor verwonding door defecte endoscoop!
» Gebruik enkel een endoscoop in perfecte staat.

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door verkeerde bediening van het product!

» Alvorens dit product te gebruiken, dient u de productopleiding te volgen.

» Voor informatie over deze opleiding kunt u contact opnemen met uw nationale
WAARSCHUWING B. Braun/Aesculap-verteg diger.

» 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.

Leef bij combinaties van de endoscoop met elektromedische apparaten de BF-voorwaarden na.

Haal een nieuw product uit de transportverpakking en maak het met de hand grondig schoon, voordat u het voor
het eerst steriliseert.

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

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

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
» Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.

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

» Vervang een product met verminderde beeldkwaliteit.
» Leg het product nooit rechtstreeks op de patiént of op het operatielaken over de patiént neer.

» Om verbranding door een heet distaal uiteinde van het product te voorkomen: Draai voor het neerleggen van het
product de lichtsterkte van de lichtbron terug.

Om HF-brandwonden te vermijden:

» Tijdens de HF-activering moet het werkeinde van het product altijd in het zicht van de gebruiker blijven.

» Ga voor de inschakeling van het HF-apparaat na of het werkeinde van het product niet in contact staat met elek-
trisch geleidende accessoires.

» Controleer de producten voor elk gebruik visueel op: beschadigingen en oppervlakteveranderingen van de isola-
tie.

» Schakel de automatische inschakelmodus van het HF-apparaat uit bij gebruik van endoscopische of laparosco-
pische accessoires.
» Volg de gebruiksaanwijzing van het HF-apparaat.

Gebruik

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

WAARSCHUWING

Functionele test

» \Vergewis u ervan dat het beeld op het oculairglas 4 helder en duidelijk te zien is.

» Houd de endoscoop met Aesculap-Storz-lichtkabelaansluiting 2 tegen het licht en controleer of de vier verlich-
tingspunten 10 aan het endoscoopuiteinde 13 gelijkmatig schijnen.

» Zorg ervoor dat het oculairglas 4, het venster van het beeldkanaal 9 aan het endoscoopuiteinde 13 en het inlaat-
vlak aan de Aesculap-Storz-lichtkabelaansluiting 2 niet troebel of vuil zijn.

Bediening van de endoscoop

Gevaar voor de patiént door verkeerde spoeling van het spoelkanaal!

» Spoel het spoelkanaal van de endoscoop alleen door een passief zwaarte-
krachtsysteem (druppel).

WAARSCHUWING » Stel het hoogteverschil van het zwaartekrachtsysteem niet hoger in dan 50 cm.

>

Brandwonden door heet uiteinde van de lichtgeleider aan de zijde van de instru-
menten!

» Zorg ervoor dat het uiteinde van de lichtgeleider aan de zijde van de instru-

WAARSCHUWING menten bij het gebruik van de lichtbron niet in contact komt met menselijk

weefsel of met licht ontvlambare stoffen.

>

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

» Zorg ervoor dat het distale uiteinde van de endoscoop of de lichtkabelaanslui-
ting bij ingeschakelde lichtbron niet in contact komt met menselijk weefsel of

WAARSCHUWING met licht ontvlambare of warmtegevoelige stoffen.

» Leg de endoscoop niet neer op de patiént.

» Raak het distale uiteinde van de endoscoop en de lichtkabelaansluiting niet
aan.

» Stel de lichtbron in op de minimaal vereiste lichtsterkte voor een optimale ver-
lichting van het endoscopische beeld.

» Gebruik uitsluitend lichtbronnen met een vermogen tot max. 300 W.

>

Beschadiging van de endoscoop door buigen van de endoscoopschacht!
» Buig de endoscoopschacht 16 niet.
» Gebruik de endoscopen alleen met de bijbehorende sluizen en werktrocarts.

>

VOORZICHTIG

Knik de flexibele delen van de endoscoop 1 niet.

Leg geen zware voorwerpen op de endoscoop 1.

Breng de endoscoop 1 in met het distale endoscoopuiteinde. Vermijd daarbij krachtige schokken.

Draai de focussering 6 tot het beeld van het oculairglas 4 scherp is ingesteld.

Om het zicht te verbeteren: Spoel het spoelkanaal 11 van de endoscoop door een passief zwaartekrachtsysteem

(druppel) zonder drukmanchet:

- Gebruik geen actieve pomp.

- Laat vloeistof tegen de atmosferische druk via het overloopkanaal weglopen.

- Gebruik geen zuigapparaten of onderdrukpompen.

- Zorg ervoor dat het overloopkanaal 11 tijdens het spoelen niet gesloten is.

» Steek het hulpinstrument door het siliconen afdichtkapje 15 om het in het werkkanaal 12 van de endoscoop 1
in te brengen.

» Om het instrument te verwijderen trekt u het aan het siliconen afdichtkapje 15 uit het werkkanaal 12.

» Om verbranding door een heet distaal uiteinde van het product te voorkomen: Stel de lichtbron in op de minimaal

vereiste lichtsterkte voor een optimale verlichting van het endoscopische beeld.

vyvYyvYyYYvVYYy

Bediening met hulpinstrumenten

Instrumenten kunnen via het werkkanaal 12 in de endoscoop 1 worden ingebracht en vervolgens daarmee worden
gebruikt.

Gevaar voor verwonding door gebruik van producten buiten het gezichtsveld!
» Gebruik de instrumenten alleen onder visueel toezicht.

WAARSCHUWING

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

WAARSCHUWING » Zorg ervoor dat de actieve elektrode niet in de onmiddellijke omgeving van de
stroomvoerende onderdelen komt (bijv. trocart, endoscoop).

» Volg de gebruiksaanwijzing van de gebruikte hulpinstrumenten.

» Gebruik alleen instrumenten die gemakkelijk in het werkkanaal 12 kunnen worden ingebracht (max. buitendia-
meter van het gebruikte instrument 1 mm resp. 3 French).

» Bij gebruik van HF-elektroden: Activeer HF-elektroden pas als u de isolatie van de HF-elektroden in het beeld op
het oculairglas 4 kunt zien.

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

Demontage

» Schroef de lichtkabel van de Aesculap-Storz-lichtkabelaansluiting 2 af.
» Trek slangen van de Luer-Lock-aansluitingen naar het spoel- en overloopkanaal 14 af.

» Draai de oculair 3 tegen de richting van de wijzers van de klok in en verwijder hem van de endoscoop 1.
» Verwijder het siliconen afdichtkapje 15 van de endoscoop 1.

» \Verwijder het afdichtkapje van de Luer-Lock-aansluiting 14.

Montage

» Zorg ervoor dat het uiteinde van de beeldgeleider 8 van de endoscoop en het dekglaasje 7 van de oculair 3 niet
vuil zijn.

» Schroef de oculair 3 in de richting van de wijzers van de klok vast met het uiteinde van de beeldgeleider 8 van
de endoscoop totdat u een lichte weerstand voelt. Draai vervolgens de oculair 3 nog een kwartslag in de richting
van de wijzers van de klok.

Endoscoop en oculair zijn stevig vastgeschroefd.
» Sluit de spoel- en overloopslangen van de Luer-Lock-aansluitingen aan op het spoel- en overloopkanaal 14.
» Sluit de lichtkabel aan de Aesculap-Storz-lichtgeleideraansluiting 2 aan.



Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nageleefd.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking

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

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

Algemene voorschriften

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot corrosie lei-

den. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de reiniging niet langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixe-

rende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-

schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,

desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Laat nadrogen indien nodig.

Gebruik alleen proceschemicalién die zijn getest en toegelaten (bijv. VAH- of FDA-toelating resp. CE-markering) en

die door de fabrikant van de chemicalién worden aanbevolen met het oog op de verdraagzaamheid van het materiaal.

Alle gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van de chemicalién moeten strikt worden nageleefd. Anders kunnen de

volgende problemen optreden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

W Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzwellen.

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

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiénische en materiaalvriendelijke/sparende reiniging en desin-
fectie vindt u op www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: Instrumenten op de juiste wijze reinigen en
desinfecteren.

Demontage voor het reinigen en steriliseren

» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik volgens de instructies.
» Verwijder afdichtkapje van de Luer-Lock-aansluiting en het werkkanaal.
» Open ventielen en kranen.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken bij voorkeur met gedemineraliseerd water, bijv. met een weg-
werpspuit, doorspoelen.

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

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

Voorbereiding voor de reiniging

» Demonteer het product voor de reiniging, zie Demontage.
Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Gevaar voor de patiént door kruiscontaminatie!
» Reinig vervuilde producten niet samen met niet-verontreinigde producten in
één zeefkorf.

GEVAAR

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de
VOORZICHTIG it i,
- die zijn toegelaten voor flexibele endoscopen,
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.
» Houd de imale reinigi

peratuur van 55 °C aan.

Beschadiging van het optisch systeem door loskomen van verbindingen in het
ultrasoon bad!
» Reinig de endoscoop nooit ultrasoon.

VOORZICHTIG

» Ter inactivering van prionen moet de endoscoop met gebruik van een prionen-inactiverend reinigingsmiddel
machinaal worden gereinigd/gedesinfecteerd.

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

» Zorg ervoor dat de buigradius van de flexibele leidingen van het product minstens 11 cm bedraagt.

» Vermijd overmatige druk op het product.

Handmatige reiniging/desinfectie

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

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

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

» Na handmatige reiniging: Reinigingsborstel ontdoen van afzettingen en resten en vervolgens desinfecteren.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc. Water- Chemie
el [min]  [6]  kwaliteit

| Desinfecterende KT >15 1,0 D-W B. Braun Cleaner N
reiniging (koud)
Il Tussenspoelen KT 3x1 - D-W -
(koud)
n Desinfectie KT 15 15 DM-W B. Braun Helipur H Plus N
(koud)
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W Gedemineraliseerd water (gedemineraliseerd, kiemarm: Max. 10 kiemen/ml, endotoxine-arm:
Max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml)
KT: Kamertemperatuur

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Let er daarbij op dat alle toegankelijke oppervlakken vochtig zijn en dat alle lumina, kanalen en complexe
vormen vrij van luchtbelletjes met de reinigingsoplossing zijn gevuld.

» Reinig het product in de oplossing van buiten met een zachte, pluisvrije wegwerpdoek.

Reinig oppervlakken die niet zichtbaar zijn, bijv. bij producten met afgedekte spleten, lumina (bijvoorbeeld leeg-

|werk-/spoelkanaal) of complexe vormen, met een reinigingsborstel gedurende minstens 1 minuut of net zolang

tot er geen residuen meer verwijderd worden.

» Beweeg tijdens de reiniging alle beweeglijke onderdelen, zoals bijv. stelschroeven, scharnieren enz., driemaal in

elke richting tot aan de aanslag.

Reinig leeg-/werk-/spoelkanalen minstens 1 minuut met de bijgevoegde reinigingsborstel (PF893800).

» Breng bij reiniging de borstel met het metalen uiteinde in het kanaal in en trek hem er aan het andere uiteinde
langzaam uit.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5 maal grondig door met de reinigingsoplossing en een geschikte weg-
werpspuit (20 ml).

v

v

Fase Il

» Spoel het product driemaal volledig (alle toegankelijke oppervlakken) af/door gedurende minstens 1 minuut en
gebruik voor elke spoeling vers water.

» Beweeg tijdens elke spoeling alle beweeglijke onderdelen, zoals bijv. stelschroeven, scharnieren enz., driemaal in
elke richting tot aan de aanslag.

» Spoel lumina en kanalen bij elke spoeling minstens vijf keer door met een wegwerpspuit (20 ml).

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Het product volledig in de desinfectieoplossing onderdompelen. Let er daarbij op dat alle toegankelijke opper-
vlakken vochtig zijn en dat alle lumina, kanalen en complexe vormen vrij van luchtbelletjes met de reinigingsop-
lossing zijn gevuld.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle beweeglijke onderdelen, zoals bijv. stelschroeven, scharnieren enz., driemaal
in elke richting tot aan de aanslag.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Zorg er daarbij voor dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product driemaal volledig (alle toegankelijke oppervlakken) af/door gedurende minstens 2 minuten en
gebruik voor elke spoeling vers water.

» Beweeg tijdens de laatste spoeling bij elke spoeling alle beweeglijke onderdelen, zoals bijv. stelschroeven, schar-
nieren enz., driemaal in elke richting tot aan de aanslag.

» Spoel lumina en kanalen bij elke spoeling minstens vijf keer door met een geschikte wegwerpspuit (20 ml).

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Droog buitenvlakken van het product met een zachte, pluisvrije wegwerpdoep of met medische perslucht grondig
af.

» Blaas lumina en kanalen met lucht uit een wegwerpspuit (20 ml) grondig droog. Gebruik hiervoor geen perslucht.

Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

De betrouwbare werking van het reinigings- en desinfectieapparaat moet zijn aangetoond (bijv. FDA-goedkeuring of
CE-markering conform de DIN EN ISO 15883).

Opmerking

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

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F1 [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25/77 3 D-W -
] Reiniging 55/131 10 DM-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebruiksoplossing 1 %*
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
\" Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

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

» Sluit de onderdelen met lumina en kanalen rechtstreeks aan op de speciale spoelaansluiting van de injectorwa-
gen.
» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desinfectie op resten.



Controle, onderhoud en inspectie

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

» Laat natte of vochtige producten drogen.

» Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

» Controleer de werking van het product.

» Om resten van reinigings-/desinfectiemiddelen te verwijderen moet u oculairglas 4, venster van het
beeldkanaal 9 aan het endoscoopuiteinde 13 en inlaatvlak aan de Aesculap-Storz-lichtkabelaansluiting 2 met
een in alcohol gedrenkte tampon schoonmaken.

» Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
Aesculap, zie Technische dienst.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Het product in de bijbehorende houder plaatsen of op een geschikte zeefkorf leggen.

» Bewaar het product niet in de transportverpakking.

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

» Zorg ervoor dat de buigradius van de flexibele leidingen van het product minstens 11 cm bedraagt.

» Vermijd overmatige druk op het product.

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

Stoomsterilisatie

Opmerking
Het product mag uitsluitend in gedemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

Beschadiging van het optisch systeem door loskomen van verbindingen bij hete-
lucht- of flitssterilisatie!
» Steriliseer het product nooit met hetelucht en voer ook geen flitssterilisatie

VOORZICHTIG e
» Stel het product niet bloot aan temperaturen van meer dan 134 °C.

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

» Steriliseer geen beschadigde producten.

» Zorg ervoor dat het product gereinigd is.

» Steriliseer het product in het opbergrek (FF373R).

» Vermijd schokken en trillingen van het product.

» Vermijd na de sterilisatie sterke temperatuurschommelingen (bijvoorbeeld door afkoeling met water).

» Steriliseer het product bij voorkeur met stoom.

Opmerking

Aesculap garandeert een stoomsterilisatie van het product tot 15 autoclaafcycli bij een verblijftijd van 5 minuten res-

pectievelijk 10 autoclaafcycli bij een verblijftijd van 18 minuten

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Demonteer het product, zie Demontage
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator volgens DIN EN 285 en gevalideerd volgens DIN EN 1SO 17665
- Sterilisatie volgens het gefractioneerd vacuiimprocédé bij 134 °C/2 bar, verblijftijd 5 min tot 18 min
- Voor inactivering van prionen: Sterilisatie volgens gefractioneerd vacuiimprocedé bij 134 °C, verblijftijd
18 minuten
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag

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

» Zorg ervoor dat de buigradius van de endoscoop minimaal 11 cm bedraagt.

Onderhoud

Het product is tot maximaal 15 autoclaafcycli bij een verblijftijd van 5 minuten respectievelijk 10 autoclaafcycli bij
een verblijftijd van 18 minuten onderhoudsvrij.
Daarna kan de beeldkwaliteit van het product door normale slijtage tijdens de stoomsterilisatie afnemen.

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.

Reparaties mogen alleen uitgevoerd worden door hiertoe door AESCULAP FLEXIMED gemachtigde personen. Alleen

zo blijft de aanspraak op garantie behouden.

» Voor de terugzending: Reinig, desinfecteer of steriliseer het product en markeer het als "gedesinfecteerd” of
"gesteriliseerd”.

Service-adressen

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

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

www.aesculap-fleximed.de
Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Benaming

EJ670202 Siliconen afdichtkapje voor werkkanaal
EJ751200 Afdichtkapje voor Luer-Lock-aansluitingen
FH603SU PaediScope Invoerhulp 10 Fr.

PF893800 Reinigingsborstel

Technische specificaties

& distaal uiteinde 3,0 mm

& Werkkanaal 1,2 mm

@ Spoel-/overloopkanaal 0,8 mm

Schachtlengte 150 mm

Lengte flexibel deel 1000 mm

Beeldhoek 80°

Kijkrichting 0°

Scherptediepte 3 mm tot e
Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
» Berg het product droog op.
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PaediScope: Endoskop PFO10A, Okular PFO11A
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Endoskop
Aesculap-Storz-ljusledaranslutning
Okular

Okularglas

Ogonmussla

Fokusering

Tackglas okular

Bildledar-ande endoskopdel
Bildkanal

10 Belysningspunkter

11 Spol- och éverloppskanal

12 Arbetskanal

13 Endoskopande

14 Luer-lock-anslutningar till spol- och dverloppskanal
15 Silikon-tatningshatta

16 Endoskopskaft

Symboler pa produktet och férpackning

Symbol Forklaring
OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medféljande dokument
Tillverkningsdatum

NON STERILE Produkten levereras osteril

Anvindningsindamal
PaediScope anvinds for intraventrikuldra ingrepp inom neurokirurgi. Till foljd av de sma dimensionerna dr den sar-
skilt lamplig for pediatriska indikationer.

Nar endoskop 1 och okular 3 &r monterade, avbildas miljon omkring endoskopanden pa okularglaset 4. Genom
arbetskanalen 12 kan instrumentet inféras i endoskopet.

Saker hantering och fardigstillande

| denna bruksanvisning beskrivs iordningsstallande, férberedelser och omhéndertagande av endoskopet. Hur endo-
skopet anvdnds beskrivs inte i denna bruksanvisning.

vy
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Risk for personskador genom defekt endoskop!
» Anvind endast felfritt endoskop.

VARNING

Risk for personskador genom felaktig anvindning av produkten!

» Delta i utbildningen om produkten innan den anvinds.

» Kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap for att fa infor-
VARNING mation om utbildningen.

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

Las, f6lj och spara bruksanvisningen.

Anvand produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningsandamal.

Vid kombinationer av endoskop och elektromedicinisk utrustning, iakta BF-forhallanden.

Rengodr noga manuellt den fabriksnya produkten nar transportforpackningen har avldgsnats och fore den forsta
steriliseringen.

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

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvandning med avseende pa foljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

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

Byt omgéende ut skadade delar mot originalreservdelar.

Undvik skador pa arbetsinden genom att féra in produkten férsiktigt genom arbetskanalen (t.ex. trokaren).

Byt ut en produkt med forsémrad bildkvalitet.

Lagg aldrig produkten direkt pa patienten eller pa patientens OP-lakan.

For att undvika brannskador genom en het distal ande pa produkten: Innan du lagger produkten ifran dig, dra ner
styrkan pa ljuskallan.

For att undvika HF-brannskador:

» Hall alltid produktens arbetsande inom det omrade som anvéndaren kan se under HF-aktiveringen.

» Kontrollera fore aktiveringen av HF-apparaten att produktens arbetsdnde inte kommer i kontakt med elektriskt
ledande tillbehor.

» Kontrollera visuellt fore varje anvandning att: att isoleringen inte &r skadad eller har nagra férandringar pa ytan.

» Koppla fran HF-apparatens automatiska tillkopplingsldge nér tillbehdren anvénds for endoskopi eller laparoskopi.

» Fdlj bruksanvisningen till HF-apparaten.

Anvandning

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvindning.

VARNING

Funktionskontroll

>
>

>

Kontrollera att bilden pa okularglaset 4 syns klart och tydligt.

Hall endoskopet med Aesculap-ljusledaranslutningen2 mot ljuset och kontrollera om de fyra belysningspunk-
terna 10 i endoskopénden 13 lyser jamnt.

Kontrollera att okularglaset 4, fonstret pa bildkanalen 9 pa endoskopanden 13 och ingangsytan pa Aesculap-
Storz-ljusledaranslutningen 2 inte &r grumliga eller férorenade.

Anvéndning av endoskopet

vyYyVYYY

Fara for patienten till fljd av olamplig spolning av spolkanalen!

» Spola spolkanalen pa endoskopet endast med ett passivt tyngdkraftsystem
(Dropp).

» Still inte in hdjdskillnaden pa tyngdkraftsystemet till mer éin 50 cm.

>

VARNING

Brénnskaderisk fran den heta ljusledarénden pa instrumentet!
» Se till sa att ljusledardnden pa instrumentsidan inte kommer i kontakt med
minsklig vavnad eller ldttantidndliga mnen under anviandning med ljuskalla.

>

VARNING

Risk for brannskador hos patienten eller anvandaren genom hdg ljusintensitet!

» Kontrollera att endoskopets eller ljusledaranslutningens distala dnde inte

kommer i kontakt med mansklig vavnad eller lattantandliga eller virmekans-

liga material nar ljuskillan ar tillslagen.

Légg inte endoskopet pa patienten.

Vidror inte endoskopets distala @nde och ljusledaranslutningen.

» Justera ljuskallan till minsta erforderliga ljusk itet for optimal belysning av
den endoskopiska bilden.

» Anvind bara ljuskéllor med en effekt pa upp till max. 300 W.

>

VARNING

vy

Endoskopet kan skadas om endoskopskaftet bdjs!
» B0j inte endoskopskaftet 16.
» Anvind bara endoskopet med tillhérande las och arbetstrokarer.

>

OBSERVERA

Boj inte de flexibla delarna av endoskopet 1.

Lagg inga tunga foremal pa endoskopet 1.

For in endoskopet 1 med den distala dnden. Undvik att stota kraftigt i samband med detta.

Vrid pa fokuseringen 6, tills bilden pa okularglaset 4 ar skarpt instélld.

For att forbattra sikten: Spola spolkanalen 11 pa endoskopet genom ett passivt tyngdkraftsystem (dropp) utan
tryckmanschett:

- Anvind inga aktiva pumpar.

- Lat tappa ur vdtskan mot atmosférstryck med hjalp av dverloppskanalen.

- Anvind inga sugaggregat eller undertryckspumpar.

- Sikerstall att 6verloppskanalen 11 inte ar stangd under spolningen.

Stick igenom kompletterande instrument genom silikon-tétningshéttan 15, for att fora in det i arbetskanalen 12
pa endoskopet1.

For att avldgsna instrumentet, dra ut det fran arbetskanalen 12 med silikon-tatningshittan 15.

For att undvika brannskador genom en het distal dnde av produkten: Justera ljuskéllan till minsta erforderliga
ljuskapacitet for optimal belysning av den endoskopiska bilden.

Manovrering med ytterligare instrument

Instrument kan inféras via arbetskanalen 12 i endoskopet 1 och pa sa vis anvandas med detta.

Risk for personskador om produkterna anvénds utanfor siktomradet!
» Anvind bara produkten med visuell kontakt.

VARNING
Brénnskador genom hgfrekvent strom (HF-strom)!
» Se till att HF-strommen aktiveras endast under visuell kontroll nar ett endo-
skop anvands tillsammans med HF-elektroder.
VARNING » Kontrollera att den aktiva elektroden inte finns i direkt narhet till stromle-

dande delar (t.ex. trokar, endoskop).

Folj dven bruksanvisningarna for de 6vriga instrumenten.

Anvind endast instrument som I4tt kan féras in i arbetskanalen 12 (max. ytterdiameter av det anvédnda instru-
mentet &r 1 mm resp. 3 French).

Vid anvéandning av HF-elektroder: Aktivera HF-elektroderna férst nar isoleringen till HF-elektroderna kan ses i
bilden pa okularglaset 4.

Folj tillverkarens anvisningar om endoskopet anvénds i kombination med andra apparater, instrument och ljus-
ledarkablar.

Demontering

>
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Skruva av ljusledaren fran Aesculap-Storz-ljusledaranslutningen 2.

Dra bort slangarna fran Luer-Lock-anslutningarna till spol- och Gverloppskanalen 14.
Vrid okularet 3 moturs och ta av det fran endoskopet 1.

Ta av silikon-tatningshattan 15 fran endoskopet 1.

Ta av tatningshattorna fran Luer-Lock-anslutningarna 14.

Montering

>
>

Sakerstall att bildledardnden 8 av endoskopet och tackglaset 7 till okularet 3 inte &r fororenade.

Skruva pa okularet 3 medurs med bildledardnden 8 pa endoskopet, tills lattare motstand kénns. Vrid sedan oku-
laret 3 ytterligare ett kvartsvarv medurs.

Endoskopet och okularet &r tétt ihopskruvade.

Anslut spolnings- och dverloppsslangar till luer-lock-anslutningar till spol- och dverloppskanalen 14.

Anslut ljusledaren till Aesculap-Storz-ljusledaranslutningen 2.



Validerad beredningsmetod

Allmanna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

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

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvéindes den rekommenderade kemikalien.

Tips

Aktuell information om  beredning och materialkompatibilitet finns pd  Aesculaps extrandt pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfdrdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allmanna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid n 6 timmar mellan anvandningen och rengéringsprocessen, och inga fixerande férren-

géringstemperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvin-

das.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiska angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att l4sa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltldsningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfratning, spinningskorrosion) och darmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillrdcklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atfal-

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anviindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. genom VAH- eller FDA-god-

kdnnande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvédndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren maste efterfoljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréda redan vid pH-vérde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande eller svullnad.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan eftersom det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess varde, se www.a-k-i.org rubrik Publikationer rod broschyr - Korrekt instrumentberedning.

Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvandningen.

» Avldgsna tatningshédttan pa Luer-Lock-anslutningarna och pa arbetskanalen.
» Oppna ventiler/kranar.

Forberedelser pa anviandningsplatsen

» Om tillampligt, skdlj ej synliga ytor med foretradesvis avmineraliserat vatten. Anvénd t.ex. en engangsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som mgjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehéllare for rengéring och desinficering inom 6 timmar.

Forberedelse fore rengdringen
» Demontera produkten fore rengéringen, se Demontering.

Rengdring/desinficering
Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for patientens sékerhet vid korskontaminering!
» Smutsiga produkter far inte rengéras i en tradkorg tillsammans med ej smut-
siga produkter.

FARA

Risk for skador pa produkten genom olimpliga rengérings-/desinfektionsmedel
och/eller for hdga temperaturer!
» Anvind rengérings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
OBSERVERA - som ar godkanda for flexibla endoskop,
- och som inte angriper mjukgdrare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte den hdgsta tillatna reng6ringstemperaturen pa 55 °C.

Risk for skador pa det optiska lossnar i ultra-
ljud!

» Rengor aldrig endoskopet med ultraljud.

genom att forbind

Y

OBSERVERA

» For prioninaktivering rengérs/desinficeras endoskopet maskinellt med ett prioninaktiverande rengéringsmedel.
» Anvind lampliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Fér att undvika skumbildning och forsémring
av processkemins effekt: Skdlj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring och desinficering.

» Sakerstéll att béjradien for de flexibla ledningarna till produkten &r minst 11 cm.
» Undvik kraftigt tryck pa produkten.

Manuell rengéring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring och/eller desinficering att det inte finns négra rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

» Efter manuell rengéring: Rensa reng6ringsborsten fran avlagringar och rester och desinficera den sedan.

Manuell rengdring med doppdesinfektion

Fas Atgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[*C/°F1  [min] kvalitet
| Desinficerande RT >15 10 DV B. Braun Cleaner N
rengoring (kallt)
Il Mellanskéljning RT 3x1 - DV -
(kallt)
n Desinficering RT 15 1,5 TAV B. Braun Helipur H Plus N
(kallt)
1\ Slutskdljning RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avmineraliserat, 13g bakteriehalt) max. 10 bakterier/ml, med 1ag endo-
toxinhalt: max. 0,25 endotoxinenheter/ml|
RT: Rumstemperatur

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionsldsningen i minst 15 minuter. Var har noga med att
alla atkomliga ytor véts och samtliga lumen, kanaler och komplexa geometrier fylls med rengéringslésningen
utan luftbubblor.

» Rengdr produkten utvindigt liggandes i 16sningen med en mjuk, luddfri engangsduk.

» Borsta ytor som inte gér att se, som t.ex. pd produkter med dolda spalter, lumen (t.ex. tom-/arbets-/spolkanal)
eller komplexa geometri i minst 1 minut eller tills inga rester kan avldgsnas langre.

» Ror vid rengdringen pa icke styva komponenter, som t.ex justerskruvar, leder osv., 3 ganger i varje riktning tills
det tar emot.

» Rengdr tom-[arbets-/spolkanaler minst 1 minut med den medféljande rengéringsborsten (PF893800).

» Vid borstrengdring, for in borsten med metallénden i kanalen och nar den sedan sticker ut i andra &nden, dra da
langsamt ut den.

» Spola dérefter igenom dessa stéllen grundligt, minst 5 gdnger, med rengéringsldsningen och en engangsspruta
(20 ml).

Fas Il

» Skélj av/spola igenom produkten helt (alla tillgéngliga ytor) 3 ganger under minst 1 minut, och anvénd nytt vat-
ten vid varje omgang.

» Ror pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv., 3 ganger i varje riktning vid spolningen tills
det tar emot.

» Spola igenom lumen och kanaler minst 5 ganger vid varje spolning med hjilp av en engangsspruta (20 ml).

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas Il
» Doppa produkten helt i desinfektionslGsningen. Var har noga med att alla atkomliga ytor véts och samtliga
lumen, kanaler och komplexa geometrier fylls med desinfektionsldsningen utan luftbubblor.

» Ror vid desinficeringen pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv., 3 ganger i varje riktning
tills det tar emot.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en lamplig engangsspruta i borjan av inverkningstiden. Se till att alla
atkomliga ytor vats.

Fas IV

» Skélj av/spola igenom produkten helt (alla tillgéngliga ytor) 3 ganger under minst 2 minuter, och anvdnd nytt
vatten vid varje omgang.

» Ror pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv., 3 ganger i varje riktning vid slutspolningen tills
det tar emot.

» Spola lumen och kanaler vid varje spolning minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engéngsspruta (20 ml)
» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas V
» Torka grundligt av ytterytorna pa produkten med en mjuk, luddfri engangsduk eller anvand medicinsk tryckluft.
» Torrblas grundligt lumen och kanaler med luft fran en engangsspruta (20 ml). Anvénd inte tryckluft for detta.

Maskinell rengdring/desinficering

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkéinnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinficering
Maskinmodell: Rengéringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

Fas Atgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Férskdljning <25[77 3 DV -
] Rengoring 55/131 10 TAV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Bruksldsning 1 %"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengorings- och des-
infektionsapparat
T-W: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

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

» Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till injektorvagnens speciella spolningsanslutning.
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gér att se.



Kontroll, underhall och provning

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

» Torka vata eller fuktiga produkter.

» Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» For att avldgsna rester av rengdrings-/desinfektionsmedel, torka av okularglaset 4, fonstret till bildkanalen 9 pa
endoskopanden 13 och ingangsytan pa Aesculap-Storz-ljusledaranslutningen 2 med en alkoholindrankt bom-
ullstuss.

» Sortera genast ut produkter som &r skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillnérande produkter.

Fdrpackning

» Skydda produkter med fin arbetsdnde pa lampligt satt.

» Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstéll eller 1agg den pa en lamplig tradkorg.

» Forvara inte produkten i transportférpackningen.

» Forpacka tradkorgarna pé lampligt sétt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Sakerstéll att bojradien for de flexibla ledningarna till produkten &r minst 11 cm.

» Undvik kraftigt tryck pa produkten.

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering
Tips
Produkten fdr bara steriliseras i demonterat skick.

lossnar i varm-

Risk for skador pa det optiska sy
lufts- eller blixtsterilisering!

» Sterilisera aldrig produkten med varmluft eller blixtsterilisering.
» Utsatt inte produkten for temperaturer 6ver 134 °C.

t genom att forbii

OBSERVERA

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utviindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Sterilisera aldrig skadade produkter.

» Kontrollera att produkten &r rengjord.

» Sterilisera produkten i forvaringsstill (FF373R).

» Undvik att utsdtta produkten for stétar och skakningar.

» Undvik kraftiga temperaturvariationer efter steriliseringen (t.ex. avkylning med vatten).

» Produkten steriliseras foretradesvis med anga.

Tips

Aesculap garanterar en dngsterilisering av produkten upp till 15 autoklaveringscykler vid en hdlltid pd 5 min resp. 10

autoklaveringscykler vid en halltid pd 18 minuter.

» Validerad steriliseringsmetod
- Demontera produkten, se Demontering
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min upp till 18 minuter.
- For prioninaktivering: Sterilisering i fraktionerat vakuum vid 134 °C i 18 minuter
» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

» Sikerstall att endoskopets bojradie &r minst 11 cm.

Underhall

Produkten &r underhallsfri i upp till 15 autoklaveringscykler vid en halltid pa 5 min resp. 10 autoklaveringscykler vid
en halltid pa 18 minuter.
Dérefter kan bildkvaliteten fran produkten paverkas genom normal férslitning under angsteriliseringen.

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

gélla.

Reparationer far endast utforas av personer som auktoriserats for detta av AESCULAP FLEXIMED. Detta ar nédvandigt

for att garantier och ansvarsférbindelser skall fortsatta att galla.

» Innan produkten skickas in: Rengdr och desinficera eller sterilisera produkten och mérk den som "desinficerad"
resp. "steriliserad".

Service-adresser

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

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

www.aesculap-fleximed.de
Ytterligare service-adresser kan fas via ovan namnda adress.

Tilloehor/reservdelar

Art.-nr. Beteckning

EJ670202 Silikon-tatningshatta for arbetskanal

EJ751200 Forslutningskapa for luer-lock-spolningsanslutningar
FH603SU PaediScope Infdringshjalp 10 Fr.

PF893800 Rengoringsborste

Tekniska data

@ distal d4nde 3,0 mm

& Arbetskanal 1,2 mm

@ spol-/6verloppskanal 0,8 mm

Skaftlangd 150 mm

Langd flexibel del 1000 mm

Bildvinkel 80°

Blickriktning 0°

Djupskarpa 3 mm till e
Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid kassering eller tervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
» Forvara produkten torrt.
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Aesculap®
PaediScope: 9Hpockon PFO10A, okynsap PFO11A

JlereHpga

SHpockon

Pasbem ana ceetoBofa Aesculap Storz
Okynsap

Okynap

Okynap

DokycmpoBKa

JlnH3a okynsapa

CBeTONPOBOAALLMIN KOHEL| SHAOCKOMa

9 OnTuyeckmit KaHan

10 Touku ocBeLleHMs

11 ACnMpaLMOHHO-MPPUTaLIMOHHbIN KaHan
12 Pabounii kaHan

13 KoHel aHpocKona

14 CoepvHeHwA Jio3p ANA acnMpaLioHHO-NPPUTraLIVOHHbIN KaHan
15 CUNVKOHOBBI YNOTHUTENbHbIN KOANAaYoK
16 Ty6yc sHgoCKONa

© NG RWN =

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

Cumson 0O6bACHeHNEe

BHWMaHUe, cumBon NpeaynpexaeHna obLero xapakrepa
BHWMaHUe, cobntoaatb Tpe6oBaHMA CONPOBOANTENLHOMN OKYMEHTaLMM

[MaTa nsrotosneHus

NON STERILE W3penve nocraenaetca B HecTepunbHOM BUje.

HasHauyeHune

PaediScope ncnonb3syeTca Ana BEHTPUKYNAPHbIX BMELIATENbCTB B HeMPOXMpypruu. /3-3a ceovx Hebonbmnx
pa3mepoB OH XOPOLWO noaAxoAnT Ana I'Ie,ElI/lanI/NeCKOI?I NPaKTnKN.

Korga sHgockon 1 v okynsaip 3 CMOHTMPOBaHbI, Pabounin KOHYMK SHAOCKONA BUAEH yepes okynap 4. Yepes
pabounit KaHan 12 B 3HAOCKON MOXHO BBOAUTb UHCTPYMEHTbI.

MpaBunbHoe o6palyeHne N NOArOTOBKA K NCMOIb30BaHMIO

B HacToAwwen NHCTPYKUUM NO NPUMEHEHUIO ONKMCaHbl npouedypbl NOAroTOBKK, o6pa60ﬂ<m n ytmnmsaunum
3HAOoCKoMa. anIMEHEHME SHA0CKONA B AaHHOW NHCTPYKUMX MO NCNONb30BAHUIO HE ONUCHIBAETCA.

OnacHocTb Tp p W3-3a Hemc T 3HAOCKONa!
» WUc Tb TbIO UC i1 SHAOCKOM.
BHUMAHUE
OnacHocTb Tp p B Cnyyae p 0 06p cuspe-
nunem!
» [epep npumeHeHVeM U3fennA NPONTYN COOTBETCTBYIOLEE 0OyUeHne
BHUMAHMUE o6pallyeHnio c HUM.

» Yt06bI yumnTb UHG 06 06y , 06paTnTeCch B NpeAcTaBu-

Tenbcreo KomnaHum B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoXuBaHus.

> |/|3FL€]'II/I€ W NpUHaANeXxHoCTN paspeLlaeTca NnpnueoanTb B ﬂeﬁCTBVIe N NCnonb3oBaTtb TOIbKO Nnyam, nme-

OWKMM COOTBETCTBYOLLIEE o6pa3osaH|/|e, 3HaHWA UK ONbIT.

MpoyecTb MHCTPYKLWIO NO NPUMEHeHWIo, CObNIoAaTb CoaepXalLmecs B Hell Tpe6oBaHKA 1 COXPaHNTL ee.

an/IMEHHTb usgenne ToNbKo NO Ha3HavyeHnto, CM. HasHauenwe.

anI COoYeTaHnn 3HAOCKOoNa C 3N1eKTpoOMeANLUNHCKUMN np|/|6opaM|/| CO6J'IK),ElaTb ycnoeua ctaHaapTa BF.

Hosoe n3penve, noctynusliee ¢ 3aBoja, HEOOXOAMMO TLIATENLHO OUYMCTUTL BPYUHYIO MOCe yaaneHua

TPaHCMOPTUPOBOYHOI YNaKoBKM 1 Nepey; NepBoii cTepunmnsalmei.

» HoBoe nsaenuve, TONbKO 4YTO NOCTynuBLLEee C 3aBOAa-U3rotoBuTena, Win Heucnosnb3oBaslleeca nsgenve
XPaHUTb B CyXOM, YACTOM 1 3aLlLLIEHHOM MecCTe.

» Kaxnablil pa3 nepey MCNonb3oBaHVeM U3fenna HeobXoaNMO NPOBOANTL €ro OCMOTP, NPOBEPAA Ha Hanu-
ume: pacilaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, TOTPECKABLUNXCA, U3HOLIEHHbIX U OTIOMUBLUMXCA AeTanei.

» Henb3sa ncnonb3osaTb noBpeXxaeHHoe Uin HencnpasHoe usnenve. I'Iospexq:(eHHoe nspenvie cpasy xe
oTobpaTh 1 yaanuTb.

» [oBpexaeHHble leTanu cpasy e 3aMeHATb OPUTHaNbHbIMM 3aNacHbIMU YacTAMM.

» [InA nNpefoTBPALLEHNA MOBPeXAeHUs pabounx KOHLOB: OCTOPOXHO BBECTW n3fenue yepes pabouuin
KaHan (Hanpumep,Tpoakap).

» Vi3genve c HU3KNM KauecTBOM U306pakeHNA HEOOXOANMO 3aMeHUTb.

» Hwukorpaa He KnacTb U3enve NPAMO Ha NaLMeHTa UK Ha onepaLMOHHOe NOKPbIBaNo NaLlveHTa.

» YT06bl M36€XaTb 0XKOros ropa4Ynm AncCTanbHbIM KOHUOM n3aenvsa: nepen I'IpI/IOCTaHOBKOVI ncnonb3oBa-
HUA n3genna yMeHbWnTb MOLWHOCTb UCTOYHMNKa CBeTa.

YT06bI He AonycTuTL BY-0xo0roB:

» Bo Bpemsa BKIOYeHUA BY pa6oqv||7| KOHeU nsaenva ecerga yaep»KnsaTb B rnosne 3peHna nonb3osarens.

» [lepepn akTBupoBaHuem BY-npubopa ybeantbes, uto pabounin KOHel M3[enus He NPUTParMBaeTcs K
NpuHaaNeXHoCTH, obnajjatoLieil 3NeKTPONPOBOAHOCTbIO.

» Kaxnablii pa3 nepea UCMNonb3oBaHVEM U3ennii HEO6XOAMMO NPOBOAUTL UX OCMOTP, NPOBEPAA Ha Hanu-
yne: NoBpexaeHnn n USMeHeHUN NOBEPXHOCTN n3onAaunn.

» B cyyae ncnonb3oBaHuAa I'IpI/IHaAJ'Ie)KHOCTeVI ANnA 3HAOCKONMUU N1 NanapocKonnn OTKIIOYUTL pexum
aBTOMaTUYeCKOro BKioueHna BY-npubopa.

» Cobniopatb TpeboBaHWA PykoBoACTBa No aKkcnnyaTtauumn BY-npubopa.

dKcnnyarayma

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA u/unn c6oes B paboTe!
» Kaxpbii pas nepep nf poBepATb Ha ¢y

Th.

BHUMAHUE

MpoBepka ¢pyHKUMOHNPOBaHUA

» Y6eanTbCs, uTo M306pakeHne Ha OKynape 4 ACHOE U YeTKoe.

> YepxuBaa 3HAOCKON pa3beMom Ans ceeToBoda 2 Aesculap Storz NpoTuB CBeTa, NPOBEPUTb, PaBHO-
MEPHO N1 CBETAT YeTbipe TOUKM ocBelleHrA 10 Ha KOHLLe 3HAoCKoMa 13.

» Y6eanTbCs, 4T OKynAp 4, NMH3a 9 3HZOCKONa 13 1 NoBEPXHOCTb pasbemMa cBeToBofa Aesculap Storz 2 He
3aMyTHEHbI U He 3arpA3HeHbl.

Pa6ota c 3HAOCKONOM

Yrposa gna Ta B pesy Te ana

acnupauyuu u uppurayum!

» [nA Mppuvrayun Ncnosib30BaTh TONIbKO NacCUBHYIO FPaBUTaLIOHHY IO
cuctemy (KanenbHuua).

» YCTaHOBUTb Pa3HOCTb BbICOT CUCTEMbI Ha YPOBHE He 6onee 50 cm.

BHUMAHUE

Oxoru rop: oM € Aa Ha CTop! WHCTpyMmeHTa!

» Cneputb 3a Tem, YT06bl KOHEL| CBETOBOAA Ha CTOPOHE MHCTPYMeHTa BO
Bpems 1c nc cBeTa He conp anca ¢
CKOV TKaHbIO 1 NIETKOBOC A BelllecTBamMu.

BHUMAHUE

OnacHOCTb OXora nauuneHTa uamn nonb3oBartensa npv BbICOKOW MHTEHCUBHO-

cTn ceetal

»> Y6eauTbCsA, YTO ANCTaNbHDIN KOHEL SHAOCKONA WM pa3beM ANA CBETO-
BOJja NPM BKNIOYEHHOM MCTOYHMKE CBETa He KacaeTcs TKaHeil opraHnsma
W NNerkoBocCn/iameHAILWNXCcA WM TeNJIOYYBCTBUTE/IbHbIX MaTepuanos.

» He knactb 3HAOCKON Ha NaLyMeHTa.

» He npukacaTbca K AUCTaNIbHOMY KOHLY 3HAOCKOMNa 1 pa3beMy ANA CBeTo-
BOfAa.

» OTperynnpoBatb UC Ha
myio Tb AN1A ONT! 0 OC
6paxeHuns.

» N Tb Te ucr CcBeTa,

naet makc. 300 Br.

BHUMAHUE

y
SHAOCKONUNYECKOoro nso-

L] Tb KOTOPbIX COCTaB-

OnacHOCTb NOBpeXAeHNA 3HAOCKONa Npu crmbaHnm Ty6yca sHAOCKona!

» He crubatb Ty6yc sHpOCKONa 16.

» [puMmeHATb 3HAOCKON TONBKO C COOTBETCTBY p TP
OCTOPOXHO pamu.

He nepern6atb rubkume yactv sHgockona 1.

He Knactb Ha SHAOCKON 1 TAXeNble MPeAMETbI.

BBOAMTbL 3HAOCKON 1 ANCTaNbHBIM KOHLIOM. [Py 5TOM 36eraTb CUIbHBIX TOYKOB.

Bpatuatb GpoKycnpoBKy 6, Noka He byaeT HaCTPOeHa Pe3KOCTb U306paXKeHNA oKynApa 4.

[ns ynydiieHnst BUAMMOCTY: MPOMbITb MPPUTaLMOHHbIN KaHan 11 3HAOCKONa Yepes MacCUBHYIO rpaBuUTa-

LIMOHHYIO cCTeMy (KarnesnbHULly) 6e3 NHeBMATUYECKO MaHXeTbl:

- He UCMonb30BaTh aKTUBHbIX OTCOCOB;

- acnupaumaA XnaKoCTY AoMKHa NPOXOAUTb MOA BO3AEHCTBUM aTMOCPEPHOTO JaBNeHNA Yepes acnmpa-
LIMOHHbIN KaHar;

- He WCMosb30BaTh acnMpaTopbl 1 BaKyyMHble HAacoCbl;

- ybeauTbCsA, UTO aCNMPaLMOHHBIN KaHan 11 BO Bpems NPOMBIBKM He 3aKpbiT.

» BBectn paboumin MHCTPYMEHT Yepes CUIIMKOHOBbIN Konnavok 158 pabounit kaHan 12 sHaockona 1.

[ins n3BneyeHns BbITAWMTb MHCTPYMEHT Yepes CUIMKOHOBBIN Konnadok 15 3 paboyero kaHana 12.

> YTO6bl M36€XKaTb 0OXKOrOB FOPAYMM ANCTaNbHBIM KOHLIOM U3A€NNA: OTPErynMpoBaTh UCTOUHNK OCBELLeHUA

Ha MUHUMabHYIO HEOBXOAVIMYIO MOLYHOCTb [/1A ONTVMANIBHOTO OCBELLEHUA SHAOCKOMMYECKOro n3obpa-

KEHUs.

vyVYyYYVYY

v

Pa6orac AONOJIHNTE/IbHBIMN NHCTPYMEHTaMun
VIHCTPYMEHTbI MOTYT BBOAWUTBLCA Yepes paboumii KaHan 12 B 3HAOCKOM 1 11 MCMOSb30BATLCA BMECTE C HUM.
Ecnu U3aenus NPMMEHSIOTCA BHE 30HbI BU3Y 0 Ha6

KaeT OnacHOCTb TpPaBMMpOBaHUA!
» lpuMeHeHNe NHCTPYMEHTOB paspeLieHo TONbKO NPy YCIOBUN BU3Yanb-

BHUMAHUE HOro KOHTpOnA.
OnacHOCTb 0XKOra BbICOKOYACTOTHbIM ToKam (BY-Tokom)!
» [lpu coBMeCTHOM MCNOJIb30BaHMM S3HAOCKONa ¢ BY-anekTpopamn cne-
AYeT cneauThb 3a Tem, 4To6bI BY-TOK NofKniouanca TonbKo noa Busyasnb-
BHUMAHUE HbIM KOHTponeMm.
» Y6eauTbcs, YTO aKTUBHDIN 3NEKTPOA He HAXOANTCA B HENOCPeACTBEHHOMN
! OT p TOB (Hanp P, TP pan
3HAOCKONA).

» CobniofiaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHIO AOMOHATENBHO UCMONb3YEMbIX MHCTPYMEHTOB.

» /icnonb3oBaTb TONbKO Te MHCTPYMEHTbI, KOTOPble Ierko BBOAATCA B pabounii KaHan 12 (MaKc. HapyXHbIin
[MaMeTp 1CMoNb3yeMoro MHCTPYMeHTa 1 Mm unn 3 F).

» [Mpu ncnonb3oBaHun BY-anekTpoaos: akTneBMpoBaTb BY-aneKTpoabl TONbKO, KOrAa N30MPOBaHHbIN KOH-
uuK BY-anektponos byseT BuaeH uepes okynap 4.

» [py 1cnonb3oBaHMM 3HAOCKONA C APYrMMM NpMGOpamMm, UHCTPYMEHTaMM 1 ONTUYeCKUMK Kabenamu,
cobniopaTb ykasaHuA NnponssoauTeneil.

AdemoHTax

» OTBUHTWTbL CBETOBOZ OT pa3bema Aesculap Storz 2.

CHATDb WNaHMM NI03POBCKUX COeF[VIHeHI/IIh AnAa acnMpauvoHHOro N NppuUraunoHHOro KaHanos 14.
MoBepHyTb OKyNIAP 3 NPOTUB YaCOBOW CTPENKY 1 CHATb C SHAOCKONa 1.

CHATb CUIMKOHOBbI YNNIOTHUTENbHbIN Konnawok 15 ¢ sHaockona 1.

>
>
>
» CHATb YNNOTHUTE/IbHbIE KOTNAYKKN C JII03POBCKUX COeFU/IHeHVIVI 14.



MoHTax

» Y6eauTbcs, UTo AVCTanbHanA NMH3a 8 SHAOCKONA U NIH3a 7 OKyNApa 3 He 3arpAsHeHbl.

» [pUKpyTUTL OKYNApP 3 N0 YaCOBOWI CTPENKM K SHAOCKOMY 8 10 NOABNEHNA IErKOro CONPOTUBAEHMA. 3aTeM
NoBepPHYTb OKyNAp 3 ellle Ha YeTBepTb 06OpOTa.
DHAOCKOM U OKYNAP MIOTHO COeAVHEHDI.

» [MopcoeanHUTL TPYOKM ANA acmvpauvn 1 ppuraLumn K io3poBCKUM COeANHEHNAM COOTBETCTBYIOLNX
KaHanos 14.

» [ogcoeanHuTb cBeTOBOA K pasbemy Aesculap Storz 2.

BannuanpoBaHHbIil MeTog 06paboTKu

O6Lme yKa3aHUA No TeXHUKe 6e30MnacHoOCTH
YkazaHue

Co6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MeXOyHApPOOHbIe HOPMbl U OUPEKMUBbI, d MAKXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpe6oeaHus kK obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cyuae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHelo Kpotiugpensoa-fikoba (6KA) unu ecmos nodosperus Ha bKA, unu
NpU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HEO6X00UMO Co6/1100amb delicmeylowjue HaUUOHANbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no obpabomke MeEOUUYUHCKUX u30enud.

YkazaHue

Crnedyem NpuHAMb 80 BHUMAHUE MOM hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0becneyeHa mosibKo Nocie npedsapumesnsHo20 ymeepxoeHus npoyecca obpabomku. Omeem-
CmMe8eHHOCMb 3d Mo Hecem nonb3osamenb/nuuo, nposoaﬂmee O6pa6OmeA

ﬂﬂﬂ ymsep)KaeHuﬂ ucnosie3o8aniuce peKOMEHaOBaHHbIE Xumu4yeckue mamepuar’iel.

YkazaHue

AKmyaneHyto uHgpopmayuto 06 obpabomke u COBMeCMUMOCMU C MaMepUanamu cM. makxe 6 cemu Aesculap
Extranet no adpecy www.extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbIli MemoOd naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusbHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

O6uwe ykasaHusa

3acoxiume unu NpUAVNWKe Nocse onepaLmnmn 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHUTb OYNCTKY WK cAenaTb ee Heddh-

$eKTVBHOI 1 BbI3BaTb KOPPO3WI0. B CBA3M C 3TVIM HENb3A NPeBbILATH 6-4aCOBOW MHTEPBaN MEXAY UCMOJb30-

BaHVeM 1 06paboTKOM, NPUMEHATb GUKCMpyLoLWMe TemnepaTypbl NpeasapuTenbHoi 06paboTkn >45 °C n

ncnonb3oBath GrKCMpyoLWmre aesHoMLMpYoLLMe cpeacTBa (Ha OCHOBE aKTMBHBIX BELWeCTB anbaernpa u

cnupra).

Mepep031poBKa HeNTPanM3aTopoB MM 06X YNCTALMX CPEACTB MOXKET BbI3BaTb XUMUYECKOE NoBpexae-

HUe 1/vnn obecLiBeurBaHNe CAENAHHON Na3epOM HaANNCK Ha HepXKaBeloLLelt CTanu, YTo cienaeT HeBO3MOX-

HbIM ee MPOYTEHME BU3yaNbHO MW MALLIMHHBIM CMOCOGOM.

Mopn Bo3aeicTBMEM XNIOpa AN XNOPCOAePKaLlX OCTaTKOB, COAEPXKALUMXCA, HaNpUMep, B 3arpAsHeHNaX,

OCTaBLIMXCA NOC/e onepauum, B G131ONOrNYeckoM PacTBOpe, B BOAE, MCMOJb3yeMON ANA OUUCTKY, Ae3UH-

deKumMmn 1 cTepunnsaumm, Ha Hep>KaBeloLLei CTan MOTyT BO3HIKHYTb O4arn KOppo3suu (ToueyHas Kopposna,

KOPPO3WA NOA HanpsXXeHnem), YTo NPUBEAET K PaspyLIeHMo U3 L ERY! 3TVX 3arp: 7

Heo6X0oAMO B AOCTaTOYHOWN CTEMEHW BbIMOMHUTL NPOMbIBKY MOMHOCTbIO 0GECCONEHHON BOAON U 3aTem

BbICYLINTb 3penue.

Mpy HEO6XOAMMOCTY JOCYINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osaTb B paboyem NpoLiecce TONbKO Te CPefiCTBa, KOTOPbIe MPOBEPEHbI 1 AOMYLLEHbI K

ncnonb3osaHwio (Hanpumep, gonycku VAH unv FDA nn6o mapkuposka CE) v pekomeHAoBaHbl Nporn3BoanTe-

nemM C TOUKW 3peHMA COBMECTUMOCTV C mMaTepuanamu. Bce ykasaHuA no nprMeHeHWio npovssBoauTens

CPefCTB [ONMKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B NPOTUBHOM Clyyae MOTYT BO3HUKHYTb CeayloLyue npo-

6nembl:

B V3MeHeHUs BO BHELLHeM BUJie MaTepranos, Hanpyumep, obecLBeunBaHe UM U3MEHeHe LiBeTa eTanei,
V3rOTOBJIEHHBIX U3 TUTaHa UK anioMurHuA. Koraa peub naet o6 anioMMHWAK, TO BUAUMbIE M3MEHEHWA
NOBEPXHOCTEN U3 STOTO MaTepuana MOryT MOABUTbCA yxKe Npu 3HaueHun pH >8 ana npumeHsemoro/
pabouero pacTsopa;

B noBpexaeHus MaTepuana, Hanpumep, KOPPO3us, TPELLNHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBPEMEHHbIN N3HOC UK
pasbyxaHve.

» [InA OUNCTKN He MONb30BaTbCA META/UINYECKUMU LWEeTKaMW UM UHBbIMW abpasuBHbIMA CPeACTBaMM,
NoBpeX/aloLLMMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HVKaeT ONacHOCTb KOPPO3nu.

» [InA nonyyeHns AONONHUTENbHbBIX CBEAEHWI O TMIMEHVNYHOW, HAAEXHOW 1 LWaaALLeil/coxpaHatoLLell MaTe-
puvianbl NOBTOpPHOI 06paboTke cM. www.a-k-i.org , Rote Broschiire (KpacHas 6polutopa) — «[paBunibHbIi
yXOf] 32 UHCTPYMEHTaMM.

[llemoHTax nepep nposefeHnem o6paboTku

» Cpas3y Xe nocsie NPUMEHEHNA AeMOHTPOBATb W3AeNe B COOTBETCTBIN C NHCTPYKLMEI.
» CHATb YNNOTHUTENbHbIE KOTNAYKKM C TIO3POBCKNX COeFLVIHeHI/IVI n pa60qero KaHana.
» OTKpbITb KnanaHbl/KpaHbl.

MopgroToBKka Ha MecTe ncnosb3oBaHne

> HEI'IpOCManI/IBaEMbIe NOBEPXHOCTN, eCIN TaKoBble MMEKTCA, peKOMeHAYyeTCA NPOMbIBaTb MOJTHOCTbIO
obecconeHHoO BOAOW, HaNpMMep, NP NOMOLLY OAHOPA30BOrO WNPULA.

» [0 BO3MOXHOCTY MOIHOCTBIO YAANUTh BUAVMbIE MOCTEONePaLIVoOHHbIE 3arpA3HEHNA NPY MOMOLLN BRax
Hoii 6e3BOPCOBOII YNCTALLE candeTKu.

» l3genvie CyxoM BUAE B 3aKPbITOM KOHTEHEPe A0MKHO GbiTb OTNPABIEHO K MecTy 06paboTku He No3aHee
6 yacoB nocne onepayunn.

NMoaroToBKa nepef o4NCTKON

» Pasobpatb n3aenue nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.
Ouncrka/pesnHdekyna

Cnel.und)uuecxvle YKa3aHuA No TeXHnkKe 6e3onacHOCTU BO Bpema 06p360TKIII

OnacHOCTb ANA NaLMeHTa N3-3a NepeKPeCcTHO KOHTaMnHauvn!
» HeouunwaTtb 3arpasHeHHble M3JieNnsA B OAHON ceTKe C He3arpA3HeHHbIMMN

nsgenuamm.
OMACHOCTb
B p n B pe3synbTaTe np HecooTBeT-
CTBYIOLYMX YNCTALNX 1 ¢ PYIOLWNX CPEACTB n/unn BCneacTBne
C BbICOKOW T patypbi!
OCTOPOXHO » [MpuMeHATb cpeACTBa ANA OUYUCTKU 1 Ae3UHPEKLNN COTNAacHO MHCTPYK-

uuAam nponsBoanTeNns, Kotopbie:
— KoTopble gonyuweHbl AnAa rmbKnx 3HAOCKOMNOB,
— HearpeccrmBHbl MO OTHOLIEHUNIO K nnacmd)m(aropam (Hanpumep,

CUINKOHY).
» Co6niopatby no TP T paTtype u np
TenbHOCTU 06paboTKN.
» He gonyckatb np MaKc AONYCTUMOVi TeMNepaTypbi

oumnctku 55 °C.

OnacHOCTb NOBPeXAeHNsA ONTUYECKOI CUCTEMBI B Clyyae oclabneHns coe-
Vi npu nc YyNbTpassy
» Hu B Koem cnyyae He ouMLaTb IHAOCKON NPU NOMOLUM YNIbTPa3BYKa.

OCTOPOXHO

» [1ns IHAKTMBALMM MPYOHOB SHAOCKON MPY UCMONb30BAHUM MPYOHO-NHAKTUBMPYIOLLErO YNCTALLEro Cpef-
CTBa ClieflyeT oumLLaTh/f duympoBatb cnoco6om.

» [InA npoBeAeHNsA BNaxHoO 06paboTK N3AeNnA NyTem ero NojHOro NOrpyKeH1A B OUMLLaloLyil pacTBop
1Cnonb30BaTh Hagnexalyve YncTAme/AesnHdMLmMpylowmre cpeacTsa. YTobbl 13bexaTb obpasoBaHNA
neHbl 1 yxyfweHus 3GGeKTBHOCTU XUMUYECKNX CPeAcTs: [epes NpoBeAeHNeM MALIMHHON OYUCTKM 1
e3VHGEKLMN TILATENbHO NPOMbITb U3/1eINE MPOTOYHOM BOAON.

> Y6eauTbCa, 4To paguyc U3rnba rmbKMX NPOBOAOB N3AENNA COCTaBNAET He MeHee 11 cm.

» 36eraTb Upe3mMepHOro aBNeHA Ha n3aenve.

PyuyHas ouncrka/pesnHexkynsa

» [lepepn pyuHon ae3nHeKumen AaTb NPOMbIBOYHOI BOAE CTeYb C U3AENUA, YToObl NpefoTBPaTUTL pa3bas-
NeHve Ae3nHOMLIMPYIOLLEro pacTBOpa ee ocTaTKamM.

» [locne pyHHOﬁ 0‘-!I/ICTKI/I/,E(E3I/IH¢EKL(I/II/I NpoBepUTb, He OCTa/INCb NI Ha NOBEPXHOCTAX OCTAaTKN 3arpasHe-
HUn.

» [py HEOBXOAVMOCTN NOBTOPUTB MPOLIECC OUNCTKN/Ae3NHbEKLN.

» [locne pyyHOII OUNCTKU: OUNCTUTL U NPOAE3NHGULIMPOBATL YNCTALLYIO LWETKY, NCMOMb3yeMyto Ana obpa-
60TKN.

PyuHas uncrka c norpy B Ae3nHGnuupyowmii pactBop

Qasa Lar T t Kony. KauwectBo  Xumuueckme matepuanbi
[°C/°F1  [mun]  [%] BOAbI

1 Aesunndexuns, Kt >15 1,0 MN-s B. Braun Cleaner N
COBMeleHHas ¢ (xonop-
ouuncTkon Has)

] MpomexyTouHoe Kt 3x1 - n-8 -

cnonackusaHue (xonop-

Has)
m Aesunndpexkunn Kt 15 1,5 Mo-8 B. Braun Helipur H Plus N
(xonop-
Has)
1\ OKoHuyaTenbHasa Kr 1 - no-8 -
NpPOMbIBKa (xonop-
Has)
\' Cywka Kt - - - -
M-s: MnTbeBas Boga
Nno-B: MonHocTbio obecco. BOAa (I panu3o ,C KONMYeCcTBOM

MWKPOOPraHM3MoB: Makc. 10 MI/IKpOOpI'aHI/IBMOB/MJ'I, C HU3KUM cofiepKaHnem 3HAOTOK-
CMHOB: MaKc. 0,25 3HAOTOKC./MN
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

Gazal

» [MonHOCTbIO NOrpy3UTh M3AeNne B OUNLLAIOWNIA U e3NHGULMPYIOLWUIA PaCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM CNlefjuTb 3a TeM, YTOBbl BCe JOCTYMHbIe NOBEPXHOCTY OblIN yBNaXHEHbI, a BCe BHYTPEHHIE NPOCBEThI,
KaHasbl 1 N3eNuA CO CIOKHON reoMeTpreit Gbinn 3anosIHeHb! YNCTALLMM PacTBOPOM 6€3 My3bipbKOB BO3-
nyxa.

» OuncTuTb HaxoAALLEeecA B pacTBOpe 13Aenne npu nomMoLwm MArkon, 6e38opcoBoi candeTkn ¢ BHelHel
CTOPOHbI.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, HaNpUMep, Ha M3LEeNNAX CO CKPbITbIMA 33a30pamu, BHYTPEHHUMMN
npoceeTamyt (Hanp., Mosblii/pabounin/NPOMbIBOUHDIN KaHas) UK Ha N3AennAX, UMEIOLLNX CIIOXKHYIO reo-
MeTPUI0, OUNLLATL LETKOI B TeUeHe He MeHee T MUH UNK 10 TeX Mop, NoKa 3arpAsHeHnii 6onblue He ocTa-
HeTcA.

» VI3aenuna ¢ WwapHUPHbIMN COEANHEHVAMM NPU OUNCTKE HECKONIbKO Pa3 OTKPbITb 11 3aKPbITb.

» [Monblii/pabounit/MPOMbIBOYHDBIN KaHanbl OYMLaTh B TeYeHne He MeHee T MUHYTbI Npunaraemon YncTa-
wei wetkon (PF893800).

» [InA OUNCTKM LLETKON BBECTM WETKY METa/IINYECKUM KOHLIOM B KaHan 1 Nocne NoABieHna C ipyron cTo
POHbI OCTOPOXKHO U3BNEUb ee.

» 3aTem TiaTeNbHO (He MeHee 5 pas) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YUCTALYMM PACTBOPOM C MOMOLLbIO OAHO-
pasosoro wnpuua (20 mn).

Qazall

» [onHOCTbIO NPOMBITH/NPONONOCKaTL U3zlenie (Bce AOCTYMHble NOBEPXHOCTY) 3 pa3a B TeUeHNe He MeHee
1 MUHYTbI, NPV STOM ANA KaX0V NPOMbIBKM NCMONb30BaTh CBEXYIO BOAY.

» [pu Kaxaoii NPOMbIBKE KOMMOHEHTbI C LIAPHVPHBIMU COeAVHEHVAMM OTKPbITb U 3aKPbITb HE MeHee Tpex
pas.

» [pun KaXaon NPOMbIBKE MPOMbIBaTb BHYTPEHHME NPOCBETbl U KaHanibl NPU MOMOWM OfJHOPa30BOro
wnpwuua (20 mn) He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOAbI.

Qazalll

» [onHOCTbIO MOrpy3uTb U3aenue B AesnHoULMPYloWmin pacTBop. Mpu 3Tom cnegnTb 3a TeM, YTobbl Bce
AOCTyNHble NOBEPXHOCTN 6binn YyBNa)xHeHbl, @ BCeé BHYyTPEeHHME NPOCBETbI, KaHanbl N U3fgenuna co CNOXHOW
reomeTpyiei 6binv 3anonHeHbl Ae3NHPULMPYIOLLMM PacTBOPOM 6e3 Ny3bipbKOB BO3AYXa.

» [pu fe3HPEKLMN KOMMOHEHTDI, UMeloLMe WapHUPHbIE COEVHEHNA, OTKPbITb 1 3aKPbITb A0 yrnopa He
MeHee Tpex pas.

» BHauane 06pa6OTKI/I NPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETbI NOAXOAAWNM OAQHOPA30BbIM WNPULEM HE MeHee 5
pas. I'Ipm 2TOM CNegnTb 3a Tem, 4yTO6bI BCE AOCTynHble NOBEPXHOCTN 6blIM1 CMOYEHDI.

Gazalv

» [oNHOCTbIO NPOMbITH/MPONONOCKATh U3fieNnue (BCe JOCTYMHble MOBEPXHOCTY) 3 pa3a B TeueHne He MeHee
2 MUHYT, NPV 3TOM [N1A KaXK[0ii MPOMbIBKY NCMOMb30BaTb CBEXYI0 BOAY.

> I'Ip|/| OKOHuaTenbHOn NPOMbIBKE KOMIMOHEHTbI, UMeLne WapHUPHble COeANHEHNA, OTKPbITb N 3aKPbITb
[0 yrnopa He MeHee Tpex pas.

» [pu Kaxa0i NPOMbIBKe NPOMbIBaTb BHYTPEHHUE NPOCBETbI 1 KaHasbl NP MOMOLLY MOAXOAALLETO OfHO
pa3oBoro wnpuua (20 mn) He MeHee 5 pas.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

GQazaV

» TuwaTenbHo NPOCYIINTL BHELIHME MOBEPXHOCTV U3AeNnsa Npu NOMOLLM MATKO 6e3BOpCOBOI 0AHOPa30
BOW candeTKu Unu MeanNLIMHCKOro CaToro Bo3ayxa.

» Hacyxo npopyTb BHYTpeHHMe MpOCBeTbl U KaHamnbl BO3AYXOM U3 ofHOpa3oBoro wrpuua (20 mn). He
MCMosb30BaTh /1A 3TOTO CKATbl BO3AYX.



MawuHHan ouncTka/gesanHdekuyna

YkazaHue

MoeuHo-0e3uHuyupylowas MawuHa 00xeH UMems NPOBePeHHyIo cmeneHb SthgekmusHocmu (Hanpumep,
umems 0onyck FDA unu mapkuposky CE coenacHo DIN EN ISO 15883).

YkazaHue
Ucnone3yemas moeyHo-0e3uHGUUUPYIOWAR MAWUHA OOIKHA pe2yNIAPHO NPOBEPAMbCA U NPOX0OUMb MexHU-
4eckoe 06C/TyKuBaHue.

4

MaluvHHasA WenoYHasA OuNCTKa u T P KaA peKyna

Tun MatwmHbl: MoeuHo-Ae3nHGULMPYIOLLAn MaLLMHa, OfHOKaMepHasn 6e3 ynbTpassyka

®asa Lar T t KayectBo  Xumunueckme cpeacrtsa
[°C/°F1  [mun.] BOADI

I MNpeasaputenbHan <25/77 3 MN-s -
nNpombIBKa
I Ouncrka 55/131 10 Nno-8 Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
pabouunit pacteop 1 %*
n MpomexxyTouHas >10/50 1 Mno-8 -
nNpombIBKa
v TepmopesuHdekuna 90/194 5 rNno-8 -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme MOeyHo-
Ae3nHOULMpYoLLei MalnHbI
M-B: MuTtbeBas Boga
Nno-B: MonHocTblo obecconeHHan BoAa (AemMMHepanu3oBaHHaA, MO MUKPOOMONOTUYECKUM

noKa3aTensm MeloLLan Kak MUHUMYM KaueCTBO NUTbeBOII BOAbI)
*OunCTUTENb MPNOHO-VHAKTMBALMOHHOTO AieicTeuA (cM. TexHnueckyto nidopmaumio Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

> OTnen bHbl€ 3/1IeMeHTbI C BHYTPEHHNMWN NPOCBETaMUN N KaHanaMn NOAKMI0YNTb HanpAMYIo K cneynanbHOMy
NPOMbIBOYHOMY COeiUHEHWNIO VIH)KeKTOpHOVI TENexKu.

» [locne malwnHHON OLIVICTKM/lZle3MH¢eKLlVIVI NpoBepPUTb, He OCTaZIUCb NI Ha NPOCMAaTPMBAEMbIX MOBEPXHO-
CTAX OCTaTKn 3al'pﬂ3H€HVI51.

KoHTponb, TeEXHUYECKNI1 yXOA 1 NpoBepKa

» [laTb OCTbITb 13AENNI0 ;O KOMHATHO TemnepaTypbl.

» Kaxpablil pa3 nocne npoBefieHNA OUNCTKY, Ae3NHGEKLNN 1 CYLIKW NPOBEPATL MHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,

CTeneHb YNCTOTbI, GYHKLIMOHANBHOCTD 1 HaMuve MOBPEXAEHUI, HANPUMEp, MPOBEpKa U30MALMM, NPO-

BepKa Ha HaNnume NoABepPrLuNXCs KOPPO3NH, HE3AKPEIEHHDIX, U30THYTbIX, Pa3bUTbIX, MOKPbITbIX TPELLM-

HaMU, U3HOLIEHHbIX 1 OGNOMMBLUNXCA A€Tanen.

BbicywwmTb U3fenue, eciivi OHO MOKPOe MK BRaxHOe.

Ecnu Ha M3aenum ocTanoch 3arpsisHeHe, 3aHOBO OYUCTUTL U MPOAE3NHGULINPOBATL ero.

MpoBepuTb N3genme Ha GyHKUMOHANBHOCTb.

YTo6bl yAanuTh 0CTaTKN YNCTALLMX/AE3UHGULIMPYIOLNX CPEACTB, NPOTEPETL OKYNAP 4, NINH3Y 9 Ha KOHLie

3HAOCKOMa 13 1 NOBEPXHOCTbL pa3beMa AnA cBeToBofa Aesculap Storz 2 CMOYEHHbBIM B CMIVPTE TaMMOHOM.

» [oBpexp it I 7ENT C Hapy GYHKUMAMU Cpasy e OTCOPTUPOBATb U Hampa
BUTb B TEXHUYECKYIO Cryx0y Aesculap, cm. CepBricHoe 06CyXMBaHMe.

» [poBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C APYMIMI N3AENNAMM, OTHOCALLMMUCA CloAa Xe.

YnakoBKa

> I/Iz,qenme C TOHKUM pa6oq|/|M KOHLOM 3alUTUTb COOTBETCTBYOLWNM o6pa30M.

» [onoXuTb U3enme B COOTBETCTBYIOLLYIO @MKOCTb /1A XPaHEHUA U B COOTBETCTBYIOLLYIO CETKY.

» He xpaHuTb Usgenue B TPAHCNOPTUPOBOYHOW YNaKoBKe.

» CeTuaTble KOpP3MHbI yrakoBaTb B COOTBETCTBUN C TpE6OBaHI/IﬂMI/I meTofa crepunusaymn (HaI'IpI/IMEp, B
KoHTelHep Aesculap Ana ctepunusayum).

> Y6eauTbCs, 4To paanyc 3rnba rmbKx NPOBOAOB U3AENNA COCTaBNAET He MeHee 11 cm.

» Ws6eratb YpesMepHOro AaBfieHnA Ha usgenve.

> Y6eauTbCsA B TOM, YTO YMaKOBKa 3alLyiLaeT OT MOBTOPHOTO 3arpA3HEHUA N3Aenie BO BpeMs XpaHeHus.

Crepunusayma napom
YkazaHue

U30esiue MOXHO CMepusIu308amb MOJILKO 8 pa3o6paHHOM sude.

OnacHocTb nospexpaeHnsa ONTUYECKOI CUCTEMBI B cayyvae ocnabnenus coe-

1 Npm cTef rop: Ay unu "flash" crepunusa-
uun!
OCTOPOXHO » 3anpeuwy cTep Tb N3feNnA rop: nnm np
AuTb "flash" crepunusaumio.
» He nopBepratb NCcTBMNIO Typ cBbiwe 134 °C.

» Y6eanTbcs B TOM, UTO CTEPUIM3YIOLIMIA COCTAB MEET [J0CTYN KO BCEM BHELHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpyUmep, OTKPbIB BEHTUN 1 KpaHbl).

» He CTepunn3oBaTb NOBPeXAeHHble n3aenns.

» Y6eanTbcs, uTo N3geNIne OUNLLEHO.

» CTepunnsoBaTb U3aenue B ceTke AnA xpaHeHus (FF373R).

» U36eraTb TONYKOB 1 BUGpaLMK U3genus.

» [ocne ctepunusaumy nsberatb CUbHbIX KONebGaHWii TemnepaTypbl (Hanp., OXNaxaeHve B BOAE).

» [peanouTnTenbHOM ABNAETCA CTEPUNN3ALINA U3AENNA NapPOM.

YkazaHue

Aesculap lNaposas cmepunuzayus usdenus 2apaHmupyem COXpaHHOCMb u30esus 00 15 YUKI08 CMepuau3ayuu

Npu 8pemeHU 8blI0epXKU 5 MUH. U 10 YUK/I08 CMepunu3ayuu npu 8pemeHu 8bi0epXKu 18 MUH.

» BanuampoBaHHbIi MeToa CTepunnsaumn
- Pas6opka msgenua cm. [leMoHTax
- Maposan cTepunmsauma popsaKkyyMHbIM METOLOM
- Maposoli ctepunusatop cornacHo DIN EN 285 n BanuanposaHHbiii cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauua ¢popBaKyyMHbIM METOAOM Npu Temnepatype 134 °C co BpemeHeM BbIAEPXKU OT 5 MVH.
A0 18 MUH.
- ANA MHaKTnBauun npuoHos: CTepunusauus ¢popsakyyMHbIM MeTofioM Npu Temnepatype 134 °C co
BPEMeHeM BbIAEPXKM 18 MVH.
» [pu OfHOBPEMEHHOI CTepUAN3aLMN HECKONbKUX W3[ennii B OAHOM MapOBOM CTepunusatope: ybe-
[INTbCA, YTO MaKCMManbHO OMYCTManA 3arpy3ka NapoBOro CTepUnN3aTopa He MpeBbiliaeT HOPMY, YKa-
3aHHyI0 Npou3BoauTenem.

XpaHeHune

> CTepl/IanbIe nigennas Hel‘lpoHVIL[aeMOl?l ANA MUKPOOPraHU3MOB YNakKoBKe 3alUTUTb OT NbI/IN U XPaHUTb
B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHIMN C PaBHOMEPHOI TemnepaTypoil.

» YbeanTech, 4ToObI NPYW yKNaaKe SHAOCKONA, paanyc n3rnba rnbkoit Yactn coctaBnan He meHee 11 cm.

TexHnyeckoe OGCJ'Iy)KI/IBaHI/Ie

Wzpenve He TpebyeT 06C/yKMBaHMA NPU NEPBbIX 15 LMKIax CTepuinsaumm npy BpeMeHm BbIAEPXKKA 5 MUH.
1 Npu nepBbix 10 LMKNax CTepunn3aummn Npu BpemeHn BbIAEPXKKA 18 MIH.

Mocne 3Toro KauecTBo N306paXKeHNA U3ENNA MOXET yXyALATbCA BCIEACTBIE HOPMAJIbHOTO N3HOCa B MPO-
Liecce napoBoil CTepUNN3aLmm.

Cepchuoe chnymwBane

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Henb3Aa BHOCUTD Kakue-nn6o Kne B

BHUMAHUE

» [InA nposeAeHNA paboT No cepBUCHOMY 06C/TYKMBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY yXofly obpallaiiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxusaHuna.

Mogandpukaumy MeanKo-TeXHUYECKOro 060pyAOBaHNSA MOTYT NMPUBOAWTL K MOTEpe MpaBa Ha rapaHTuitHoe

O6CJ1y)KI/IBaHI/Ie, a TakXe K npekpalieHnio ,EleVICTBI/Iﬂ COOTBETCTBYIOLWMX AONYCKOB K 3KCMN1yaTaynun.

PeMOHT MOXeT NPOuN3BOANTLCA TONbKO NKLAMK, yrionHomoueHHbIMn AESCULAP FLEXIMED. Tonbko B 3Tom

Cyyae COXpaHAETCA NPaBO Ha rapaHTUIIHOe OBCNYKIUBaHNMe.

> I'Iepen OTI'IpaBKOVIi Oo4nCTNTb U3genue, I'IpO,ELeSVIH(bI/IL[VIpOBaTb nnn NpocTepunn3oBaTb N HaHECTU MapKn-
POBKY «A€3MHGULMPOBAHO» U «CTEPUNN30BAHO.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen / Germany

Phone: +49 (0) 7666 / 9321-0
Fax: +49 (0) 7666 / 9321-580
E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de

www.aesculap-fleximed.de
Appeca ppyrux cepBUCHbIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BblllieyKa3zaHHOMY afpecy.

npwHaAne)KHocmlsanachle yactm

ApTtukyn HaumeHoBanue

EJ670202 CWNVKOHOBbII YNNOTHNTENbHBIN KONNAYoK ANA paboyero KaHana
EJ751200 Konnauku ana coeguHenunin Jlioep

FH603SU Tpoakap ans BBoaa PaediScope 10 Fr.

PF893800 LLleTka pna ouncTkm

TexHnuyeckune XapaKTepuctukmn

) ANCTanbHOro KoHUa 3,0 Mm

@ pabouero kaHana 1,2 Mm

& acnMMpauMoOHHOro U UppUraumnoH- 0,8 Mm
HOro KaHanos

[AnvnHa Tybyca 150 Mm
[nnHa rubkom yactn 1000 mm
Yron nons 3peHusa 80°
HanpasneHnue B3rnaga 0°

Iny6uHa peskoctn OT 3 MM 10 o0

Yrunusauna

» Hanpasnas u3genve, ero KOMMOHEHTbI U NX YNIAKOBKY Ha YTUNN3ALIMIO UAW BTOPUUHYIO NEpepaboTKy, 065-
3aTenbHO CO6J'IIO,E(EVITE HauWnoOHanbHble 3aKOHOAaTeNbHble HOprI!
> YTI/I]'II/I3I/IpOBaTb nspgenve B Cyxom suae.
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Aesculap”
PaediScope: Endoskop PFO10A, okular PFO11A

Legenda

Endoskop

Pfipoj svétlovodu Aesculap-Storz
Okular

Sklo okularu

Trychtyf okularu

Zaostfovani

Kryci sklo okularu

Konec vodice obrazu - dil endoskopu
9 Obrazovy kanal

10 Osvétlovaci body

11 Proplachovaci a prepadovy kanal

12 Pracovni kanal

13 Konec endoskopu

14 Pripoje luer-lock k proplachovacimu a prepadovému kandlu
15 Silikonova tésnici krytka

16 Drik endoskopu

®NOU A WN =

Symboly na produktu a na baleni

Symbol Vysvétleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Datum vyroby

Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu

NON STERILE

Ucel pouziti

PaediScope se pouziva k intraventrikularnim zakrokiim v neurochirurgii. Vzhledem k malym rozmérim je vhodny
zejména pro pediatrické indikace.

Je-li namontovan endoskop 1 a okular 3, zobrazi se pracovni prostredi konce endoskopu ve skle okularu 4. Do endo-
skopu Ize pres pracovni kanal 12 zavadét instrumenty.

Bezpec¢na manipulace a priprava k pouziti
Tento navod k pouZiti popisuje pfipravu, Upravu a likvidaci endoskopu. PouZiti endoskopu neni v tomto navodu
k pouziti popsano.

Nebezpedi poranéni v pripadé vadného endoskopu!
» Pouzivejte pouze bezchybné endoskopy.

VAROVANI

Nebezpedi poranéni v d iku nespravné ipulace s vyrobkem!

» Pred pouzitim vyrobku absolvujte Skoleni k vyrobku.

» V otazce informaci o tomto Skoleni se obratte na narodni zastoupeni spolec¢-
VAROVANI nosti B. Braun/Aesculap.

» Vyrobek a pfislusenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potiebné vzdélani, znalosti a zkuse-

nosti.

Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

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

P¥i kombinaci endoskopu s elektromedicinskymi pfistroji je nutno dodrzet podminky BF.

Novy produkt dodany od vyrobce po sejmuti pfepravniho obalu pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouZity vyrobek skladujte na suchém, €istém a chranéném misté.

Viyrobek pred kazdym pouZitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zZlomené, prasklé, opotiebené a odlo-

mené ¢asti.

Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

Aby se piedeslo poskozenim na pracovnim konci: Produkt zavedte opatrné pfes pracovni kanal (napf. trokar).

Produkt se snizenou kvalitou obrazu nahradte novym.

Viyrobek nikdy neodkladejte pfimo na pacienta nebo na operacni rousky.

Aby nedoslo k popaleni o horky distalni konec produktu: Pfed odloZzenim produktu otocenim knofliku stahnéte

svételny vykon svételného zdroje.

Aby se predeslo vzniku VF popalenin:

» V pribéhu aktivace VF drzte pracovni konec vyrobku vzdy v zorném poli uZivatele.

» Pred aktivaci VF pfistroje zajistéte, aby se pracovni konec vyrobku nedotykal Zadného elektricky vodivého pfislu-
Senstvi.

» Vyrobky pred kazdym pouZitim prohlédnéte, zda neobsahuji: poskozeni a povrchové zmény na izolaci.

» Pfi endoskopicky nebo laparoskopicky pouzivaném pfislusenstvi vypnéte automaticky rezim zapinani VF pfistroje.

» Dodrzujte navod k pouziti VF pfistroje.

YYVYYYY

YyYyVYYVYYVYY

Obsluha

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

VAROVANIi

Funkéni zkouska

» Zajistéte, aby byl obraz na skle okularu 4 jasny a zfetelné rozpoznatelny.

» Endoskop s pfipojem svétlovodu Aesculap-Storz 2 podrzte proti svétlu a zkontrolujte, zda ¢tyfi osvétlovaci
body 10 sviti na konci endoskopu stejnomérné 13.

» Zkontrolujte, zda sklo okuldru 4, okno obrazového kanalu 9 na konci endoskopu 13 a vstupni plocha na pfipojeni
svétlovodu 2 Aesculap-Storz nejsou kalné, zamlzené nebo znecisténé.

Obsluha endoskopu

Ohrozeni pacienti v dusledku nespravného proplachnuti proplachovaciho kanalu!

» Proplachovaci kanal endoskopu proplachujte vyhradné s pouzitim pasivniho
gravitaéniho systému (kapka).

VAROVANI » Vyskovy rozdil gravitacniho systému nenastavujte vétsi nez 50 cm.

>

Nebezpeéi popaleni od horkého konce svétlovodu na strané pristroje!
» Zajistéte, aby se konec svétlovodu na strané pristroje za provozu se zdrojem
svétla nedotykal Zadné lidské tkané ani lehce hoflavych latek.

>

VAROVANI

Nebezpedi popaleni pacienta nebo uZivatele vlivem vysoké intenzity svétla!
» Zajistéte, aby se distalni konec endoskopu nebo pfipoj svétlovodu nedotykal p¥i
zapnutém zdroji svétla Zadné lidské tkané ani Zadné lehce hoflavé nebo na
VAROVANI teplo citlivé latky.
» Endoskop neodkladejte na pacienta.
Nedotykejte se distalniho konce endoskopu ani pFipoje svétlovodu.
» Zdroj svétla vyregulujte na minimalni potfebny svételny vykon, potiebny
k optimalnii nasviceni kopického obrazu.
» Pouzivejte pouze zdroje svétla s vykonem maximalné do 300 W.

>

v

Nebezpe¢i posl i end: v ptipadé ohnuti dfiku endoskopu!
» Drik endoskopu 16 neohybejte.
» Endoskopy pouzivejte pouze s pFisluSnymi propustmi a pracovnimi trokary.

>

POZOR

Ohebné dily endoskopu 1 nezalamuijte.

Na endoskop 1 nepokladejte Zzadné tézké predméty.

Endoskop 1 zavedte distalnim koncem endoskopu. Zabrarite pfitom silnym narazim.

Otacejte zaostfovanim 6, az bude na skle okularu 4 nastaven ostry obraz.

Ke zlepseni vidéni: Proplachovaci kanal endoskopu 11 proplachnéte pomoci pasivniho gravitacniho systému

(kapka) bez tlakové manzety:

- Nepouzivejte aktivni ¢erpadla.

- Kapalinu nechejte vytékat proti atmosférickému tlaku pres prepadovy kanal.

- NepouZivejte odsavaci pistroje ani podtlakova cerpadla.

- Zajistéte, aby prepadovy kanal 11 nebyl pfi proplachovani uzavreny.

» Pridavny nastroj propichnéte silikonovou tésnici krytkou 15, aby ho bylo mozné zavést do pracovniho kanalu 12
endoskopu 1.

» Chcete-li nastroj vyjmout, vytahnéte ho v misté silikonové tésnici krytky 15 z pracovniho kanalu 12.

» Aby nedoslo k popaleni o horky distalni konec produktu: Zdroj svétla vyregulujte na minimalni potfebny svételny

vykon, potebny k optimalnimu nasviceni endoskopického obrazu.

vyYyVYYY

Obsluha s dalsSimi instrumenty

Instrumenty Ize zavést pres pracovni kanal 12 do endoskopu 1 a pouzivat je s nim.

Nebezpedi poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné pole!
» Instrumenty pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.

VAROVANI

Nebezpedi popalenin v disledku vysokofrekvenéniho proudu (VF proud)!
» Pfispole¢ném provozu endoskopu s VF elektrodami je zapotFebi dbat na to, aby
byl VF proud aktivovany pouze pod vizualni kontrolou.
VAROVANI » Zajistéte, aby se aktivni elektroda nenachazela v tésné blizkosti vodivych ¢asti
(napfiklad trokaru, endoskopu).

» Respektujte navody k pouziti dalSich pouzitych pfistroju.

» Pouzivejte pouze instrumenty, které Ize snadno zavést do pracovniho kanalu 12 (max. vnéjsi primér pouzitého
instrumentu 1 mm resp. 3 French).

» Pri pouziti aktivnich VF elektrod: VF elektrody aktivujte teprve tehdy, kdyZ je izolace VF elektrod vidét v obrazu
na skle okularu 4.

» Pokud se endoskop pouziva v kombinaci s jinymi pfistroji, instrumenty a svétlovodnymi kabely, dodrzujte pokyny
vyrobce.

Demontaz

Svétlovod odsroubujte od pfipoje svétlovodu 2 Aesculap-Storz.

Hadice stahnéte od pfipoju luer-lock k proplachovacimu a pfepadovému kanalu 14.
Okularem 3 otocte proti sméru hodinovych rucicek a sejméte ho z endoskopu 1.
Sejméte silikonovou tésnici krytku 15 z Endoskopu 1.

Sejméte tésnici krytky z pfipoju Luer-Lock 14.

v

vvyyy

Montaz

» Zajistéte, aby konec vodice obrazu 8 endoskopu a kryci sklo 7 okularu 3 nebyly znecisténé.

» Okular 3 seSroubujte ve sméru hodinovych ruci¢ek s koncem vodice obrazu 8 endoskopu, az ucitite lehky odpor.
Pak okularem 3 otocte o dal3i ¢tvrtinu otacky ve sméru hodinovych rucicek.

Endoskop a okular jsou tésné seSroubované.

Pfipojte proplachovaci a pfepadové hadicky pres pripoje Luer-Lock 14 k proplachovacimu a prepadovému kanalu.
» Svétlovod pfipojte k pfipoji svétlovodu 2 Aesculap-Storz.

v



Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické pfedpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobkd aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procesd upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouzity doporucené chemikdlie.

Upozornéni

AktudIni informace k dpravé a materidlovou sndSenlivost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpélé zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho ucinnost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou pfekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k

predgisténi 45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni dezinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich isticich prostfedki miaze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavejicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobk{. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznageni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materialii. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku miZe dojit
k viditelnym zmé&nam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pred¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K &isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervend brozura - Péce o
nastroje”.

Demontaz pfed provedenim postupu upravy

» Vyrobek ihned po pouZiti demontujte podle navodu.

» Sejméte tésnici krytku z pipoju luer-lock a na pracovnim kanalu.
» Otevrete ventily/kohouty.

Pfiprava na misté pouziti

» V pfipadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a dezinfekci.

Pfiprava pred Cisténim
» Vyrobek pred ¢isténim rozeberte, viz Demontaz.
Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy
Ohrozeni pacienta kfizovou kontaminaci!
» Znedisténé vyrobky necdistéte ve stejném situ spolecné s neznecisténymi

vyrobky.
NEBEZPECI

1o cladk 1 1d.

Riziko poskozeni vyrobku v pouziti ¢nich
prostiedku a/nebo pFili§ vysokych teplot!
» Pouzivejte Cistici a d kéni prostiedky podle pokyni vyrobce,
POZOR - které jsou povolené pro ohebné endoskopy,
- které nenapadaji zmékcovaci prisady (napf. v silikonu).
» DodrZujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Neprekracujte maximalni pFipustnou teplotu ¢isténi 55 °C.

inych disticict

Nebezpec¢i poskozeni optického systému v dusledk Iné
ultrazvuku!

» Endoskop nikdy necistéte ultrazvukem.

i spoju pu

POZOR

» K deaktivaci priond Cistéte/desinfikujte endoskop strojné s pouzitim Cisticiho prostfedku deaktivujiciho priony.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Cistici/desinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni ucinnosti chemie procesu: Pfed strojnim &isténim a desinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod
tekouci vodou.

» Zajistéte, aby polomér ohybu pruznych vedeni vyrobku ¢inil nejméné 11 em.

» Zabraite nadmérnému tlaku na produkt.

Ruéni &isténi/desinfekce

» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
desinfekéniho prostredku.

» Po ruénim Cisténi/desinfekci zkontrolujte viditeIné povrchy vizudlné na pfipadné zbytky.

» \/ pfipadé potieby postup &isténi/desinfekce zopakujte.

» Po ruénim &isténi: Cistici kartac ofistéte od usazenin a zbytkd a nakonec ho dezinfikujte.

Ruchni ¢Cisténi s desinfekei ponorem

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[°C/’Fl  [min] [%] vody

| Dezinfekéni €isténi  PT (stu-  >15 1,0 PV B. Braun Cleaner N

dené)
1] Mezioplachovéni PT (stu- 3x1 - PV -
dené)
n Dezinfekce PT (stu- 15 15 VE-W B. Braun Helipur H Plus N
dené)
v Zavéreény oplach PT (stu- 1 - DV -
dené)
v Suseni PT - - - -
PV - Pitna voda:Pitna voda
VE-W: Zcela odsolend voda (demineralizovand, s malym mnoZstvim zarodkd: max. 10 zarodkd/ml, malé
mnozstvi endotoxind: max. 0,25 jednotek endotoxinti/ml)
PT: Pokojova teplota
Faze |

» Vyrobek upIné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku nejméné na 15 minut. Pfitom dbejte, aby byly
viechny pfistupné povrchy zvihéené a veskera lumina, kanaly a sloZité geometrie byly napinény Cisticim roztokem
bez vzduchovych bublin.

» Produkt ulozeny v roztoku vycistéte z vnéjsi strany mékkou utérkou k jednomu pouziti nepoustéjici vldkna.

» Neviditelné povrchy, jako jsou napf. u produktd se zakrytymi $térbinami, luminy (napf. vypoustéci/pracovni kanal)
nebo sloZitou geometrii kartacujte min. 1 minutu resp tak dlouho, az uz nebude mozné odstranit zZadné zbytky.

» Pohyblivymi komponentami, jako napfiklad nastavovacimi Srouby, klouby, zapadkami atd. pohybujte pfi ¢iSténi
ve viech smérech 3krat a na doraz.

» Vypoustéci/pracovni/promyvaci kanaly Cistéte nejméné 1 min. pfiloZzenym Eisticim kartatkem (PF893800).

Pri ¢isténi kartacem zasunte karta¢ kovovym koncem do kanalu a po vysunuti na druhém konci pomalu vytahnéte.

» Poté tato mista dikladné proplachnéte Cisticim roztokem pomoci vhodné stfikacky k jednorazovému pouziti
(20 ml), nejméné v3ak 5krat.

v

Faze ll

» Produkt 3krat UpIné proplachnéte (viechny pfistupné povrchy) nejméné po dobu 1 minuty a na kazdy cyklus pro-
plachovani pouzijte ¢istou vodu.

» Pohyblivymi komponentami, napfiklad nastavovacimi Srouby, klouby atd. pohybujte pfi proplachovani viemi
sméry 3krat a na doraz.

» Lumina a kandly proplachnéte v kazdém cyklu proplachovani pomoci stfikacky k jednorazovému pouZiti (20 ml)
nejméné 5krat.

» Zbylou vodu nechejte dostatecné okapat.

Faze Ill

» Viyrobek uplné ponofte do dezinfekéniho roztoku. Pfitom dbejte, aby byly viechny pristupné povrchy zvihéené a
veskera lumina, kanaly a sloZité geometrie byly naplnény ¢isticim roztokem bez vzduchovych bublin.

» Pohyblivymi komponentami, napfiklad nastavovacimi Srouby, klouby atd. pohybuijte pfi dezinfekei viemi sméry
3krat a na doraz.

» Proplachnéte lumen na za¢atku doby pUsobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom,
aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Produkt 3krat GpIné proplachnéte (vechny pfistupné povrchy) nejméné po dobu 2 minut a na kazdy cyklus pro-
plachovani pouzijte ¢istou vodu.

» Pohyblivymi komponentami, napfiklad nastavovacimi Srouby, klouby atd. pohybujte pfi proplachovani pokazdé
vemi sméry 3krat a na doraz.

» Lumina a kanaly proplachnéte v kazdém cyklu proplachovani pomoci st¥ikacky k jednorazovému pouziti (20 ml)
nejméné 5krat.

» Zbylou vodu nechejte dostate¢né okapat.

Faze V

» Vngjsi plochy produktu dikladné vysuste mékkou utérkou k jednorazovému pouziti, ze které se neuvoliiuji vlakna,
nebo medicinskym stlacenym vzduchem.

» Lumina a kanaly diikladné vyfoukejte do sucha vzduchem ze stfikacky k jednordzovému pouziti (20 ml). Nepou-
Zivejte pritom stlaceny vzduch.

Strojni &isténi/desinfekce

Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity Cistici a dezinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrzovdn a kontrolovdn.

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce
Typ pistroje: Jednokomorovy Eistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemie
[°C/*F1 [min] vody
| Predoplach <25/77 3 PV -
1} Cisteni 55/131 10 DV Pracovni roztok Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean 1 %*
1]} Mezioplach >10/50 1 DV -
\Y Tepelna desinfekce 90/194 5 VE-W -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
A-P: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

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

» Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na specialni proplachovaci pfipoj injektorového voziku.
» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte vsechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.



Kontrola, idrzba a zkousky Technické udaje

» \iyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

> \Wyrobek po kazdém &isténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, &istotu, funkci a poskozeni, napt. izolace, @ distalniho konce 3,0 mm
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste. @ pracovniho kanalu 1.2mm
> ZnemstenY vyrobek z'mv)vu' vycistéte a desinfikujte. @ proplachovacinofprepadového 0,8 mm
» Zkontrolujte fungovani vyrobku. (analu
» Zkontrolujte, zda sklo okularu 4, okno obrazového kanalu 9 na konci endoskopu 13 a vstupni plocha na pfipojeni

svétlovodu 2 nejsou kalné, zamlzené nebo znecisténé. Délka nasady 150 mm
» Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz

Technicky servis. Dlouhy ohebny dil 1000 mm
» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky. -

Uhel obrazu 80°

Baleni Smér pohledu 0°

Viyrobek s citlivym pracovnim koncem chrarte odpovidajicim zplisobem.

Vlyrobek zatfidte do pfislusného ulozeni nebo ho polozte do vhodného sitového kose. Hloubkova ostrost 3 mmaz e

>
>
» Produkt neskladujte v transportnim obalu.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).
» Zajistéte, aby polomér ohybu pruznych vedeni vyrobku ¢inil nejméné 11 cm. Likvidace
>
>

Zabraite nadmérnému tlaku na produkt. » Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obald dodrzujte nérodni predpisy!
Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci. » Produkt likvidujte suchou cestou.

Parni sterilizace

Upozornéni
VWrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném stavu.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Nebezpedi poskozeni optického systému v dusledk Inéni spoji plisobenim ste- Tel.: 271091 111
rilizace horkym vzduchem nebo bleskové sterilizace! Fax 271091 112
> Endosko.p'nik.dy nesterilizujte horkym vzduchem ani neprovadéjte jeho blesko- E-mail: servis.cz@bbraun.com
POZOR vou sterilizaci. : 2 .
» Produkt nevystavujte teplotam nad 134 °C. TA-Nr. 010713 11/14 V6  And.-Nr. 46150

» Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pfistup ke véem vnéjsim i vnitinim povrchim (napf. otevienim ventili a
kohoutti).

» Nesterilizujte poskozené produkty.

» Zajistéte, aby byl produkt vy¢istén ru¢né.

» Produkt sterilizujte v Glozném regalu (FF373R).

» Zabrante naraziim a otfesim produktu.

» Po sterilizaci zabrafite silnym vykyviim teploty (napf. ochlazeni ponofenim do vody).

» Endoskop sterilizujte pokud mozno parou.

Upozornéni

Aesculap garantuje parni sterilizaci vyrobku do 15 cykli v autokldvu pfi dobé plsobeni 5 min., resp. 10 cykli v auto-

kldvu fi dobé pusobeni 18 min.

» Validovana metoda sterilizace

- Vyrobek rozeberte, viz Demontaz

- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou

- Parni sterilizator vyroben podle DIN EN 285 a vyhodnocen podle DIN EN ISO 17665

- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba plsobeni do 18 min.

- Postup deaktivace prion: Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba pisobeni 18 minut
» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekroc¢eno maximalni dovolené

naloZeni parniho sterilizatoru podle udaji vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

» Zajistéte, aby radius ohybu endoskopu byl minimalné 11 cm.

Provozni udrzba

Vyrobek je bezudrzbovy do 15 cykli v autoklavu pfi dobé plsobeni 5 min., resp. 10 cykli v autoklavu pfi dobé pliso-
beni 18 min.

Pak mize byt kvalita obrazu vyrobku zhorsena vlivem normalniho opottebeni pfi parni sterilizaci.

Technicky servis

Nebezpe¢i urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANIi

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoz i pfipad-

nych povoleni.

Opravy smi provadét pouze osoby, které jsou k tomu povéfené firmou AESCULAP FLEXIMED. Jenom tak zlstanou

zachovany naroky na zaruku.

» Pred odeslanim: Viyrobek vycistéte, vydesinfikujte resp. vysterilizujte a oznacte jako "dezinfikovany" resp. "steri-
lizovany".

Adresy servisi

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

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

www.aesculap-fleximed.de
Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

Pfislusenstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Nazev

EJ670202 Silikonova tésnici krytka pracovniho kanalu
EJ751200 Uzaviraci krytka pro pfipoje luer-lock
FH603SU Pomiicka k zavadéni PaediScope 10 Fr.

PF893800 Cistici kartac




Aesculap”
PaediScope: Endoskop PFO10A, okular PFO11A

Legenda

Endoskop

Przyfacze Swiattowodu Aesculap-Storz

Okular

Soczewka okularu

Lejek okularu

Ogniskowanie

Szkietko nakrywkowe okularu

Koncéwka obrazowodu w czgsci endoskopowej
9 Kanat obrazu

10 Punkty oswietleniowe

11 Kanat ptuczacy i przelewowy

12 Kanat roboczy

13 Koncowka endoskopu

14 Przytacza Luer Lock do kanatu ptuczacego i przelewowego
15 Silikonowa nasadka uszczelniajaca

16 Tubus endoskopu

®NOU A WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu
Symbol Objasnienie

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

Data produkcji

Produkt dostarczany jest w stanie niesterylnym

NON STERILE

Przeznaczenie
PaediScope jest stosowany do operacji srodkomorowych w neurochirurgii. Ze wzgledu na mate rozmiary nadaje sie
szczegolnie do zastosowan pediatrycznych.

Jezeli jest zamontowany endoskop 1 i okular 3, na soczewce okularu 4 odwzorowywane jest otoczenie robocze kon-
cowki endoskopu. Przez kanat roboczy 12 do endoskopu mozna wprowadzi¢ instrumenty.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie
Niniejsza instrukcja obstugi opisuje oddanie do dyspozycji, przygotowanie i usuwanie endoskopu. Stosowanie endo-
skopu nie jest w tej instrukcji obstugi opisywane.

Zepsuty endoskop grozi urazami!
» Nalezy uzywa¢ wytacznie endoskopow nie budzacych zastrzezen.

OSTRZEZENIE
Niewtasciwa obstuga produktu grozi urazami!
» Przed zastosowaniem produktu nalezy wzia¢ udziat w szkoleniu na jego temat.
» W celu uzyskania informacji na temat takiego szkolenia proszg si¢ zwroci¢ do
OSTRZEZENIE Paristwa krajowego przedstawicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

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

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

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

» W przypadku réwnoczesnego uzywania endoskopu z elektrycznymi urzadzeniami medycznymi nalezy przestrze-
ga¢ wymagan dotyczacych bezpieczenstwa elektrycznego pacjentow BF.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy doktadnie oczysci¢ przed pierwsza ste-
rylizacja.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygietych, ztamanych,

porysowanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

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

Uszkodzone czgsci natychmiast zastapi¢ oryginalnymi czesciami zamiennymi.

Aby uniknaé uszkodzen koncowki roboczej: produkt ostroznie wprowadzaé przez kanat roboczy (np. trokar).

Produkt o niskiej jakosci obrazu nalezy wymieni¢ na nowy.

Nigdy nie ktas¢ produktu bezposrednio na pacjencie lub na serwecie chirurgicznej okrywajacej pacjenta.

Aby zapobiec oparzeniom powstajacym w wyniku stycznosci z gorgca dystalng konicowka produktu: przed odfo-

zeniem produktu nalezy zredukowa¢ wydajnos¢ $wietlng zrodfa Swiatta.

Aby unikna¢ poparzen wywotanych wysoka czgstotliwoscia:

» Podczas aktywacji wysokiej czestotliwosci koncéwke roboczg produktu nalezy zawsze trzymaé w polu widzenia
uzytkownika.

» Przed uruchomieniem generatora wysokiej czgstotliwosci nalezy sie upewnié, czy koncowka robocza produktu
nie dotyka wyposazenia zdolnego do przewodzenia pradu elektrycznego.

» Przed uzyciem produkty nalezy wzrokowo sprawdzi¢ pod katem uszkodzen i powierzchownych zmian na izolacji.

» W przypadku uzywania wyposazenia endoskopowego lub laparoskopowego wytaczy¢ automatyczny tryb zatacza-
nia generatora wysokiej czestotliwosci.

» Przestrzegac zalecen zawartych w instrukeji obstugi generatora wysokiej czgstotliwosci.

v

>
>
>
>
>
>

Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przep dza¢ kontrole dzi

"

OSTRZEZENIE

Kontrola dziatania

» Upewni¢ sie, ze obraz w soczewce okularu 4 jest czysty i wyrazny.

» W endoskopie z przyfaczem Swiattowodu Aesculap-Storz 2 sprawdzi¢ pod $wiatto, czy cztery punkty oswietle-
niowe 10 na koricowce endoskopu 13 Swiecg réwnomiernie.

» Upewni¢ sig, ze soczewka okularu 4, okno kanatu obrazu 9 na koncéwce endoskopu 13 i powierzchnia wejsciowa
przytacza Swiattowodu Aesculap-Storz 2 nie sg zamazane lub zabrudzone.

Obstuga endoskopu

Zagrozenie dla pacjenta na skutek nieprawidtowego wyptukania kanatu ptucza-

cego!

» Kanat ptuczacy endoskopu ptukaé tylko przy uzyciu biernego systemu grawita-
cyjnego (kroplowego).

» Rodznica wysokosci w systemie grawitacyjnym nie powinna przekracza¢ 50 cm.

>

OSTRZEZENIE

Ryzyko oparzenia przez goraca korncowke swiattowodu instrumentu!
» Upewnic sig, ze koncowka swi instrumentu pod uzyth
zrodta Swiatta nie styka sig z tkankami ludzkimi ani materiatami tatwopalnymi.

>

OSTRZEZENIE

Duza intensywnos¢ Swiatta moze spowodowac oparzenia pacjenta lub uzytkow-

nika!

» Nalezy zapewni¢, aby dystalna koricowka endoskopu lub przytacza Swiattowodu
nie dotykata przy wigczonym swietle tkanki ludzkiej, ani materiatow tatwopal-
nych lub wrazliwych na ciepto.

» Nie odktada¢ endoskopu na pacjenta.

» Nie dotyka¢ dystalnej korcowki pu i przytacza swi

» Ustawi¢ minimalng moc zrédta swiatta niezbedna do oswietlenia obrazu endo-
skopowego.

» Stosowac tylko zrodta swiatta o mocy nie wigkszej ni¢ 300 W.

>

OSTRZEZENIE

q

Wi

Wyginanie tubusa pu grozi uszkodzeni dosk !

» Nie wyginac tubusa endoskopu 16.

» Endoskopow uzywa¢ tylko wraz z odpowiednimi do nich $luzami i trokarami
PRZESTROGA roboczymi.

q

>

Nie zgina¢ elastycznych czesci endoskopu 1.

Nie kta$¢ na endoskopie 1 cigzkich przedmiotow.

Endoskop 1 wprowadza¢ jego dystalnym koricem. Unika¢ przy tym silnych uderzen.

Zmieni¢ ogniskowanie 6 az do ustawienia ostrego obrazu w soczewce okularu 4.

Aby poprawi¢ widoczno$¢: Kanat ptuczacy 11 endoskopu ptukaé przy uzyciu biernego systemu grawitacyjnego

(kroplowego) bez mankietu do cisnieniowego ttoczenia ptynow:

- Nie stosowa¢ aktywnych pomp.

- Odprowadzi¢ ciecz przez kanat przelewowy, pokonujgc ciSnienie atmosferyczne.

- Nie stosowac¢ urzadzen ssacych, ani pomp podcisnieniowych.

- Upewni¢ sie, ze kanat przelewowy 11 podczas ptukania nie jest zamkniety.

» Wbi¢ dodatkowy instrument przez silikonowg naktadke uszczelniajgcg 15, aby wprowadzi¢ go do kanatu robo-
czego 12 endoskopu 1.

» Instrument nalezy wyciggnac¢ poza silikonowa naktadke uszczelniajaca 15, aby wyja¢ go z kanatu roboczego 12.

» Aby zapobiec oparzeniom powstajgcym w wyniku stycznosci z goragcg dystalng koncoéwka produktu: Ustawi¢

minimalng moc Zrédta Swiatta potrzebng do oswietlenia obrazu endoskopowego.

vyYyVYYVYY

Obstuga za pomocg dodatkowego instrumentu

Instrumenty mozna wprowadza¢ przez kanat roboczy 12 do endoskopu 1 i uzywa¢ ich razem z nim.

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktow poza zasiegiem wzroku!
» Uzywany instrument powinien by¢ stale widoczny.

OSTRZEZENIE

Prad wysokiej czestotliwosci (HF) grozi poparzeniem!

» W sytuacji ré go uzywania pu z elektrodami wysokiej czesto-
tliwosci nalezy uwazac, aby prad wysokiej czestotliwosci byt wiaczany tylko pod
kontrolg wzroku.

» Nalezy zapewnic¢, aby aktywna elektroda nie znajdowata si¢ w bezposrednim
poblizu elementéw przewodzacych prad (jak np. trokar czy endoskop).

OSTRZEZENIE

» Przestrzegac zalecen instrukgji obstugi dodatkowo stosowanych instrumentow.

Stosowac tylko instrumenty, ktdre tatwo mozna wprowadzi¢ do kanatu roboczego 12 (maks. $rednica zewnetrzna

stosowanego instrumentu 1 mm lub 3 French).

» W razie stosowania elektrod wysokiej czestotliwosci: elektrody wysokiej czestotliwosci nalezy aktywowaé
dopiero wéwczas, gdy izolacja elektrod wysokiej czestotliwosci jest widoczna na obrazie soczewki okularu 4.

» Jezeli endoskop jest uzywany w potgczeniu z innymi urzadzeniami, instrumentami i Swiattowodami, to nalezy
przestrzega¢ odpowiednich wskazowek ich producentow.

v

Demontaz

» Odkreci¢ Swiattowdd od przytacza Swiattowodu Aesculap-Storz 2.
» Zdja¢ weze z przytaczy Luer Lock prowadzace do kanatu ptuczacego i przelewowego 14.
» Obroci¢ okular 3 przeciwnie do ruchu wskazowek zegara i zdja¢ z endoskopu 1.

» Zdjac¢ silikonowg naktadke uszczelniajacg 15 z endoskopu 1.

» Zdja¢ nakfadki uszczelniajgce z przytacza Luer Lock 14.

Montaz

» Upewnic sig, ze koricowka obrazowodu 8 endoskopu i szkietko nakrywkowe 7 okularu 3 nie sg zabrudzone.

» Skrecic okular 3 z koricéwka obrazowodu 8 endoskopu, wykonujac obrét w kierunku zgodnym z ruchem wska-
zoéwek zegara, az do wyczucia lekkiego oporu. Nastepnie obraci¢ okular 3 o kolejne ¢wier¢ obrotu w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

Endoskop i okular sg doktadnie skrecone.
» Podtaczy¢ weze ptuczace i przelewowe do przytaczy Luer Lock i kanatu ptuczacego i przelewowego 14.
» Podtgczy¢ Swiattowdd do przytacza Swiattowodu Aesculap-Storz 2.



Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja
Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujq sie rowniez w extranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Wskazowki ogdlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skutecznos¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomigdzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac¢ temperatur utrwalajacych podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelnosé opisow laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekdji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda demineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koficowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfgcznie procesowe $rodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sq zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wéwczas, gdy pH roztworu roboczego/uzytkowego
wynosi >8.

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

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to spowodowa¢ wystapienie korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie fagodnego dla
materiatéw (zachowujacego ich warto$¢) ponownego przygotowywania — patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, ,Czerwona broszura — Prawidtowy sposob przygotowywania instrumen-
tarium medycznego".

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej
» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowac zgodnie z instrukcja.

» Zdja¢ naktadke uszczelniajgcg na przytaczu Luer Lock i kanale roboczym.

» Otworzy¢ zawory/kurki.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ za pomocg wody zdemineralizowanej, przy uzyciu
jednorazowe;j strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowac¢ do czyszczenia i dezynfekcji w ciggu 6 godzin - w stanie suchym, w zamknie-
tym pojemniku na uzyte instrumenty.

Przygotowywanie do czyszczenia
» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz Demontaz.

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Ryzyko dla pacjenta zwigzane z zakazeniem krzyzowym!
» Zabrudzonych produktow nie czysci¢ w koszu razem z produktami niezabru-
dzonymi.
NIEBEZPIECZENSTWO

Zastosowanie niewfasciwych srodkéw czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt

wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposdb zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszezace i
dezynfekujace,

PRZESTROGA
- dopuszczone do stosowania na endoskopach elastycznych,
- ktéra nie jest agresywna wobec plastyfikatoréw (np. silikonu).
» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.
» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej temperatury czyszczenia wynoszacej
55 °C.
W kapieli z uzyciem ultradzwigkow obl 1jg si¢ potaczenia, co grozi uszkod:
niem uktadu optycznego!
» Nigdy nie czysci¢ endoskopu za pomocg ultr ¢
PRZESTROGA

» W celu unieszkodliwienia prionow endoskop nalezy podda¢ maszynowemu czyszczeniu/maszynowej dezynfekgji,
uzywajac detergentu o dziataniu unieszkodliwiajacym priony.

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowaé odpowiednie srodki czyszczace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcjg starannie optuka¢ produkt pod biezacg wodg.

» Upewni¢ sie, ze promien zgiecia elastycznych przewodéw produktu wynosi przynajmniej 11 cm.

» Unika¢ nadmiernego nacisku na produkt.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja
» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentu-
alnych pozostatosci zanieczyszezen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtérzyé.
» Po czyszczeniu recznym: Usunaé osady i pozostatosci ze szczotki do czyszezenia, a nastgpnie zdezynfekowac ja.

Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowg

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Srodki chemiczne
[’c/F]  [min] [%]  wody

| Czyszczenie dezyn- TP >15 1,0 W-P B. Braun Cleaner N
fekujace (zimno)
] Plukanie posrednie TP 3x1 - WP -
(zimno)
L] Dezynfekcja P 15 15 WD B. Braun Helipur H Plus N
(zimno)
v Plukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimno)
Vv Suszenie TP - . - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, o niskiej zawarto$ci drobnoustrojéw: Maks. 10 drobno-

ustrojow/ml, o niskiej zawartosci endotoksyn: Maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml)
TP: Temperatura pokojowa

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Zwro-
ci¢ przy tym uwagg, aby zostaty pokryte wszystkie dostepne powierzchnie, a wszelkie kanaty wewnetrzne, kanaty
i kanaty o skomplikowanej geometrii zostaty wypetnione roztworem czyszczacym bez pecherzykéw powietrza.

» Produkt wiozony do roztworu czysci¢ miekka jednorazowg szmatka, ktdra sie nie strzepi.

» Powierzchnie niedostepne dla wzroku, jak na przyktad w przypadku produktéw z przykrytymi szczelinami, kana-
fami wewnetrznymi (np. kanat oprézniajacy/roboczy/ptuczacy) lub kanatami o skomplikowanej geometrii nalezy
szczotkowac co najmniej przez 1 minute lub tak dtugo, az nie bedg juz zauwazalne pozostatosci.

» Elementami ruchomymi, jak np. Sruby regulacyjne, przeguby itp., podczas czyszczenia nalezy trzykrotnie poruszy¢
do oporu w kazdym kierunku.

» Kanaty oprézniajace/robocze/ptuczace nalezy czysci¢ co najmniej 1 minute za pomoca dotgczonej szczotki do
czyszczenia (PF893800).

» W celu czyszczenia nalezy wprowadzi¢ szczotke metalowym koricem do kanatu i po wyjéciu na drugim koricu
powoli wyciagnaé.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy roztworem czyszczacym, za pomocg strzy-
kawki jednorazowej o pojemnosci 20 ml.

Faza Il
» Produkt nalezy trzykrotnie, catkowicie (wszystkie dostepne powierzchnie) optukiwac/przeptukiwac przez co naj-
mniej 1 minute. Do kazdego cyklu ptukania stosowa¢ $wieza wode.

» Elementami ruchomymi, jak np. $ruby regulacyjne, przeguby itp., podczas kazdego ptukania nalezy trzykrotnie
poruszy¢ do oporu w kazdym kierunku.

» Kanaty wewnetrzne i kanaty podczas kazdego ptukania nalezy przeptukac¢ przynajmniej pigciokrotnie za pomocg
jednorazowej strzykawki (20 ml).

» Odczekad, az resztki wody Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym. Zwrécic przy tym uwage, aby zostaty pokryte wszyst-
kie dostepne powierzchnie, a wszelkie kanaty wewnetrzne, kanaty i kanaty o skomplikowanej geometrii zostaty
wypetnione roztworem dezynfekujacym bez pecherzykow powietrza.

» Elementami ruchomymi, jak np. $ruby regulacyjne, przeguby itp., podczas dezynfekeji nalezy trzykrotnie poruszy¢
do oporu w kazdym kierunku.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie zostaty pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy trzykrotnie, catkowicie (wszystkie dostepne powierzchnie) optukiwac/przeptukiwac przez co naj-
mniej 2 minuty. Do kazdego cyklu ptukania stosowac¢ $wiezg wode.

» Elementami ruchomymi, jak np. $ruby regulacyjne, przeguby itp., podczas ptukania koricowego nalezy trzykrotnie
poruszy¢ do oporu w kazdym kierunku.

» Kanaty wewnetrzne i kanaty podczas kazdego ptukania nalezy wyptuka¢ przynajmniej pigciokrotnie za pomoca
jednorazowej strzykawki (20 ml).

» Odczekad, az resztki wody Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» Powierzchnie zewnetrzne produktu nalezy doktadnie wysuszy¢ miekka jednorazowg szmatka, ktéra sie nie
strzepi, lub sprezonym powietrzem do zastosowan medycznych.

» Kanaty wewnetrzne i kanaty doktadnie osuszy¢ za pomoca powietrza z jednorazowej strzykawki (20 ml). Nie sto-
sowac do tego celu sprezonego powietrza.

Mycie maszynowe/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN 1SO 15883).

Notyfikacja

Stosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byc regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujace bez generatora ultradzwigkow

Faza Krok T t Jakos¢ Srodki chemiczne
[°C/°F] [min] wody

| Ptukanie wstepne <25[77 3 W-P -

] Czyszczenie 55/131 10 WD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Roz-
twor uzytkowy 1 %*

1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -

v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -

Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-

czgco-dezynfekujacego




W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Detergent o dziafaniu unieszkodliwiajgcym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Pojedyncze czesci zawierajace kanaty wewnetrzne nalezy podfaczy¢ bezposrednio do specjalnego przytacza sptu-
kujacego w wozku iniektora.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-

stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-

wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

W celu usuniecia pozostatosci $rodkéw myjacych/dezynfekeyjnych, soczewke okularu 4, okno kanatu obrazu 9 na

konicowce endoskopu 13 i powierzchnig wlotowg przytacza Swiattowodu Aesculap-Storz 2 nalezy zawsze wycie-

ra¢ tamponem nasaczonym alkoholem.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac¢ i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

vvyvy

Opakowanie

» Produkt z delikatng koncoéwka robocza nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu.

» Nie przechowywa¢ produktu w opakowaniu transportowym.

» Kosze opakowac stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Upewnic sig, ze promien zgigcia elastycznych przewodow produktu wynosi przynajmniej 11 cm.

» Unika¢ nadmiernego nacisku na produkt.

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Produkt moze by¢ sterylizowany wytgcznie w stanie roztozonym.

Podczas sterylizacji goracym powietrzem lub sterylizacji blyskawicznej obluzowuja

sie poty ia, co grozi uszkodzeniem uktadu optycznego!

» Produktu nie nalezy nigdy sterylizowac goracym powietrzem ani metodg stery-
lizacji btyskawicznej.

» Produktu nie poddawac¢ dziataniu temperatury wyzszej niz 134 °C.

PRZESTROGA

» Nalezy zapewnic¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworéw i kranow).

» Nie sterylizowa¢ produktow uszkodzonych.

» Upewni¢ sie, ze produkt jest wyczyszczony.

» Produkt sterylizowa¢ na regale do sterylizacji (FF373R).

» Unika¢ uderzen mechanicznych i wstrzaséw produktu.

» Po sterylizacji unika¢ silnych wahar temperatury (np. chtodzenia w wodzie).

» Najodpowiedniejsza metoda sterylizacji jest sterylizacja parowa.

Notyfikacja

Aesculap gwarantuje sterylizacje parowq produktu do 15 cykli w autoklawie przy czasie przetrzymania rownym

5 minut lub 10 cykli w autoklawie przy czasie przetrzymania wynoszqcym 18 minut.

» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt, patrz Demontaz
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania od 5 do 18 minut
- W celu unieszkodliwienia prionow: Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzy-
mania 18 minut
» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowad¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

» Upewni¢ sie, ze promien zgigcia endoskopu wynosi przynajmniej 11 cm.

Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Produkt nie wymaga konserwacji do 15 cykli w autoklawie przy czasie przetrzymania rownym 5 minut lub 10 cykli
w autoklawie przy czasie przetrzymania wynoszacym 18 minut.

Pdzniej jakos¢ obrazu produktu moze zosta¢ obnizona przez normalne zuzycie podczas sterylizacji parowe;.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych 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 konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak réwniez istniejacych dopuszczen.

Naprawy moga by¢ przeprowadzane tylko przez osoby, ktére otrzymaty stosowne uprawnienia od firmy AESCULAP

FLEXIMED. Jedynie w ten sposob zapewniona jest gwarancja.

» Przed wysytka: produkt wyczysci¢, zdezynfekowa¢ lub wysterylizowa¢ i oznakowac¢ jako ,zdezynfekowany” lub
Wwysterylizowany".

Adresy punktow serwisowych
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1

79211 Denzlingen [ Germany

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

www.aesculap-fleximed.de
Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Akcesoria/czesci zamienne

Nr artykutu Oznaczenie

EJ670202 Silikonowa naktadka uszczelniajaca do kanatu roboczego
EJ751200 Zatyczka przytacza Luer Lock

FH603SU Przyrzad do wprowadzania PaediScope 10 Fr.

PF893800 Szczotka do czyszczenia

Dane techniczne

@, koncowka dystalna 3,0 mm

@, kanat roboczy 1,2 mm

@, kanat ptuczacy/przelewowy 0,8 mm

Dtugos¢ tubusa 150 mm

Dtugos¢ czesci elastycznej 1000 mm

Kat obrazu 80°

Kat patrzenia 0°

Gtebia ostrosci 3 mm do oo
Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!
» Produkt nalezy utylizowa¢ w stanie suchym.

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

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
PaediScope: Endoskop PFO10A, okular PFO11A

Legenda

Endoskop

Pripoj svetlovodu Aesculap-Storz

Okular

Sklo okularu

Lievik okularu

Zaostrovanie

Krycie sklo okulara

Koniec svetlovodivého kabla na ¢asti endoskopu
9 Obrazovy kanal

10 Osvetlovacie body

11 Oplachovaci a prepadovy kanal

12 Pracovny kanal

13 Koniec endoskopu

14 Pripoje Luer-Lock k oplachovaciemu a prepadovému kanalu
15 Silikdnovy tesniaci kryt

16 Nasadec endoskopu

®NOU A WN =

Symboly na obale vyrobku

Symbol Vysvetlenie

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

Datum vyroby

Viyrobok sa dodava nesterilny.

NON STERILE

Ucel pouzitia

PaediScope sa pouziva na mikrochirurgické zasahy v neurochirurgii. Na zaklade malych rozmerov je mimoriadne
vhodny pre pediatrické indikacie.

Ked sa namontuje endoskop 1 a okuldr 3, zobrazi sa pracovné prostredie konca endoskopu na skle okulara 4. Cez
pracovny kanal 12 sa mozu vkladat nastroje do endoskopu.

Bezpecna manipulacia a priprava
Tento navod na pouZitie opisuje pripravu, Upravu a likvidaciu endoskopov. PouZitie endoskopu sa v tomto navode na
pouZitie neopisuje.

Nebezpecenstvo poranenia chybnym endoskopom!
» Pouzivajte len bezchybny endoskop.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku chybnej obsluhy vyrobku!

» Pred pouzitim vyrobku sa zucastnite Skolenia k vyrobku.

» Obratte sa na narodné B. Braun/Aesculap zastupitel'stvo, s cielom ziskat infor-
VAROVANIE macie o skoleni.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti

alebo skusenosti.

Navod na pouzivanie preditajte, dodrziavajte a uschovajte.

Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ugel pouZzitia.

Pri kombinaciach endoskopu s elektrickymi lekarskymi pristrojmi dodrZiavajte podmienky BF.

Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou riadne ruéne o€istite.

Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na ¢isté, suché a chranené miesto.

Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené

kusy.

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

Poskodené ¢asti okamZite nahradit originalnymi nahradnymi dielmi.

Aby nedoslo ku kodam na konci prace: Opatrne vloZte vyrobok do pracovného kanéla (napr. trokar).

Nahradte vyrobok so znizenou kvalitou obrazu.

Viyrobok nikdy neodkladajte priamo na pacienta alebo na operacné prikrytie pacienta.

Aby sa zabranilo popaleninam hordcim distdlnym koncom vyrobku: Pred odloZenim vyrobku zniZte svetelny vykon

svetelného zdroja.

Aby sa zabranilo HF popéleniam:

» Pocas HF aktivacie drzat pracovny koniec vyrobku vzdy v pasme vyditelnosti pre uzivatelov.

» Pred aktivaciou HF zariadenia sa uistite, Ze sa pracovny koniec vyrobku nedotyka elektricky vodivého prislusen-
stva.

» Vizualne skontrolujte vyrobky pred kazdym pouZitim na: Poskodenie a povrchové zmeny izolacie.

» Pri endoskopickom alebo laparoskopickom pouZiti prisluSenstva vypnut automaticky rezim zapnutia zariadeni HF.

» Dodrzujte navod na pouZzitie pre HF zariadenia.

YYVYYYY
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Obsluha

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.

VAROVANIE

Skuaska funkénosti

» Zabezpecte, aby obraz na skle okuldra 4 sa dal jasne a zretelne rozpoznat.

» Endoskop so svetlovodivym pripojom Aesculap-Storz 2 podrzte proti svetlu a skontrolujte, ¢i Styri osvetlovacie
body 10 na konci endoskopu 13 svietia rovnomerne.

» Zabezpecte, aby sklo okuldru 4, okno obrazového kanala 9 na konci endoskopu 13 a vstupna plocha na svetlo-
vodivom pripoji Aesculap-Storz 2 neboli zakalené alebo znecistené.

Obsluha endoskopu

Ohrozenie pacienta v dosledku nespravneho vyplachovania vyplachovacieho
kanala!
» Vyplachovaci kanal endoskopu vyplachujte len pasivne gravitaciou (kvapky).

» Vyskovy rozdiel pri gravitaénom systéme nenastavujte vaési ako 50 cm.

>

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo popalenia na horicom konci svetlovodivého kabla na strane

nastroja!

» Zabezpecte, aby koniec svetlovodivého kabla na strane nastroja sa pri pre-
vadzke svetelného zdroja nedotykal l'udského tkaniva a I'ahko zapalnych latok.

>

VAROVANIE

Popaleniny pacienta alebo pouzivatela prili§ vysokou intenzitou svetla!

» Zaistite, aby sa distalny koniec endoskopu alebo svetlovodivy pripoj pri zapnu-
tom zdroji svetla nedotykal l'udského tkaniva a ani Iahko horl'avych alebo na
teplo citlivych latok.

» Endoskop neodkladajte na pacienta.

» Nedotykajte sa distalneho konca endoskopu a svetlovodivého pripoja.

» Svetelny zdroj vykalibrujte na minimalny potrebny svetelny vykon pre ddosia-
hnutie optimalneho osvetlenia endoskopického obrazu.

» Pouzivajte len svetelné zdroje s vykonom do max. 300 W.

>

VAROVANIE

Poskodenie endoskopu ohnutim tyce endoskopu!
» Nasad foskopu 16 neohybaj
» Endoskopy pouzivajte len s prislusnymi vhodnymi uzavermi a pracovnymi tro-

UPOZORNENIE karmi.

>

Pruzné ¢asti endoskopu 1 nelamte.

Nepokladajte na endoskop 1 tazké predmety.

Zavedte endoskop 1 s distalnym koncom endoskopu. Pritom zabrante silnym razom.

Otacajte zaostrovanim 6, az kym sa obraz na skle okulara 4 Upline nezaostri.

Na zlep3enie videnia: Viyplachovaci kanal 11 endoskopu vyplachujte len pasivne gravitaciou (kvapky) bez tlakovej
manzety:

- Nepouzivajte aktivne ¢erpadla.

- Kvapalinu nechajte odtekat proti atmosférickému tlaku cez prepadovy kanal.

- NepouZivajte odsavacie zariadenia ani podtlakové cerpadla.

- Zabezpecte, aby prepadovy kanal 11 nebol zatvoreny bol pocas vyplachovania.

» Prestréte dalsi nastroj cez silikénovy tesniaci kryt 15, aby sa dal zaviest do pracovného kanala 12 endoskopu 1.
» Pri vyberani nastroj vytiahnite za silikonovy tesniaci kryt 15 z pracovného kandla 12 von.

» Aby sa zabranilo popaleninam hordcim distalnym koncom vyrobku: Svetelny zdroj vykalibrujte na minimalny
potrebny svetelny vykon pre ddosiahnutie optimalneho osvetlenia endoskopického obrazu.

vyYyVYYY

Obsluha s dalSimi nastrojmi

Cez pracovny kanal 12 sa mdzu vkladat nastroje do endoskopu 1a pouzivat spolu s nim.

Neh

pecenstvo urazu pri p i vyrobku mimo pasma viditelnosti!
» Vyrobok pouzivajte len pri vizualnej kontrole.

VAROVANIE
Pozor na popaleniny vysokofrekvenénym prudom (VF)!
» Pri spoloénom pouzivani endoskopu s VF elektrodami dbajte na to, aby sa VF
prud aktivoval len pod vizualnou kontrolou.
VAROVANIE > Zaistite, aby sa aktivna elektroda nenachadzala v priamej blizkosti vodivych

predmetov (napr. trokar, endoskop).

» Dodrziavajte navod na pouzivanie dalSich pouzivanych nastrojov.

» Pouzivajte len tie nastroje, ktoré sa daju jednoduchu zaviest do pracovného kandla 12 (max. vonkajsi priemer
pouzivaného nastroja 1 mm, resp. 3 French).

» Pri pouzivani VF elektrod: VF elektrody aktivujte az potom, ked'izolacia VF elektréd je vidno v zobrazeni na skle
okulara 4.

» Ked'sa endoskop pouzije v kombindcii s inymi pristrojmi, nastrojmi a svetlovodivymi kdblami, dodrZiavajte pokyny
vyrobcov.

Demontaz

» Odkrutte svetlovod od pripoja Aesculap-Storz svetlovodu 2.
» Hadice stiahnite z pripojov Luer-Lock k vyplachovaciemu a prepadovému kanalu 14.
» Okular 3 otacajte proti smeru hodinovych ruciciek a odoberte z endoskopu 1.

» Odoberte silikdnovy tesniaci kryt 15 z endoskopu 1.

» Odoberte tesniace klapky z pripojov Luer-Lock 14.

Montaz

» Zabezpecte, aby obrazovodivy koniec 8 endoskopu a krycie skli¢ko 7 okuldra 3 neboli zne¢istené.

» Okular 3 spojte skrutkovym spojom v smere hodinovych ruciciek s obrazovodivym koncom 8 endoskopu, az kym
nie je citefny mierny odpor. Nakoniec pootocte okular 3 o dalSiu Stvrtinu otacky v smere hodinovych ruciciek.
Endoskop a okular su tesne spojené skrutkovym spojom.

» Pripoje Luer-Lock pripojte k oplachovaciemu a prepadovému kanalu 14.

» Svetlovod pripojte k pripoju svetlovodu Aesculap-Storz 2.



Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

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

Ozndmenie

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

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajlca Cistenie.

Pre validdciu sa pouziva doporucend chémia.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tieZ Aesculap Extranet pod
www.extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocnuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované operacné zostatky mozu Cistenie ztazit resp. urobit ho neticinnym, a tym zapricinit koréziu.

Preto, by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadne fixac¢né predcistiace

teploty >45 °C a ziadne fixaéné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutraliza¢ny prostriedok alebo zakladny Cistiaci prostriedok moze viest pri nerezovej oceli

k chemickému Gtoku afalebo vyblednutiu a k vizudlnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znacenia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujuce chlér resp. chlorid (napr. operaéné zostatky, lietiva, solné roztoky

vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizciu) poskodenia dosledkom korézie (jamkova korozia, korézia pod napatim),

a tym zniCenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysuse-

nim.

Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mozu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené (napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE

oznacenim) a su, €o sa tyka znasanlivosti materialu, odporuc¢ané vyrobcom chemikalii. V3etky spdsoby pouZitia dané

vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujucim prob-

Iémom:

W Optické zmeny materialu, napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uZ pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uZivatelskom roztoku.

B Materialne skody, napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré mozu porusit povreh, inak hrozi nebezpecen-
stvo korozie.

» Podrobnejsie pokyny o hygienickej a material Setriacej opatovnej tprave, najdete v www.a-k-i.org rubrike Cer-
vena Brozira - Spravna udrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim cistenia

» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouziti podla navodu.
» Odoberte tesniaci kryt na pripojoch Luer-Lock a na pracovnom kanali.
» Ventili/Kohutiky otvorit.

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je potrebné, skryté povrchy oplachnite prednostne demineralizovanou vodou, napr. prostrednictvom jednora-
zovych striekaciek.

» Viditelné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstraiite pomocou vihkého, bezvlaknitého riska.
» \iyrobok na Cistenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kontajnere do 6 hod.

Priprava pred Cistenim
» Vyrobok rozobrat pred ¢istenim, pozri Demontaz.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

Ohrozenie pacienta v dosledku krizovej kontaminacie!

» Znedistené vyrobky nedistite v jednom siet kosi spolu s neznedisteny
vyrobkami.

NEBEZPECENSTVO

y pouzitim
alebo vysokych teplot!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov vyrobcu,
UPOZORNENIE - ktoré si povolené pre pruzné endoskopy,
- ktoré nepdsobia na zmak&ovadla (napr. v silikdne).
» Dodrziavajte udaje tykajice sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.
» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu ¢istenia 55 °C.

ych &istiacich/ ekénych prostriedkov a/

Poskodenia optickej sustavy uvolnenim spojov v ultrazvukovom kupeli!
» Endoskop necistite v ultazvuk kuapeli!

UPOZORNENIE

» Na aktivovanie prionov endoskop strojne vy&istite/vydezinfikujte pouZitim &istiaceho prostriedku, ktory mé akti-
vacny ucinok na priony.

» Pri mokrom odstrarovani pouZivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou, vyrobok dokladne oplach-
nite pod tec¢lucou vodou.

» Zabezpecte, aby polomer ohybu pruznych potrubi vyrobku bol aspofi 11 em.
» Zabrante nadmernému tlaku na vyrobok.

Manualne é&istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostato¢ne odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zrie-
deniu roztoku dezinfekéného prostriedku.

» Po manualnom Cisteni/dezinfekcii vizudlne skontrolujte, ¢i sa na viditelnych povrchoch nenachadzaju Ziadne
zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte istiaci/dezinfekény proces.

» Po ru¢nom ¢isteni: Zbavte Cistiacu kefu usadenin a zvyskov a potom vydezinfikujte.

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[°C/’Fl  [min] [%] vody

| Dezinfekéné &iste-  IT (stu- >15 1,0 T-W B. Braun Cleaner N
nie dend)
1] Medzioplachnutie IT (stu- 3x1 - T-W -
dend)
n Dezinfekcia IT (stu- 15 15 VE-W B. Braun Helipur H Plus N
dend)
v Koneéné oplac- IT (stu- 1 - VE-W -
hnutie dend)
v Susenie IT - - - -
T-W: Pitna voda
VE-W Demineralizovana voda, bez zarodkov: Max. 10 zarodkov/ml, chudobnd na entoxiny: Max. 0,25 endo-
toxinovych jednotiek/ml
IT: Izbova teplota

Faza |

» Vyrobok Uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vietky pristupné povrchy a v3etky otvory, kandly a komplexné geometrické tvary boli napinené
Cistiacim roztokom bez vzduchovych bublin.

» Viyrobok v roztoku Cistite zvonku v leziacej polohe miakkou, bezvldknitou tkaninou na jedno pouzitie.

» Neviditelné povrchové plochy ako napr. pri vyrobkoch so zakrytymi trbinami, otvory (napr. vyprazdiiovaci/pra-
covny/vyplachovaci kanél) alebo komplexné geometrické tvary Cistite kefkou aspofi 1 minutu resp. tak dlho, kym
sa uz nedaju viac odstranit Ziadne zvysky.

» Pohyblivé komponenty, napr. nastavovacie skrutky, kiby, posuvniky, atd. pri €isteni prestvajte 3-krat v kazdom
smere aZ nadoraz.

» Vyprazdiiovacie/pracovné/vyplachovacie kanaly Cistite priloZzenou Eistiacou kefkou aspofi 1 minttu (PF893800).

» Pri &isteni kefkou zavedte kefku kovovym koncom do kanala a po vystupeni na druhom konci ju opatrne vytiah-
nite.

» Nasledne tieto miesta dokladne minimalne 5-krat preplachnite pomocou vhodnej jednorazovej injekénej strie-
kacky (20 ml) €istiacim roztokom.

Faza Il
» Viyrobok 3-krat tplne (vietky pristupné plochy) oplachnite/preplachnite vodou aspofi 1 min, pritom pri kazdom
preplachu pouzite ¢istu vodu.

» Pohyblivé komponenty, napr. nastavovacie skrutky, kiby, posuvniky, atd. pri kazdom preplachovani presivajte 3-
krat v kazdom smere aZ nadoraz.

» Otvory a kanaly pri kazdom preplachovani minimalne 5-krat preplachnite pomocou jednorazovej injekénej strie-
kacky (20 ml).

» Zvyskovi vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Il

» \iyrobok uplne ponorte do dezinfekéného prostriedku. Pritom davajte pozor, aby vSetky pristupné plochy boli
namocené a vietky otvory, kandly a komplexné geometrické tvary boli napinené dezinfekénym roztokom bez
vzduchovych bublin.

» Pohyblivé komponenty, napr, nastavovacie skrutky, kfby atd. pri dezinfekcii presuvajte 3-krat v kazdom smere az
nadoraz.

» Lumen na zadiatku doby posobenia premyte vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5-krat. Uis-
tite sa, ¢i st vSetky pristupné plochy namocené.

Faza IV
» \liyrobok 3-krat tplne (v3etky pristupné plochy) preplachnite a oplachnite aspofi 2 minuty a pritom pouZite na
kazdy oplach ¢erstvu vodu.

» Pohyblivé komponenty, napr. nastavovacie skrutky, kiby atd. pri koneénom preplachovani prestvajte 3-krat v kaz-
dom smere az nadoraz.

» Otvory a kanaly pri kazdom preplachovani minimalne 5-krat preplachnite pomocou jednorazovej injekénej strie-
kacky (20 ml).

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» Vonkajsie plochy vyrobku dokladne osuste makkou bezvlaknitou tkaninou alebo medicinskym stla¢enym vzdu-
chom.

» Otvory a kanaly dokladne dosucha vyfukajte vzduchom z jednorazovej injekénej striekacky (20 ml). Pri tom
nepouzivajte stlaceny vzduch .

Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd ucinnost (napr. osvedéenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: Jednokomorovy Eistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[°C/°F1 [min] vody

| Predoplachnutie <25[77 3 T-W -
Il Cistenie 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Pra-
covny roztok 1 9% *
1]} Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
T-W: Pitna voda
VE-W: Voda uplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Cistiaci prostriedok s aktivaénym uéinkom prionov (pozri Technické informacie Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Jednotlivé Casti pripojit pomocou limenu a kanalov na $pecialne oplachovacie napojenie vozika injektora.
» Po mechanickom Eisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvysky.



Kontrola, idrzba a skuska Technické udaje
» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

» Produkt po kazdom €isteni, dezinfekcii a usueni otestujte na: Suchost, &istotu, funkénost a poskodenie, napr. @ Distalny koniec 3,0 mm
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

> Vihky alebo mokry vyrobok vysusit. @ Pracovny kanl 1,2mm
» Znecisteny vyrobok znova vy¢istit a dezinfikovat. . , ,
@ Preplach: dovy kanal 0,8

» Skontrolovat funkcie vyrobku. replachovaci/prepadovy kan mm
» Na odstranenie zvyskov Cistiaceho/definfenéného prostriedku utrite sklo okulara 4, okno zobrazovacieho Dizka nésady 150 mm

kanala 9 na konci endoskopu 13 a vstupnej ploche pripoja svetlovodu Aesculap-Storz 2 tamponom namocenym

v alkohole. Dizka pruznej Gasti: 1000 mm
» Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
» Skontrolovat kompatabilitu s prislusnymi vyrobkami. Zobrazovaci uhol 80°

. Smer pohladu 0°

Balenie P

Viyrobok s jemnym pracovnym koncom chrénit zodpovedajticim spdsobom. Hibkova ostrost 3mmazoeo

>

» \iyrobok zaradte do prislusného skladovacieho miesta alebo polozte na vhodny sietovy kos.

» \iyrobok neskladujte v prepravnom obale .

> Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob). Likvidacia
» Zabezpecte, aby polomer ohybu pruznych potrubi vyrobku bol aspori 11 cm.

» Zabrante nadmernému tlaku na vyrobok.

» Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.
» Vyrobok likvidujte suchy.

Parna sterilizacia Distributor
Ozndmenie B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

Vyrobok méZe byt sterilizovany v rozloZzenom stave.
SK - 831 03 Bratislava

a Tel.: +421 263 838 920
- info@bbraun.sk

Poskodenie optickej ststavy j alebo horuc
sterilizacii!
» Vyrobok nikdy nesterilizujte horticim vzduchom alebo bleskovou sterilizaciou. TA-Nr. 010713 11/14 V6  And.-Nr. 46150
UPOZORNENIE » Nevystavujte vyrobok teplotam nad 134 °C.

spojov pri bl

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vsetkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Poskodené vyrobky nesterilizujte.

» Zabezpecte, aby vyrobok bol vycisteny.

» Sterilizujte vyrobok v skladovacom regéle (FF373R).

» Zabrante razom a otrasom vyrobku.

» Po vysterilizovani zabrarite silnym vykyvom teploty (napr. chladenim vodou).

» \iyrobok prednostne sterilizujte parou.

Ozndmenie

Aesculap zarucuje parnd sterilizdciu vyrobku aZ do 15 cyklov autokldvovania pri ¢ase 5 min resp. 10 cyklov autokldvo-

vania pri ¢ase 18 min.

» Validovany sterilizaény postup
- RozloZenie vyrobku, pozri Demontaz.
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator musi spiﬁat’ poziadavky podla DIN EN 285 a musi byt validovany podfa DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 5-18 min
- Na aktivovanie prionov: Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 18 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

» Zabezpecte, aby polomer ohybu endoskopu bol aspoi 11 ecm.

Udrzba

Vyrobok si nevyzaduje udrzbu az do 15 cyklov autoklavovania pri ¢ase 5 min resp. 10 cyklov autokldvovania pri ¢ase
18 min.

Potom sa moze zhorsit kvalita obrazu vyrobku nasledkom normalnych znakov opotrebenia pocas parnej sterilizacie.

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.

Opravy smu vykonavat len osoby na spinomocnené spolo¢nostou AESCULAP FLEXIMED. Len vtedy ostani zachované

naroky zo zaruky a rucenia.

» Pred odoslanim: Vyrobok vy¢istite, dezinfikujte resp. sterilizujte a potom oznacte ako "dezinfikované", resp. "ste-
rilizované".

Servisné adresy

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

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

www.aesculap-fleximed.de
DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Prislusenstvo/nahradné diely

Cislo vyrobku Oznacenie

EJ670202 Silikonovy tesniaci kryt pre pracovny kanal
EJ751200 Uzatvaraci kryt pre pripoje Luer-Lock
FH603SU PaediScope zavadzacia pomdcka 10 Fr.

PF893800 Kefka na Cistenie




Aesculap®
PaediScope: Endoskop PFO10A, Okiiler PFO11A

Aciklamalar

Endoskop

Aesculap-Storz isik iletken baglantisi
Okiiler

Mercek cami

Goz mercegi

Odaklama

Okiler kapama cami

Gortintii aktarici-Endoskop pargasinin sonu
9 Goriintii kanali

10 Igiklandirma noktalari

11 Yikama ve tagsma kanali

12 Calisma kanal

13 Endoskop ucu

14 Yikama ve tagsma kanali Luer Lock baglantilari
15 Silikon sizdirmaz kapak

16 Endoskop safti
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Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Sembol Agciklama

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

Uretim tarihi

NON STERILE Uriin steril olmayan durumda teslim edilir

Kullanim amaci

PaediScope beyin ve sinir cerrahisinde intraventrikiiler miidahalelerde kullanilmaktadir. Kiiciik boyutlari sayesinde
ozellikle pediyatrik endikasyonlar igin uygundur.

Endoskop 1 ve okiiler 3 montaji yapiimis durumdayken endoskop ucunun calisma cevresi okiiler mercekte 4 goriin-
tiilenir. Aletler calisma kanalindan 12 endoskopun igine yerlestirilebilir.

Giivenli kullanim ve hazirlama
Bu kullanim kilavuzunda, endoskobun hazirlanmasi, hazir hale getirilmesi ve tasfiye edilmesi anlatilmaktadir. Endos-
kobun kullanimi bu kullanim kilavuzunda aciklanmamaktadir.

Bozuk endoskop nedeniyle yaralanma tehlikesi!
» Sadece kusursuz calisan endoskoplari kullanin.

UYARI

Uriiniin yanhs kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!

» Uriinii kullanmadan 6nce iiriin egitimlerine katilin.

» Egitim ile ilgili bilgi edi k icin iilkenizdeki B. Braun/A lap temsilciligine
UYARI basvurunuz.

» 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.

» Endoskopun elektromedikal cihazlarla kombine olarak kullanilmasi haalinde BF talimatlarina uyun.

» Fabrikadan yeni ¢cikmis Girlindi, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce manuel

olarak titizlikle temizleyin.

Fabrikadan yeni ¢cikmis ya da kullaniimamis iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

Uriinii her kullanimdan nce gozle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, catlak ve kirlmis parcalar olmadi-

§indan emin olunuz.

Hasarli ya da arizali bir {iriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek pargalarla degistiriniz.

is sonunda hasarlari 6nlemek icin: Uriinii dikkatlice calisma kanalina (6rn. trokar) yonlendirin.

Gortintii kalitesi diisiik olan cihazi degistirin.

Uriinii hicbir zaman dogrudan hastanin ya da hastanin ameliyat 6nligiiniin tizerine koymayin.

Endoskopun uzak ucu dolayisiyla yanma vakalarini 6nlemek icin: Uriinii birakmadan énce 151k kaynaginin isik giki-

sini kapatin.

HF yanmalarini 6nlemek amaciyla:

» HF aktivasyonu sirasinda iriiniin ¢alisma ucunu daima uygulayicinin gériis alani icerisinde tutunuz.

» HF cihazinin aktivasyonundan dnce, liriniin calisma ucunun elektrik iletebilecek bir aksesuara degmediginden
emin olunuz.

» Uriinii her kullanimdan 6nce asagidaki noktalara kars kontrol edin: izolasyonda hasarlar ve yiizey degisimlerinin
varhig.

» Endoskopik ya da laparoskopik kullanilan aksesuarlarda HF cihazinin otomatik agilma modunu devre disi biraki-
niz.

» HF cihaz kullanim kilavuzuna uyunuz.
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Kullanim

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

UYARI

islev kontrolii

» Goriinttiniin okular mercek tizerinde 4 acik ve net bir sekilde goriiniir oldugundan emin olun.

» Aesculap-Storz-foto iletken baglantili 2 endoskopu isiga tutarak endoskopun son kisminda bulunan dért isiklan-
dirma noktasinin da 10 esit olarak yanip yanmadigini 13 kontrol edin.

» Okiiler mercegin, endoskopun son kisminda bulunan 4, gériintii kanali 9 kanali penceresinin 13 ve Aesculap-
Storz foto iletken baglantisinin 2 ¢ikis noktasinin bulanik veya kirli olmadigindan emin olun.

Endoskobun kullanimi

Yikama kanalinin geregine uygun yik bebiyle | tehlikeye maruz

kalmasi!

» Endoskopun yikama kanalina sadece pasif yercekimi sistemiyle (damla) yikayin.
UYARI » Yercekimi sistemlerinin yiikseklik farkini 50 cm'den yukari ayarlamayin.

Arac tarafindaki sicak foto iletken uctan kaynaklanan yaniklar!
» lsik kaynag isletimde iken foto iletken ucun insan dokusuna ve kolay alev ala-
bilir maddelere temas etmemesi saglanmalidir.

>

UYARI

Yiiksek 1stk yogunlugu nedeniyle hastanin veya kullanicinin yanma tehlikesi!
» Isik kaynagi agikken, endoskopun uzak ucunun veya foto iletken ucun insan
dokusuna ve kolay yanabilir veya isiya hassas idelere temas et
UYARI emin olun.
» Endoskobu hastanin iizerine birakmayin.
Endoskobun uzak ucuna ve isik iletme baglantisina dokunmayin.
» Isik kaynagini endoskopik gériintiileme igin en uygun aydinlatmay saglayacak
sekilde gerekli olan en diisiik 151ma giiciine ayarlayin.
» Sadece azami 300 W giice sahip 1sik kaynaklari kullanin.

>
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Endoskop saftinin biikiilmesi nedeniyle endoskopun hasar gérme tehlikesi!
» Endoskop safti 16 biikiilmemelidir.
» Endoskopu sadece ilgili baglantilarla ve ¢alisma trokarlariyla kullanin.

>

DiKKAT

Endoskopun esnek pargalarini 1 biikmeyin.

Endoskopun iizerine agir nesneler 1 birakmayin.

Endoskobu 1 uzak ucuyla yerlestirin. Bu sirada siddetli bir sekilde itmekten kaginin.

Odaklayicryi 6 okiiler mercekteki goriintii net olarak ayarlanana 4 dek gevirin.

Gorist iyilestirmek icin: Endoskopun 11 yikama kanalina sadece basing manseti olmaksizin, pasif yercekimi sis-
temiyle (damla) yikayin:

- Aktif pompa kullanmayin.

- Swvilarin atmosfer basincina karsi tasma kanalindan akmasini saglayin.

- Emis gliclii cihaz ve vakum pompasi kullanmayin.

- Yikama esnasinda tasma kanalinin 11 kapali olmadigindan emin olun.

» Ek aletleri endoskopun calisma kanalina 15 yerlestirmek icin 12 silikon sizdirmaz kapagin 1 icinden gegirin.

» Cikarmak icin sizdirmak silikon kapaktaki aleti 15 ¢alisma kanalindan 12 disari ¢ekin.

» Endoskopun uzak ucu dolayisiyla yanma vakalarini 6nlemek icin: Isik kaynagini endoskopik gériintiileme icin en
uygun aydinlatmay saglayacak sekilde gerekli olan en diisiik 1sima giicline ayarlayin.

vyYyVYYY

Ek aletlerle kullanim

Aletler calisma kanalindan 12 endoskopun icine 1 yerlestirilebilir ve bdylece bununla birlikte kullanilabilirler.

Uriinlerin goriis alani diginda kullaniimasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» (Uriinleri sadece gorsel kontrol altinda kullanin.

UYARI

Yiiksek frekansli akim (HF akim) nedeniyle yanma tehlikesi!
» HF elektrotlaryla birlikte endoskopun calistiriimasi sirasinda HF akiminin
sadece gorsel kontrol sirasinda etkinlestirildiginden emin ol gerekmek-
UYARI tedir.
» Aktif elektrotlarin akim ileten pargalarin (6rn. trok, endoskop) dogrudan yaki-
ninda olmadigindan emin olun.

» Kullanilan ilave ekipmanlarin kullanim kilavuzlarini dikkate alin.

» Sadece calisma kanalina kolaylikla yerlestirilebilen 12 aletleri kullanin (kullanilan aletin dis capi azami 1 mm
veya 3 French olmalidir).

» HF elektrotlari kullanildiginda: HF elektrotlarini etkinlestirmek icin HF elektrotlarinin izolasyonunun okiiler mer-
cekte 4 goriintlilenmesini bekleyin.

» Endoskop diger cihazlar, 1sik iletken kablolarla ve ekipmanlar ile kombinasyon halinde kullanildiginda iretici not-
larini dikkate alin.

Sokme

» Aesculap-Storz foto iletken baglantisinin 2 isik iletkenini cikarin.

» Luer-Lock-baglantisinin hortumlarini yikama ve tagsma kanalindan 14 cekip cikarin.
» Okiileri 3 saat yoniiniin tersine cevirin ve endoskoptan 1 cikarin.

» Sizdirmaz silikon kapagi 15 endoskoptan 1 cikarin.

» Sizdirmaz kapaklari Luer-Lock-baglantilarindan 14 gikarin.

Montaj

» Endoskopun goriintii iletken ucunun 8 ve okiilerin kapak caminin 7 kirli olmadigindan 3 emin olun.

» Okiileri 3 hafif bir direng hissedilene kadar saat yoniinde 8 cevirerek endoskopun goriintii iletken ucuyla baglan-
tisini gergeklestirin. Ardindan okiileri 3 bir ceyrek doniis yapacak sekilde tekrar saat yéniinde dondiiriin.
Endoskop ve okiilerin vida baglantisi gergeklestirilmemis.

» Luer-Lock baglantilarinin yikama ve tasma hortumlarini yikam ve tasma kanalina 14 baglayin.

» Isik iletkenini Aesculap-Storz foto iletken baglantisina 2 baglayin.



Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik uyarilar

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tirevieri bulunan
hastalarda, driinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak igin nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler i¢cin bakinizAesculap Extranet www.extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar
Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir.
Dolayisiyla kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan 45 °C tizerindeki

sicakliklarda uygulama yapiimamali ve dezenfeksiyon maddeleri (temel etken madde: aldehit, alkol) kullanilmamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol agabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

icin suyun icinde kullanilan tuz ¢ozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gérmesine neden

olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindinimis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma

gerceklesmelidir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmig (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde reticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimahdir. Kimyasal madde iireticisinin

uygulamaya iligkin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida belirtilen

problemler ortaya gikabilir:

W Malzemede optik degisiklikler, rn. solma ya da titanyumda ya da altiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda,
pH degeri >8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya ¢ikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili baska ayrintili not-
lar igin, bkz www.a-k-i.org Baslik: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklarinin dogru uygulanmasi.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6ncesinde sokme islemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sokiiniiz.

» Luer Lock baglantilarinda ve ¢alisma kanalinda bulunan sizdirmazlik kapaklarini gikarin.
» Valflari/vanalari agin.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gdzle gériilmeyen yiizeyleri tercihen demineralize su ile, 6rn. tek kullanimlik bir enjektérle yikayin.
» Goriintir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii 6 saat igerisinde kuru halde ve kapalr bir tasfiye konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini {ini-
tesine g6tiiriin.

Temizlikten 6nce hazirlama
» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirma, bkz. Sékme

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

Capraz kontaminasyon nedeniyle hasta tehlikesi!
» Kirli iirinleri temiz iiriinlerle birlikte bir elek sepetinde temizlemeyin.

TEHLIKE

Uygun olmayan temizlik/d eksiyon maddel
nedeniyle iirlinde meydana gelen hasarlar!
» (Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon
DIKKAT maddelerini kullaniniz:
- esnek endoskoplar icin onaylanan,
- yumusaticilan (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.
» izin verilen 55 °C'lik azami temizlik sicakliginin iizerine ¢ikmayin.

i ve/veya fazla yiiksek sicakliklar

Ultrason banyosunda baglantilarin ¢oziilmesi nedeniyle optik sistemde olusan
hasarlar!
» Endoskopu asla ultrason ile temizlemeyin.

DIKKAT

» Prion inaktivasyonu icin endoskopu prion inaktive eden bir temizlik maddesi kullanimi ile makine araciligiyla
temizleyin/dezenfekte edin.

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotiilesmesini 6nlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan dnce iriinii akan su
ile iyice durulaymn.

» Uriiniin esnek borularinin biikme yaricapinin en az 11 cm oldugundan emin olun.

» Uriiniin asin basinca maruz kalmasini engelleyin.

m

ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde driinden akmasini bekleyiniz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle mua-
yene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

» Manuel temizlikten sonra: Temizlik firgasini tortu ve kalintilardan temizleyin ve ardindan dezenfekte edin.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre Adim T t Kons.  Sukali-  Kimyasal
[°C/°F]  [dak] [%]  tesi

| Dezenfekte edici 0sS >15 1,0 T-W B. Braun Cleaner N
temizlik (soguk)
] Ara durulama 0s 3x1 - T-W -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon 0S 15 1,5 VE-W B. Braun Helipur H Plus N
(soguk)
v Son durulama 0s 1 - VE-W -
(soguk)
v Kurutma IS - - - -
T-W: igme suyu
VE-W: Tuzdan artilmis su (demineralize organizma icermez: maks. 10 organizma/ml, endotoksin icermeyen:
Maks. 0,25 endotoksin birimleri/ml)
RT: Oda sicakhg

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon ¢ozeltisine daldiriimasi gerekir. Bu sirada erisilebilen tiim yiizey-
lerin ¢ozeltiyle kaplanmig olmasina ve tiim limenlerin, kanallarin ve karmagik geometrilerin hava boslugu kal-
mayacak sekilde temizleyici ¢dzeltiyle dolu olmasina dikkat edin.

» Uriini, ¢ozeltinin icinde yumusak, hav birakmayan tek kullanimlik bir bezle digindan temizleyin.

» Gizli yariklari, bosluklari bulunan ya da karmasik geometriye sahip driinlerde oldugu gibi goriinmeyen yiizeyleri
1 dakikadan az olmamak tizere, ¢ikarilabilir artik kalmayana kadar iyice fircalayin.

» Ayar civatalari, eklemler, siirgiiler vs. gibi sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda 3 kez her yone dayanma
noktasina kadar hareket ettirin.

» Bosaltma/calisma/yikama kanallarini en az 1 dakika boyunca teslimat kapsaminda bulunan temizlik fircasiyla
(PF893800) temizleyin.

» Fircayl temizlemek icin fircayl metal ucundan kanalin icine itin ve diger uctan disari giktiktan sonra yavasca geri
cekin.

» Daha sonra bu noktalari temizleyici soliisyon ve uygun bir tek kullanimlik enjektér (20 ml) yardimiyla en az 5 defa
tamamen durulayin.

Evre Il

» Uriinii 3 kez komple (tiim erisilebilir yiizeyler) en az 1 dakika yikayin/ durulayin, bu sirada her yikama islemi igin
temiz su kullanin.

» Ayar civatalan, eklemler, siirgiiler vs. gibi sabit olmayan bilesenleri her yikama sirasinda 3 kez her yéne dayanma
noktasina kadar hareket ettirin.

» Bosluklari ve kanallari her yikamada tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla en az 5 kere yikayin.

» Kalan suyun driintin tizerinden iyice akmasini bekleyin.

Evre lll

» Uriinii dezenfeksiyon cozeltisine tamamen daldirin. Bu sirada erisilebilen tiim yiizeylerin cozeltiyle kaplanmis
olmasina ve tiim bosluklarin, kanallarin ve karmasik geometrilerin hava boslugu kalmayacak sekilde dezenfeksi-
yon ¢ozeltisiyle dolu olmasina dikkat edin.

» Avyar civatalar, eklemler, siirgiiler vs. gibi sabit olmayan bilesenleri dezenfeksiyon sirasinda 3 kez her yéne
dayanma noktasina kadar hareket ettirin.

» Bosluklari uygun bir tek kullanimlik siringa ile etki siiresinin basinda en az 5 defa yikayin. Bunu yaparken, erisi-
lebilir tiim Ust ylizeylerin 1slanmasina dikkat edin.

Evre IV

» Uriiniin tamamini 3 kez (tiim erisilebilir yiizeyler) en az 2 dakika boyunca yikayin/ durulayin, bu sirada her yikama
islemi icin temiz su kullanin.

» Avar civatalari, eklemler, siirgiiler vs. gibi sabit olmayan bilesenleri son yikama esnasinda her durulamada 3 kez
her yone dayanma noktasina kadar hareket ettirin.

» Bosluklari ve kanallar her yikamada tek kullanimlik bir enjektdr (20 ml) yardimiyla en az 5 kere yikayin.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyin.

Evre V

» Uriiniin dis yiizeyini yumusak, hav birakmayan tek kullanimlik bir bezle veya tibbi basingli hava ile 6zenle kurutun.

» Bosluklari ve kanallari tek kullanimlik bir enjektoriin (20 ml) igindeki hava ile 6zenle kurutun. Bunun igin basingl
hava kullanmayin.

Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek béimeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre Adim T t Su kali-  Kimyasal
[CPFl  [dak]  tesi
| On durulama <25/77 3 T-W -
1] Temizlik 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Kul-
lanim ¢ozeltisi %1*
1]} Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
T-W: igme suyu
VE-W: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak icme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Prion etkinlestirme etkili temizleyici (bkz. teknik bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Liimen ve kanallar ile miinferit pargalari dogrudan enjektér aracinin 6zel yikama baglantisina baglayin.

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.



Kontrol, bakim ve muayene

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.

Islak ya da nemli Grlinii kurulayiniz.

Temiz olmayan iriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

Temizlik/dezenfeksiyon maddelerinin kalintilarini gidermek icin okiiler mercegi 4, endoskopun son kismindaki 9
goriintii kanali penceresini 13 ve Aesculap-Storz-foto iletken baglantisi ¢ikis noktasini 2 alkole batiriimis bir
bezle silin.

Hasarli ya da ¢alismayan iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi‘ne iletin, bkz. Teknik Servis.

» llgili diriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

vvyyvyy
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Ambalaj

» ince calisma uclu iiriinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii ait oldugu koruyucusuna yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun.

» Uriinii nakliye ambalajinda tagimayin.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler icine
koyunuz).

» Uriiniin esnek borularinin biikme yaricapinin en az 11 cm oldugundan emin olun.

» Uriiniin asin basinca maruz kalmasini engelleyin.

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon

Not
Uriin sadece sokiilmiis durumda sterilize edilebilir.

Sicak hava veya yildirim sterilizasyon sirasinda baglantilarin ¢oziilmesi nedeniyle
optik sistemde olusan hasarlar!
» Uriinii asla sicak hava ile sterilize etmeyin veya yildirim sterilizasyon uygula-

DIKKAT mayin.
» Endoskopu 134 °C iizerinde 1siya maruz birakmayin.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (8rn. valf ve vanalar acarak).
» Hasarli iriinleri sterilize etmeyin.

» (Uriiniin temizlenmis oldugundan emin olun.

» Uriini depolama rafinda (FF373R) sterilize edin.

>

>

>

Uriiniin darbe almasini ve sallantiya maruz kalmasini engelleyin.
Sterilizasyon sonrasinda siddetli sicaklik dalgalanmalarini 6nleyin (6rn. suyla sogutma sebebiyle).
Uriini tercihen buharla sterilize edin.

Not
Aesculap, iriiniin 5 dak'lik bir bekleme siiresinde 15 otoklav déngiisiine ya da 18 dak lik bir bekleme siiresinde 10 otok-
lav déngisiine kadar buharli sterilizasyonunu garanti eder.

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Oriiniin pargalara ayrilmasi, bkz. Sokme
- Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- DIN EN 285 uyarinca ve DIN EN ISO 17665 gecerli buhar sterilizasyonu
- 134 °Csida bdlimlere aynlan vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika ila 18 dakika
- Prion inaktivasyonu igin: 134 °C isida bdliimlere ayrilan vakumda sterilizasyon, bekleme siiresi 18 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla riin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin tretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril tirlinleri mikrop gecirmez ambalaj i¢inde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

» Endoskopun biikiilme yarigapinin en az 11 cm oldugundan emin olun.

Bakim

Uriin 5 dak'lik bir bekleme siiresinde 15 otoklav dongiisiine ya da 18 dak'lik bir bekleme siiresinde 10 otoklav don-
giisiine kadar bakim gerektirmez.

Bu siirenin sonunda iirliniin gdriinti, kalitesi buharli sterilizasyon esnasinda normal olarak olusan asinma etkisi dola-
yistyla olumsuz etkilenebilir.

Teknik Servis

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

UYARI

» Servis ve tamir isleri iin ilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine

neden olabilir.

Onanim sadece bunun icin yetkilendirilmis kisiler tarafindan AESCULAP FLEXIMED gergeklestirilebilir. Garanti ve taz-

minat haklari ancak bu durumda gegerliligini korur.

» Gonderim oncesinde: Uriinii temizleyin, dezenfekte ya da sterilize edin ve "dezenfekte edildi" ya da "sterilize
edildi" seklinde isaretleyin.

Servis adresleri

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

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

www.aesculap-fleximed.de
Diger servis adreslerini yukarida yazil adresten dgrenebilirsiniz.

Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Adi
EJ670202 Calisma kanali igin sizdirmaz silikon kapak
EJ751200 Luer-Lock baglantisi icin sizdirmaz kapak
FH603SU PaediScope yerlestirme elemani 10 Fr.
PF893800 Temizlik firgasi
Teknik Veriler
@ Distal u¢ 3,0 mm
@ Calisma kanali 1,2 mm
@ Yikama/tasma kanali 0,8 mm
Saft boyu 150 mm
Esnek parca uzunlugu 1000 mm
Goriintii agisi 80°
Bakis agisi 0°
Derinlik fokusu 3mmila e

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!
» Uriinii kuru bir sekilde tasfiye edin.
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	Title
	GB/USA - PaediScope: Endoscope PF010A, eyepiece PF011A
	D - PaediScope: Endoskop PF010A, Okular PF011A
	F - PaediScope: Endoscope PF010A, oculaire PF011A
	E - PaediScope: Endoscopio PF010A, ocular PF011A
	I - PaediScope: Endoscopio PF010A, oculare PF011A
	P - PaediScope: Endoscópio PF010A, Ocular PF011A
	NL - PaediScope: Endoscoop PF010A, oculair PF011A
	S - PaediScope: Endoskop PF010A, Okular PF011A
	RUS - PaediScope: Эндоскоп PF010A, окуляр PF011A
	CZ - PaediScope: Endoskop PF010A, okulár PF011A
	PL - PaediScope: Endoskop PF010A, okular PF011A
	SK - PaediScope: Endoskop PF010A, okulár PF011A
	TR - PaediScope: Endoskop PF010A, Oküler PF011A

