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Instructions for use/Technical description

ELAN 4 shortening sleeve (1-ring or 2-ring) GB861P to GB863P and lateral
burr guard (1-ring) GB866R

Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please
discard. The Instructions for Use for United States users can be obtained
by visiting our website at www.aesculapusa.com and clicking the "Prod-
ucts" menu. If you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use,
you may request one by contacting your local Aesculap representative or
Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will be
provided to you upon request at no additional cost.

Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

ELAN 4 Verkiirzungshiilsen (1-Ring bzw. 2-Ring) GB861P bis GB863P und
Lateraler Fraserschutz (1-Ring) GB866R

Mode d'emploi/Description technique

Douilles de réduction ELAN 4 (1 anneau ou 2 anneaux) GB861P a GB863P
et protége-fraise latéral (1 anneau) GB866R

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Casquillos reductores ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos) GB861P a GB863P y
proteccion lateral para fresas (1 anillo) GB866R

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Boccole di riduzione ELAN 4 (ad 1 anello efo a 2 anelli) da GB861P a
GB863P e protezione fresa laterale (ad 1 anello) GB866R

Instrugdes de utilizagdo/Descricio técnica

Mangas de encurtamento ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis) GB861P a GB863P e
guarda-fresa lateral (1 anel) GB866R
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Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving
ELAN 4 verkortingshulzen (1-ring resp. 2-ring) GB861P tot GB863P en
laterale freesbescherming (1-ring) GB866R

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

ELAN 4 fgrkortningshylsor (1-ring resp. 2-ring) GB861P till GB863P och
lateralt frasskydd (1-ring) GB866R

UHcTpyKuma no npumeHuio/TexHnyeckoe onncaHne
PepykumnoHHble BTynku ELAN 4 (c 1 KonbLom unm 2 KonbLuamu)
GB861P — GB863P 1 natepanbHblii HanpasuTenb ¢ppe3bl (1 KonbLo)
GB866R

Navod k pouzitifTechnicky popis

Zkracovaci objimky ELAN 4 (s 1 resp. 2 krouzky) GB861P az GB863P a late-
ralni kryt frézy (s 1 krouzkem) GB866R

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Tulejki skracajace ELAN 4 (1-pierécieniowe lub 2-pierscieniowe) GB861P
do GB863P i boczna ostona frezu (1-pierscieniowa) GB866R

Névod na pouzitie/Technicky opis

Skracovacie puzdra ELAN 4 (1-prstencové resp. 2-prstencové) GB861P az
GB863P a lateralna ochrana frézy (1-prstencova) GB866R

Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama

ELAN 4 kisaltma kovanlari (1 bilezik ya da 2 bilezik) GB861P ila GB863P
ve yanal freze koruyucusu (1 bilezik) GB866R

g AA 74 8

ELAN 4 GB861P ~ GB863P 5 S 2| B (1% B 2% ) B 54 Burr
Guard (1 % ) GB866R

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE









Aesculap®

ELAN 4 shortening sleeve (1-ring or 2-ring) GB861P to GB863P and lateral burr
guard (1-ring) GB866R
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1 GB861P ELAN 4 shortening sleeve (1-ring)

2 (GB862P ELAN 4 MIS sleeve (1-ring)

3 GB863P ELAN 4 shortening ring (2-ring)

4 GB866R ELAN 4 lateral burr guard (1-ring) 1. Appllcable to

5 GB727R ELAN 4 ECCOS holder » For item-specific instructions for use and information on material

compatibility, ~ see  also  the  Aesculap Extranet  at
https://extranet.bbraun.com

Symbols on product and packages

Caution , , 2. Intended use
Observe important safety information such as warn-

ings and precautions in the instructions for use. 2.1 Task/function within system
The ELAN 4 standard shortening sleeve for handpieces (1-ring), the ELAN 4
MIS standard sleeve for handpieces (1-ring) and the ELAN 4 HD shortening
Contents sleeve for handpieces (2-ring) are accessories of the ELAN 4 motor system.

1. Applicable to. . ... 2 The ELAN 4 standard shortening sleeve for handpieces (1-ring), the ELAN 4
2 Intended use 2 MIS standard sleeve for handpieces (1-ring) and the ELAN 4 HD shorten-
2'1 Task/functi N th - t """""""""""""""" 9 ing sleeve for handpieces (2-ring) are only for use in combination with the
) asKITUNCLION WIIN SYSTEM . - .oovvee e ELAN 4 air/electro handpieces standard (1-ring) or HD (2-ring).

2.2 Application Environment....... ... oo 2
2.3 Indications. ... ..o 2 The ELAN 4 lateral burr guard 1-ring is an accessory of the ELAN 4 motor
2.4 Contraindications. ... 3 system.
3. Safehandling ... 3 The ELAN 4 lateral burr guard 1-ring can only be used in combination with
3.1 Non-sterile ELAN 4 shortening sleeves, MIS sleeves and lateral the ELAN 4 air/electro handpieces (1-ring). When using the ELAN 4 lateral

burrguard. ... ... 3 burr guard 1-ring in combination with the ELAN 4 air/electro handpieces
4. Product description ..............iiiiiiiiii i 3 (1-ring), only 1-ring tools with a burr head diameter of max. 4.5 mm must
4.1  Package includes ...........ccoiiiiiiriniiiiiiann, 3 be used.
42 Components required for operation ...................... 3 Note
4.3 Operating principle........ ... ... ..l 3 Use accessories only in combination with the specified handpieces!
5. Preparation . ... 4
6. Working with the applied part ...............c .. 4 2.2 Application Environment
6.1 System set-Up. ...t 4 Application in the sterile area
6.2 Functioncheck. ... 4 S

HnEto 2.3 Indications
6.3  Operation . ...t 4
7. Validated reprocessing procedure. ....................... 5 Modes of application Separating, removing and shaping hard tis-
7.1 General safetynotes. ... 5 sue, cartilage and similar, as well as for drill-
79 6 inf " 5 ing holes in bone and bone substitute mate-
. eneral information............ .. rals.

7.3 Preparations at the place of use......................... 5
7.4 Preparation before cleaning 5 Surgical discipline/areas  Neurosurgery, ENT surgery, OMF surgery,
7% Gemilasiteion T S otalion | onbopedis and auma s

7.6 Manual cleaning with immersion disinfection - ELAN 4 Note

shortening sleeves and lateral burrguard ................. 6 The type and area of application depend on the tools selected.
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7.8 Inspection, maintenance and checks ..................... 8
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7.10 Steam sterilization....... ... i 8
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2.4  Contraindications

The ELAN 4 electro motor system is not authorized for use in the central
nervous system or central circulatory system.

Note

The safe and effective use of electrically driven applied parts depends heav-
ily on influences that only the user can control him or herself. Therefore the
specifications provided represent framework conditions only.

Note

The clinical success of the use of the ELAN 4 electro motor system is depen-
dent on the knowledge and experience of the surgeon. The surgeon must
decide which structures it is sensible to treat and take into account the
safety and warning information contained in these instructions for use.

3. Safe handling

/\ WARNING

Risk of injury and material damage due to inappropriate use of the
product!

» Use the product only in accordance with the intended purpose.

/\ WARNING

Risk of injury and damage to property due to improper handling of the
product!

This product is an accessory of the following products:

ELAN 4 electro handpieces Standard (1-ring) GA861 - GA864
ELAN 4 air handpieces Standard (1-ring) GA761 - GA764

ELAN 4 electro handpieces HD (2-ring) GA865 - GA869

ELAN 4 air handpieces HD (2-ring) GA765 - GA769

Follow the instructions for use for ELAN 4 handpieces air/electro.
Follow the instructions for use of all products used.

H vvVviEEEBR

General risk factors associated with surgical procedures are not
described in this documentation.

It is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical
procedure is performed correctly.

B The operating surgeon must have a thorough understanding of both the
hands-on and conceptual aspects of the established operating tech-
niques.

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

» Prior to use, check that the product is in good working order.

» To prevent damage caused by improper setup or operation, and in order
not to compromise warranty and manufacturer liability:

- Use the product only according to these instructions for use.
- Follow the safety and maintenance instructions.
- Only combine Aesculap products with each other.

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

» Keep the instructions for use accessible for the user.

» Always adhere to applicable standards.

» Ensure that the electrical installations at the premises where the device
is to be used meet all requirements acc. to IEC/DIN EN.

» Do not use the control unit and applied part in potentially explosive
areas.

» Carry out sterile processing in any reusable applied parts, motor cables
and tools prior to use.

» When handling, observe instructions for use that are relevant to
Aesculap holder systems TA009721, see Aesculap Extranet at
https://extranet.bbraun.com

3.1 Non-sterile ELAN 4 shortening sleeves,
MIS sleeves and lateral burr guard

Note

Sterilize the products before each use!

The products are packaged unsterile and must be reprocessed before each
use. Steam sterilization is used, see Steam sterilization.

The products may be reused.

» Only have the products operated and used by suitably qualified, trained
and experienced personnel.

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

» Use the products only in accordance with their intended use, see
Intended use.

» Prior to each use, visually inspect the products for: loose, bent, broken,
cracked, worn, or fractured components.

» Never use damaged or faulty products. Immediately set any damaged
products aside.

4. Product description

4.1  Package includes

Art. no. Designation

GB861P ELAN 4 shortening sleeve (1-ring) - or -

GB862P ELAN 4 MIS sleeve (1-ring) - or -

GB863P ELAN 4 shortening sleeve (2-ring) - or -

GB866R ELAN 4 lateral burr guard (1-ring) - or -
TA015081 Instructions for use for ELAN 4 shortening sleeves

(1-ring or 2-ring) GB861P to GB863P and lateral
burr guard (1-ring) GB866R

4.2 Components required for operation
B Operation-ready ELAN 4 electro control unit GA800, see TA014401
M ELAN 4 electro handpieces Standard (1-ring) or HD (2-ring)
- or -
W ELAN 4 air handpieces Standard (1-ring) or HD (2-ring)
B ELAN 4 tool (1 ring or 2 ring)

4.3  Operating principle

The ELAN 4 shortening sleeves and MIS sleeves are accessories for the
ELAN 4 handpieces. They extend the holding area in the direction of the
tool and enable a further holding position

The ELAN 4 lateral burr guard is an accessory for the ELAN 4 handpieces,
for the lateral covering of the rotating tool head. This prevents unwanted
contact between tissue and the tool head.



5. Preparation

Non-compliance with these rules will result in complete exclusion of lia-

bility on the part of Aesculap.

» Prior to use, inspect the product and its accessories for any visible dam-
age.

» Use the products and their accessories only if they are in perfect tech-
nical condition.

6. Working with the applied part

/\ WARNING
Damage to the product if dropped!

» Use the products only if they are in perfect technical condition, see
Function check.

6.1  System set-up
Note

Control elements on the system components of the ELAN 4 air/electro
motor system are labeled with a gold marking.

Connecting the accessories

Combinations of accessories that are not mentioned in the present
instructions for use may only be employed if they are specifically intended
for the respective application, and if they do not compromise the perfor-
mance and safety characteristics of the products.

All configurations must comply with basic standard I[EC/DIN EN 60601-1.
Any individual connecting devices with one another is responsible for such
configuration and must ensure compliance with basic standard IEC/DIN
EN 60601-1 or applicable national standards.

» Follow the instructions for use of individual accessories.

» Please contact your B. Braun/Aesculap Partner or Aesculap Technical
Service, address see Technical Service with any inquiries in this respect.

ELAN 4 Assembling the MIS sleeve and shortening sleeves

/\ WARNING
Risk of injury due to small parts in the operation site!

» Do not couple/uncouple MIS sleeve and reduction sleeves over the
operation site.

Note
First connect the holding sleeve and then the tool to the handpiece.

» Slide the holding sleeve onto the shaft from the front as far as the
holding area of the handpiece. Turn slightly until it locks in place. Then
the holding sleeve automatically locks with the holding area of the
handpiece.

» Pull gently on the holding sleeve to check that it is securely coupled.

» To disassemble, remove the holding sleeve from the handpiece.

Assembling the ELAN 4 lateral burr guard
Note

When using the ELAN 4 lateral burr guard 1-ring in combination with the
ELAN 4 air/electro handpieces (1-ring), only 1-ring tools with a maximum
burr head diameter of @ 4.5 mm must be used.

» Select the position of the burr guard 4 on the handpiece shaft.
» Lock the burr guard on the handpiece shaft.

» If necessary, disassemble the burr guard, select a new position and re-
assemble. The burr guard should be disassembled without a tool in the
shaft.

» Pull on the lateral burr guard to check that it is securely coupled.

Fig. 1 Assembling the lateral burr guard.

A

Fig. 2  Disassembling the lateral burr guard.

6.2 Function check

» Prior to each use, check that all products to be used are in good work-
ing order.

» Check the secure connection of all products to be used.
» Briefly run the applied parts at maximum speed.

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

6.3  Operation

/\ WARNING
Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function test prior to each use of the product.

/\ WARNING

Risk of injury due to application of the product outside the field of
view!

» Only use the product under vision.

Note

For further information, see instructions for use of ELAN 4 electro control
unit GA80O (TA014401).



7. Validated reprocessing procedure

7.1 General safety notes
Note

Adhere to national statutory regulations, national and international stan-
dards and directives, and local, clinical hygiene instructions for reprocess-
ing.

Note

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

Note

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

Note

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

The recommended chemical was used for validation.

Note
If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

Note

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

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

7.2  General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or inef-
fective and lead to corrosion:

B Do not exceed a period of 6 hours between use and reprocessing.
B Do not use fixating pre-cleaning temperatures >45 °C.

W Do not use fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehyde,
alcohol).

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

Residues containing chlorine or chlorides, e.g., in surgical residues, medi-
cines, saline solutions, and in the service water used for cleaning, disinfec-
tion, and sterilization, will cause corrosion damage (pitting, stress corro-
sion) and result damage to metallic products. These must be removed by
rinsing thoroughly with demineralized water and then drying.

Perform additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or

FDA approval or CE mark) and which are compatible with the product’s

materials according to the chemical manufacturers’ recommendations

may be used for processing the product. All the chemical manufacturer's

application specifications must be strictly observed. Failure to do so can

result in the following problems:

B Material damage, e.g. corrosion, cracks, fracturing, premature aging, or
swelling

» Do not use metal cleaning brushes or other abrasives that would dam-
age the product surface and could cause corrosion.

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

7.3  Preparations at the place of use
» Separate the products from each other immediately after use.

» 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.

7.4  Preparation before cleaning

ELAN 4 shortening sleeves and lateral burr guard
» Prior to first mechanical cleaning/disinfection process: Mount the bot-
tom part of the ECCOS holder GB727R in a suitable tray.

» Place shortening sleeves with the larger open side facing upward in the
tool holder of the ECCOS holder GB727R 5, see foldout page.

» Place the burr guard in a suitable tray.

7.5  Cleaning/disinfection

Product-specific safety guidelines on the reprocessing procedure

/\ cAUTION

Damage to the product due to inappropriate cleaning and disinfecting
agents and/or excessive temperatures!

» Following the manufacturer's instructions, use cleaning and disin-
fecting agents which

- are approved for plastic material and high-grade steel,
- do not attack softeners (e.g., in silicone).
» Do not use cleaning agents that contain acetone.

» Observe specifications regarding concentration, temperature and
exposure time.

» Do not exceed the maximum temperature of 60 °C during chemical
cleaning and/or disinfection.

» Do not exceed the maximum temperature of 96 °C during thermal
disinfection with FD water.

» Dry the product for at least 10 minutes at a maximum of 120 °C.

Note

The indicated drying time is a guide time only. It must be checked taking
into account the specific conditions (e.g. load) and if applicable adjusted.

Validated cleaning and disinfection procedure

Product Validated procedure Reference

Shortening Manual cleaning with immer- see Manual cleaning

sleeves and lat- sion disinfection with immersion dis-

eral burr guard infection - ELAN 4
shortening sleeves
and lateral burr
guard

see Mechanical
cleaning/disinfec-
tion with manual
pre-cleaning -
ELAN 4 shortening
sleeves and lateral
burr guard

Manual pre-cleaning with
brush and subsequent
mechanical alkaline cleaning
and thermal disinfection

Shortening Steam sterilization see Steam steriliza-
sleeves and lat- tion
eral burr guard




7.6  Manual cleaning with immersion disinfection — ELAN 4 shortening sleeves and lateral burr guard

Pre-cleaning RT (cold)

Il Cleaning RT (cold) >5 1 D-W pH-neutral, pH ~ 9*

1] Intermediate rinse RT (cold) - - D-W -

v Disinfection RT (cold) >15 2 D-W Concentrate-free, aldehyde-free, phenol-free, QUAT-free, pH ~ 9**
\' Final rinse RT (cold) - - D-W -

Vi Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Helizyme
**Recommended: BBraun Stabimed

Phase |
Note

Only clean the outside of the shortening sleeves with a suitable cleaning
brush.

Do not clean the inside of the shortening sleeves with a brush.

» Clean the ELAN 4 shortening sleeves and ELAN 4 lateral burr guard
under running water until all visible residues have been removed from
the surfaces.

» If necessary, use a suitable cleaning brush for outer surfaces.

Phase Il

» Fully immerse the applied part in enzymatic cleaning solution for at
least 5 minutes.

Phase Il

» Rinse the entire product (all accessible surfaces) under running water.

Phase IV

» Prior to manual disinfection, allow rinsing water to drip off the product.

» Fully immerse the applied part in disinfectant solution for at least
15 minutes.

Phase V

» Rinse the entire product (all accessible surfaces) under running water.

Phase VI
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth,
compressed air).

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

» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.



7.7  Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning — ELAN 4 shortening sleeves and lateral burr guard
Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effec-
tiveness (e.g. FDA approval or CE mark according to DIN EN SO 15883).

Note

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

Manual pre-cleaning with a brush

Pre-cleaning RT (cold) -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature
Note
Only clean the outside of the shortening sleeves with a suitable cleaning
brush.

Do not clean the inside of the shortening sleeves with a brush.

» Clean the ELAN 4 shortening sleeves and ELAN 4 lateral burr guard
under running water until all visible residues have been removed from
the surfaces.

» If necessary, use a suitable cleaning brush for outer surfaces.

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

Pre-rinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-w B Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <5 % anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH~11*
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
\' Drying - - - In accordance with the program for the cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Place ELAN 4 shortening sleeves with the larger open side facing
upward on the ECCOS holder GB727R 5, see fold-out page.

» Connect the ECCOS holder GB727R 5 to the rinsing connection of the
rinsing cart.



7.8 Inspection, maintenance and checks

» Allow the ELAN 4 shortening sleeves and ELAN 4 lateral burr guard to
cool to room temperature.

» Check the ELAN 4 shortening sleeves and ELAN 4 lateral burr protec-
tion after every cleaning and disinfection process to ensure they are:
clean, functional, and undamaged.

» Set aside the product if it is damaged.

7.9 Packaging

» Always follow the instructions for use of the respective packaging and
storage devices (e.g. instructions for use TA009721 for the
Aesculap ECCOS holding system).

» Place ELAN 4 shortening sleeves with the larger open side facing
upward on the ECCOS holder GB727R 5, see figure on front page.

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

» Ensure that the packaging will prevent a recontamination of the prod-
uct.

7.10 Steam sterilization

» Make certain that all external and internal surfaces of the product will
be exposed to the sterilizing agent.

» Validated sterilization process:
- Steam sterilization using fractional vacuum process

- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according
to DIN EN I1SO 17665

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

» When sterilizing several instruments at the same time in a steam ster-
ilizer: ensure that the maximum load capacity of the steam sterilizer
specified by the manufacturer is not exceeded.

7.11 Storage

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

8. Troubleshooting

Malfunction Detection

Shortening sleeve cannot be slid onto the shaft  Shortening sleeve cannot be assembled

or handpiece from the front. with manual force.

Cause

Shortening sleeve defective

Remedy

Use a new shortening
sleeve.

Shortening sleeve cannot be securely coupled  No clicking in place in the end position

with the shaft or handpiece.

Shortening sleeve defective

Use a new shortening
sleeve.

Shortening sleeve cannot be securely coupled  Shortening sleeve cannot be gently slid

with the shaft or handpiece. up and down the shaft.

Lateral burr guard cannot be attached to the Lateral burr guard cannot be assembled

shaft of the handpiece. with manual force.

Shortening sleeve defective

Lateral burr guard defec-
tive/bent

Use a new shortening
sleeve.

Use a new lateral burr
guard.

Lateral burr guard cannot be locked on the
shaft. up and down the shaft.

Lateral burr guard cannot be gently slid

Lateral burr guard defec-
tive/bent

Use a new lateral burr
guard.




9. Technical Service

/\ DANGER

Danger to life of patients and users if the product malfunctions and/or
protective measures fail or are not used!

» Do not perform any servicing or maintenance work under any cir-
cumstances while the product is being used on a patient.

» Do not modify the product.

Modifications carried out on medical technical equipment may result in
loss of guarantee/warranty rights and forfeiture of applicable licenses.

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

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen /Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

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

10. Accessories/Spare parts

Art. no. Designation

TA015080 Instructions for use for ELAN 4 shortening sleeves (1-
ring or 2-ring) GB861P to GB863P and ELAN 4 lateral
burr guard GB866R (Extranet version)

TA015081 Instructions for use for ELAN 4 shortening sleeves (1-
ring or 2-ring) GB861P to GB863P and ELAN 4 lateral
burr guard GB866R (Leaflet)

11. Technical Data
Classification acc. to Directive 93/42/EEC
Art. no. Designation Class

GB861P ELAN 4 shortening ring (1-ring) I
GB862P ELAN 4 MIS sleeve (1-ring) |

GB863P ELAN 4 shortening ring (2-ring) I

GB866R ELAN 4 lateral burr guard (1-ring) lla

12. Disposal

» Adhere to national requlations when disposing of or recycling the prod-
uct, its components and its packaging.
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ELAN 4 Verkiirzungshiilsen (1-Ring bzw. 2-Ring) GB861P bis GB863P und Latera-

ler Fraserschutz (1-Ring) GB866R

Legende

1 GB861P ELAN 4 Verkiirzungshiilse (1-Ring)
GB862P ELAN 4 MIS-Hiilse (1-Ring)

GB863P ELAN 4 Verkiirzungshiilse (2-Ring)
GB866R ELAN 4 Lateraler Fraserschutz (1-Ring)
GB727R ELAN 4 ECCOS-Halterung

a b» W N

Symbole an Produkt und Verpackung

M

Vorsicht

Wichtige sicherheitsbezogene Angaben wie Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen in Gebrauchsanwei-
sung beachten.
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1.  Geltungsbereich

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

2. Verwendungszweck

2.1 Aufgabe/Funktion im System

Die ELAN 4 Verkiirzungshiilse fiir Handstiicke Standard (1-Ring) und die
ELAN 4 MIS-Hiilse fiir Handstiicke Standard (1-Ring) und die ELAN 4 Ver-
kiirzungshiilse fiir Handstiicke HD (2-Ring) sind Zubehér des ELAN 4
Motorensystems. Die ELAN 4 Verkiirzungshiilse fiir Handstlicke Standard
(1-Ring) und die ELAN 4 MIS-Hiilse fir Handstiicke Standard (1-Ring) und
die ELAN 4 Verkiirzungshiilse fir Handstiicke HD (2-Ring) kénnen nur in
Kombination mit den ELAN 4 air/electro Handstiicken Standard (1-Ring)
bzw. HD (2-Ring) verwendet werden.

Der ELAN 4 laterale Fraserschutz 1-Ring ist Zubehor des ELAN 4 Motoren-
systems.

Der ELAN 4 laterale Fraserschutz 1-Ring kann nur in Kombination mit den
ELAN 4 air/electro Handstiicken (1-Ring) verwendet werden. Bei Verwen-
dung des ELAN 4 lateralen Fraserschutzes 1-Ring in Kombination mit den
ELAN 4 airfelectro Handstiicken (1-Ring) diirfen ausschlieBlich 1-Ring
Werkzeuge mit einem Fraserkopfdurchmesser von maximal 4,5 mm ver-
wendet werden.

Hinweis

Zubehor nur in Kombination mit den angegebenen Handstiicken verwen-
den!

2.2  Anwendungsumgebung
Einsatz im sterilen Bereich

2.3 Indikationen

Anwendungsarten Trennen, Abtragen und Modellieren von
Hartgewebe, Knorpel und Art verwandtem,
sowie Bohren von Lochern in Knochen und

Knochenersatzmaterialien

Chirurgische Diszip- Neuro-/HNO- und MKG-Chirurgie, Orthop3-
lin/Anwendungsbereiche die und Unfallchirurgie

Hinweis
Anwendungsart und Anwendungsbereich hdngen von den gewdhlten
Werkzeugen ab.



2.4 Kontraindikationen

Das ELAN 4 electro Motorensystem ist nicht zur Anwendung im zentralen
Nervensystem bzw. zentralen Kreislaufsystem zugelassen.

Hinweis
Der sichere und effektive Gebrauch von elektrisch betriebenen Anwen-
dungsteilen hdngt stark von Einfliissen ab, die nur der Anwender selbst kon-

trollieren kann. Deshalb stellen die genannten Angaben nur Rahmenbedin-
gungen dar.

Hinweis

Die klinisch erfolgreiche Verwendung des ELAN 4 electro Motorensystems
ist vom Wissen und der Erfahrung des Chirurgen abhdngig. Er muss ent-
scheiden, welche Strukturen sinnvoll behandelt werden kénnen und dabei
die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Sicherheits- und Warnhin-
weise beriicksichtigen.

3. Sichere Handhabung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung des Produkts ent-
gegen seinem Verwendungszweck!

» Produkt nur gemiB Verwendungszweck verwenden.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschidden durch falsche Handhabung des
Produkts!

Dieses Produkt ist Zubehor der Produkte:

ELAN 4 electro Handstiicke Standard (1-Ring) GA861 - GA864
ELAN 4 air Handstiicke Standard (1-Ring) GA761 - GA764

ELAN 4 electro Handstiicke HD (2-Ring) GA865 - GA869

ELAN 4 air Handstiicke HD (2-Ring) GA765 - GA769
Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 Handstiicke air/electro einhalten.
Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Produkte einhalten.

B vvVviEERBERN

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser
Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

Der Operateur trégt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiih-
rung des operativen Eingriffs.

B Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die aner-
kannten Operationstechniken beherrschen.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor
der ersten Sterilisation reinigen (manuell oder maschinell).

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsge-
maBen Zustand priifen.

» Um Schiden durch unsachgemaBen Aufbau oder Betrieb zu vermeiden
und die Gewéhrleistung und Haftung nicht zu gefdhrden:

- Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.
- Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

- Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.

» Produkt und Zubehor nur von Personen betreiben und anwenden las-
sen, die die erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zuganglich aufbewahren.
» Giiltige Normen einhalten.

» Sicherstellen, dass die elektrische Installation des Raums den Anforde-
rungen nach IEC/DIN EN entspricht.

» Steuereinheit und Anwendungsteil nicht in explosionsgefahrdeten
Bereichen einsetzen.

» Anwendungsteile, Motorkabel und Werkzeug vor dem Einsatz steril
aufbereiten, sofern diese fiir den mehrmaligen Gebrauch bestimmt
sind.

» Bei Handhabung der Aesculap-Halterungssysteme relevante
Gebrauchsanweisung TA009721 einhalten, siehe Aesculap Extranet
unter https://extranet.bbraun.com

3.1 Nicht sterile ELAN 4 Verkiirzungshiilsen, MIS-
Hiilsen und lateraler Fraserschutz

Hinweis

Produkte vor jeder Anwendung sterilisieren!

Die Produkte sind unsteril verpackt und miissen vor jeder Anwendung auf-
bereitet werden. Die Sterilisation erfolgt durch Dampfsterilisation, siehe
Dampfsterilisation.

Die Produkte diirfen wieder verwendet werden.

» Die Produkte nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die
erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Die Produkte nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungs-
zweck.

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

» Keine beschadigten oder defekten Produkte verwenden. Beschadigte
Produkte sofort aussortieren.

4. Geratebeschreibung
4.1 Lieferumfang

Art.-Nr. Bezeichnung

GB861P ELAN 4 Verkiirzungshiilse (1-Ring) - oder -
GB862P ELAN 4 MIS-Hiilse (1-Ring) - oder -

GB863P ELAN 4 Verkiirzungshiilse (2-Ring) - oder -
GB866R ELAN 4 Lateraler Fraserschutz (1-Ring) - oder -
TA015081 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 Verkiirzungshiil-

sen (1-Ring bzw. 2-Ring) GB861P bis GB863P und
Lateraler Fraserschutz (1-Ring) GB866R

4.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten
B Betriebsbereite ELAN 4 electro Steuereinheit GA800, siehe TA0O14401
B ELAN 4 electro Handstiicke Standard (1-Ring) bzw. HD (2-Ring)
- oder -
W ELAN 4 air Handstiicke Standard (1-Ring) bzw. HD (2-Ring)
B ELAN 4 Werkzeug (1-Ring bzw. 2-Ring)

4.3  Funktionsweise

Es gibt als Zubehdr zu den ELAN 4 Handstiicken die ELAN 4 Verkiirzungs-
hiilsen und die MIS-Hiilse. Sie verlangern den Griffbereich in Richtung
Werkzeug und ermdglichen eine weitere Griffposition

Es gibt als Zubehdr zu den ELAN 4 Handstiicken den ELAN 4 lateralen Fra-
serschutz zur seitlichen Abdeckung des rotierenden Werkzeugkopfs. Er
verhindert ungewollten Kontakt von Gewebe und Werkzeugkopf.



5. Vorbereiten
Wenn die folgenden Vorschriften nicht beachtet werden, bernimmt
Aesculap insoweit keinerlei Verantwortung.

» Vor der Verwendung Produkt und dessen Zubehor auf sichtbare Scha-
den priifen.

» Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehorteile verwenden.

6. Arbeiten mit dem Anwendungsteil

/\ WARNUNG
Beschéddigung des Produkts durch Fall!

» Nur technisch einwandfreie Produkte einsetzen, siehe Funktions-
priifung.

6.1 Bereitstellen

Hinweis

Bedienelemente an Systemkomponenten des ELAN 4 air/electro Motoren-
systems sind mit einer goldenen Markierung gekennzeichnet.

Zubehdr anschlieBen

Zubehorkombinationen, die nicht in der Gebrauchsanweisung erwédhnt
sind, diirfen nur verwendet werden, wenn sie ausdriicklich fiir die vorge-
sehene Anwendung bestimmt sind. Leistungsmerkmale sowie Sicherheits-
anforderungen diirfen nicht nachteilig beeinflusst werden.

Alle Konfigurationen miissen die Grundnorm IEC/DIN EN 60601-1 erfiillen.
Die Person, die Gerdte miteinander verbindet, ist verantwortlich fiir die
Konfiguration und muss sicherstellen, dass die Grundnorm IEC/DIN
EN 60601-1 oder entsprechende nationale Normen erfiillt werden.

» Gebrauchsanweisungen des Zubehdrs einhalten.

» Bei Fragen wenden Sie sich an lhren B. Braun/Aesculap-Partner oder
den Aesculap Technischen Service, Adresse siehe Technischer Service.

ELAN 4 MIS-Hiilse und Verkiirzungshiilsen montieren

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Kleinteile in OP-Situs!

» MIS-Hiilse und Verkiirzungshiilsen nicht iiber OP-Situs kup-
peln/entkuppeln.

Hinweis

Zuerst die Haltehiilse und danach das Werkzeug an das Handstiick kuppeln.

» Haltehiilse von vorn auf den Schaft schieben bis zum Griffbereich des
Handstlicks. Durch leichtes Drehen Verriegelungsposition finden. Dann
verriegelt die Haltehiilse mit dem Griffbereich des Handstlicks selbst-
standig.

» An der Haltehiilse leicht ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

» Fiir die Demontage Haltehiilse vom Handstiick ziehen.
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ELAN 4 Lateraler Fraserschutz montieren

Hinweis

Bei Verwendung des ELAN 4 lateralen Friserschutzes 1-Ring in Kombina-
tion mit den ELAN 4 air/electro Handstticken (1-Ring) diirfen ausschlieBlich

1-Ring Werkzeuge bis maximal Friserkopfdurchmesser @ 4,5 mm verwen-
det werden.

» Position des Fraserschutzes 4 am Handstlickschaft wahlen.
» Friserschutz auf Handstiickschaft klemmen.

» Bei Bedarf Fraserschutz demontieren, neue Position wahlen und wieder
montieren. Dabei sollte die Demontage des Fraserschutzes ohne Werk-
zeug im Schaft erfolgen.

» Am lateralen Fraserschutz ziehen um sicheres Kuppeln zu priifen.

Abb. 1 Lateraler Fraserschutz montieren.

A

Abb. 2 Lateraler Fraserschutz demontieren.

6.2  Funktionspriifung

» Vor jedem Einsatz alle zu verwendenden Produkte auf Funktionsfahig-
keit und ordnungsgeméaBen Zustand priifen.

» Sichere Verbindung aller zu verwendenden Produkte priifen.
» Anwendungsteile kurz mit maximaler Drehzahl betreiben.

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschadigtes Pro-
dukt sofort aussortieren.

6.3 Bedienung

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

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts auBerhalb des
Sichtbereichs!

» Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.
Hinweis

Fiir weiterfiihrende Informationen, siehe Gebrauchsanweisung fiir
ELAN 4 electro Steuereinheit GA800 (TA014401).



7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

7.1 Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen

und Richtlinien und die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung ein-
halten.

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder

mdglichen Varianten beziiglich der Aufbereitung der Produkte die jeweils
giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis
Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren
Reinigungsergebnisses gegeniiber der manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinpro-
dukts nur nach vorheriger Validierung des Aufbereitungsprozesses sicher-
gestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbe-
reiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Hinweis
Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss ein viruzides Desin-
fektionsmittel verwendet werden.

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

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcon-
tainer-System durchgefiihrt.

7.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde kdnnen die Reinigung
erschweren oder unwirksam machen und zu Korrosion fiihren:

B Ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h sollte
nicht liberschritten werden.

W Fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C sollten nicht ange-
wendet werden.

B Fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) soll-
ten nicht verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kdnnen zu einem
chemischen Angriff und/oder zur Verblassung und visuellen oder maschi-
nellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiih-
ren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstdnde
(z. B. OP-Riickstinde, Arzneimittel, Kochsalzlésungen, im Wasser zur Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkorro-
sion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerst6rung der Produkte. Zur Ent-
fernung muss eine ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit
anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und
freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung)
und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit emp-
fohlen wurden. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstel-
lers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden
Problemen fiihren:

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

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

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materi-
alschonenden/werterhaltenden Wiederaufbereitung, siehe
www.a-k-i.org Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Instrumen-
tenaufbereitung richtig gemacht.

7.3 Vorbereitung am Gebrauchsort
» Produkte unmittelbar nach dem Gebrauch voneinander trennen.

» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstdndig mit einem feuchten,
flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur
Reinigung und Desinfektion transportieren.

7.4  Vorbereitung vor der Reinigung

ELAN 4 Verkiirzungshiilsen und Lateraler Fraserschutz
» Vor der ersten maschinellen Reinigung/Desinfektion: Unterteil der
ECCOS-Halterung GB727R in geeigneten Siebkorb montieren.

» Verkiirzungshiilsen mit der gréBeren offenen Seite nach oben in Werk-
zeugaufnahme der ECCOS-Halterung GB727R 5 stecken, siehe Aus-
klappseite.

» Fraserschutz in geeigneten Siebkorb legen.

7.5  Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

/\ VORSICHT

Schaden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs- und Desinfekti-
onsmittel und/oder zu hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Her-
stellers verwenden,

- die fiir Kunststoffe und Edelstahl zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Keine acetonhaltigen Reinigungsmittel verwenden.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Maximale Temperatur bei chemischer Reinigung und/oder Desin-
fektion von 60 °C nicht iiberschreiten.

» Maximale Temperatur bei thermischer Desinfektion mit VE-Wasser
von 96 °C nicht iiberschreiten.

» Produkt fiir mindestens 10 Minuten bei maximal 120 °C trocknen.
Hinweis
Die genannte Trocknungszeit dient nur als Richtwert. Sie muss unter

Beriicksichtigung der spezifischen Gegebenheiten (z. B. Beladung) gepriift
und ggf. angepasst werden.



Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Verkiirzungs- Manuelle Reinigung mit siehe Manuelle Rei-
hiilsen und Tauchdesinfektion nigung mit Tauch-
Lateraler Fra- desinfektion —
serschutz ELAN 4 Verkiir-
zungshiilsen und
lateraler Fréaser-
schutz
Manuelle Vorreinigung mit siehe Maschinelle
Biirste und anschlieBender Reinigung/Desinfek-
maschineller alkalischer Rei-  tion mit manueller
nigung und thermischer Des-  Vorreinigung -
infektion ELAN 4 Verkiir-
zungshiilsen und
lateraler Fraser-
schutz
Verkiirzungs- Dampfsterilisation siehe Dampfsterili-
hiilsen und sation
Lateraler Fra-
serschutz
7.6

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion — ELAN 4 Verkiirzungshiilsen und lateraler Fraserschutz

[ - T-W -

Vorreinigung RT (kalt) -

1l Reinigung RT (kalt) >5 1 T-W pH-neutral, pH ~ 9*

1] Zwischenspiilung RT (kalt) - - T-W -

v Desinfektion RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9**
\' Schlussspiilung RT (kalt) - - T-W -

Vi Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Helizyme
*Empfohlen: BBraun Stabimed

Phase |

Hinweis

Verkiirzungshiilsen nur aulBen mit einer geeigneten Biirste reinigen.
Verkiirzungshiilsen innen nicht mit einer Biirste reinigen.

» ELAN 4 Verkiirzungshiilsen und ELAN 4 lateralen Frdserschutz unter
flieBendem Wasser so lange reinigen, bis auf der Oberfliche keine
Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

» Fiir duBere Oberfliche falls erforderlich geeignete Reinigungsbiirste
verwenden.

Phase Il

» Anwendungsteil mindestens 5 min vollstdndig in enzymatische Reini-
gungsldsung einlegen.

Phase lll

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem
Wasser abspiilen.
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Phase IV
» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Pro-
dukt abtropfen lassen.

» Anwendungsteil mindestens 15 min vollstdndig in Desinfektionslésung
einlegen.

Phase V

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflachen) unter flieBendem
Wasser abspiilen.

Phase VI

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B.
Tiicher, Druckluft) trocknen.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen
visuell auf Riickstande priifen.

» Falls notig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.



7.7 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung — ELAN 4 Verkiirzungshiilsen und lateraler Fra-
serschutz

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grundsdtzlich eine gepriifte

Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung ent-
sprechend der DIN EN ISO 15883).

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

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Vorreinigung RT (kalt) -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

Hinweis
Verkiirzungshiilsen nur auBen mit einer geeigneten Biirste reinigen.
Verkiirzungshiilsen innen nicht mit einer Biirste reinigen.

» ELAN 4 Verkiirzungshiilsen und ELAN 4 lateralen Fraserschutz unter
flieBendem Wasser so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

» Fiir duBere Oberflache falls erforderlich geeignete Reinigungsbiirste
verwenden.

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

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» ELAN 4 Verkiirzungshiilsen mit der groBeren offenen Seite nach oben
auf ECCOS-Halterung GB727R 5 stecken, siehe Ausklappseite.

» ECCOS Halterung GB727R 5 mit dem Spiilanschluss des Spiilwagens
verbinden.



7.8  Kontrolle, Wartung und Priifung
» ELAN 4 Verkiirzungshiilsen und ELAN 4 lateralen Fraserschutz auf
Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» ELAN 4 Verkiirzungshilsen und ELAN 4 lateralen Fraserschutz nach
jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit, Funktion und
Beschadigung.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

7.9 Verpackung

» Gebrauchsanweisungen der verwendeten Verpackungen und Lagerun-
gen einhalten (z.B. Gebrauchsanweisung TA009721  fir
Aesculap ECCOS-Halterungssystem).

» ELAN 4 Verkiirzungshiilsen mit der groBeren offenen Seite nach oben
auf ECCOS-Halterung GB727R 5 stecken, siehe Titelgrafik.

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

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

7.10 Dampfsterilisation

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und
inneren Oberfldchen hat.

» Validiertes Sterilisationsverfahren:
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren

- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN
ISO 17665

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Halte-
zeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem
Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maximal zuldssige Beladung
des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht {iberschritten
wird.

7.11 Lagerung

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

8. Fehler erkennen und beheben

Storung Erkennung

Verkiirzungshiilse |asst sich nicht von vorn auf  Verkiirzungshiilse nicht mit Handkraft

den Schaft bzw. auf das Handstlick schieben. montierbar

Ursache

Verkiirzungshiilse defekt

Behebung

Neue Verkiirzungshiilse
verwenden.

Verkiirzungshiilse |asst sich nicht sicher mit In Endstellung kein Einrasten erkennbar

dem Schaft bzw. dem Handstiick kuppeln.

Verkiirzungshiilse lasst sich nicht sicher mit Verkiirzungshiilse Idsst sich auf dem
dem Schaft bzw. dem Handstiick kuppeln. Schaft leicht hin- und herschieben.

Verkiirzungshiilse defekt

Verkiirzungshiilse defekt

Neue Verkiirzungshiilse
verwenden.

Neue Verkiirzungshiilse
verwenden.

Lateraler Fraserschutz lasst sich nicht auf dem  Lateraler Fraserschutz nicht mit Hand-

Schaft des Handstlicks befestigen. kraft montierbar

Lateraler Fraserschutz
defekt/verbogen

Neuen lateralen Fraser-
schutz verwenden.

Lateraler Fraserschutz ldsst sich nicht mit dem  Lateraler Fraserschutz lasst sich auf dem
Schaft verriegeln. Schaft leicht hin- und herschieben.

LateralerFraserschutz
defekt/verbogen

Neuen lateralen Fraser-
schutz verwenden.
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9. Technischer Service

/\ GEFAHR

Lebensgefahr fiir den Patienten und Anwender durch Fehlfunktion
und/oder Ausfall von SchutzmaBnahmen!

» Wihrend der Anwendung des Produkts am Patienten: keinerlei Ser-
vice- oder Instandhaltungstatigkeiten durchfiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Ver-
lust der Garantie-/Gewéhrleistungsanspriiche sowie eventueller Zulassun-
gen fiihren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale
B. Braun/Aesculap-Vertretung.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

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

10. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

TA015080 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 Verkiirzungshiilsen
(1-Ring bzw. 2-Ring) GB861P bis GB863P und ELAN 4
lateralen Fraserschutz GB866R (Extranet-Version)

TA015081 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 Verkiirzungshiilsen
(1-Ring bzw. 2-Ring) GB861P bis GB863P und ELAN 4
lateralen Fraserschutz GB866R (Faltblatt)

11. Technische Daten
Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG
Art.-Nr. Bezeichnung Klasse

GB861P ELAN 4 Verkiirzungshiilse (1-Ring) |

GB862P ELAN 4 MIS-Hiilse (1-Ring) |

GB863P ELAN 4 Verkiirzungshiilse (2-Ring) |

GB866R ELAN 4 Lateraler Fraserschutz (1- lla
Ring)

12. Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und
deren Verpackung die nationalen Vorschriften einhalten.



Aesculap®

Douilles de réduction ELAN 4 (1 anneau ou 2 anneaux) GB861P 2 GB863P et pro-

tége-fraise latéral (1 anneau) GB866R

Légende

1 Douille de réduction GB861P ELAN 4 (1 anneau)
Douille MIS GB862P ELAN 4 (1 anneau)

Douille de réduction GB863P ELAN 4 (2 anneaux)
Protége-fraise latéral GB866R ELAN 4 (1 anneau)
Fixation ECCOS GB727R ELAN 4

a b» W N

Symboles sur le produit et emballage

M

Attention

Observer les indications ayant trait a la sécurité ainsi
que les mises en garde et mesures de précaution figu-
rant dans le mode d'emploi.
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1. Domaine d'application

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

2. Champ d'application

2.1  Role/fonction dans le systéme

La douille de réduction ELAN 4 pour piéces & main standard (1 anneau) et
la douille MIS ELAN 4 pour piéces a main standard (1 anneau) ainsi que la
douille de réduction ELAN 4 pour piéces & main HD (2 anneaux) sont des
accessoires du systeme de moteurs ELAN 4. La douille de réduction ELAN 4
pour piéces & main standard (1 anneau) et la douille MIS ELAN 4 pour
piéces & main standard (1 anneau) ainsi que la douille de réduction ELAN
4 pour piéces a main HD (2 anneaux) sont utilisables uniquement en com-
binaison avec les piéces & main ELAN 4 air/electro standard (1 anneau) ou
HD (2 anneaux).

Le protege-fraise latéral ELAN 4 1 anneau est un accessoire du systeme de
moteurs ELAN 4.

Le protége-fraise latéral ELAN 4 1 anneau est utilisable uniquement en
combinaison avec les piéces & main ELAN 4 air/electro (1 anneau). En cas
d'utilisation du protege-fraise latéral ELAN 4 a 1 anneau en combinaison
avec les piéces & main ELAN 4 air/electro (1 anneau), il convient d'utiliser
exclusivement des outils a 1 anneau avec un diameétre de téte de fraise
maximum de 4,5 mm.

Remarque

Utiliser les accessoires uniquement en combinaison avec les piéces a main
indiquées!

2.2  Environnement d'utilisation
Mise en ceuvre en zone stérile

2.3 Indications

Types d'application Séparation, ablation et modelage de tissus
durs, cartilages et tissus connexes, ainsi que
percage de trous dans les os et les substituts

0sseux

Discipline chirurgi- Neurochirurgie, chirurgie ORL et bucco-
cale/domaines d'appli- ~ maxillo-faciale (BMF), orthopédie et trau-
cation matologie

Remarque

Le type d'application et le domaine d'application dépendent des outils choi-
Sis.



2.4  Contre-indications

L'application des moteurs de chirurgie ELAN 4 electro n'est pas autorisée
sur le systéme nerveux central ou sur le systéme circulatoire central.

Remarque

L'utilisation sire et efficace des parties appliquées & entrainement élec-
trique dépend fortement d'influences sur lesquelles seul I'utilisateur a le
contréle. Par conséquent, les indications énumérées ici ne constituent que
des conditions générales.

Remarque

L'utilisation réussie au plan clinique du systéme de moteurs ELAN 4 electro
dépend du savoir et de I'expérience du chirurgien. Il lui appartient de déci-
der quelles structures il est judicieux de traiter par ce moyen et de tenir
compte des consignes de sécurité et mises en garde mentionnées dans le
présent mode d’emploi.

3. Manipulation sire

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures et de dégats matériels en cas d'utilisation du pro-
duit d'une maniére non conforme a sa destination!

» Utiliser le produit uniquement conformément a sa destination.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et de dégats matériels en cas de manipulation
incorrecte du produit!

Ce produit est un accessoire des produits:

Piéces 3 main ELAN 4 electro Standard (1 anneau) GA861 - GA864
Piéces 4 main ELAN 4 air Standard (1 anneau) GA761 - GA764
Piéces 4 main ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 - GA869
Piéces 4 main ELAN 4 air HD (2 anneaux) GA765 - GA769
Respecter le mode d'emploi des piéces & main ELAN 4 air/electro.
Respecter le mode d'emploi de tous les produits utilisés.

B vvVviEERBERN

Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits
dans le présent mode d'emploi.

Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

B Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les tech-
niques chirurgicales reconnues.

» Nettoyer (4 la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine
apres le retrait du conditionnement de transport et avant la premiere
stérilisation.

» Vérifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de I'uti-
liser.

» Pour éviter les dommages provoqués par un montage ou une utilisation
incorrects et ne pas remettre en cause les droits a prestations de garan-
tie et la responsabilité:

- N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

- Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de main-
tenance.

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

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

» Le mode d'emploi doit &tre conservé en un lieu accessible a I'utilisateur.

» Respecter les normes en vigueur.

» Vérifier que I'installation électrique du local est conforme aux prescrip-
tions des normes CEI/DIN EN.

» Ne pas mettre en ceuvre |'unité de commande et la partie appliquée
dans des zones a risque d'explosion.

» Procéder a la préparation stérile de la partie appliquée, du cable de
moteur et de I'outil avant la mise en service, dans la mesure ou ceux-
ci sont congus pour étre réutilisés.

» Pour la manipulation des systeémes de fixation Aesculap, respecter le
mode d'emploi correspondant TAO09721, voir I'extranet Aesculap a
I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

3.1 Douilles de réduction, douilles MIS et protége-
fraise latéral ELAN 4 non stériles

Remarque

Stériliser les produits avant chaque utilisation!

Les produits sont conditionnés sous emballage non stérile et doivent étre
traités avant chaque utilisation. La stérilisation doit étre effectuée par sté-
rilisation a la vapeur, voir Stérilisation a la vapeur.

Les produits peuvent étre réutilisés.

» Confier le fonctionnement et I'utilisation des produits 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.

» Avant chaque utilisation, effectuer un contrdle visuel des produits:
absence de pieces laches, tordues, brisées, fissurées et rompues.

» Ne pas utiliser des produits endommagés ou défectueux. Mettre immé-
diatement au rebut les produits endommagés.

4. Description de I'appareil

4.1 Etendue de la livraison

Art. n° Désignation

GB861P Douille de réduction ELAN 4 (1 anneau) - ou -
GB862P Douille MIS ELAN 4 (1 anneau) - ou -

GB863P Douille de réduction ELAN 4 (2 anneaux) - ou -
GB866R Protége-fraise latéral ELAN 4 (1 anneau) - ou -
TA015081 Mode d'emploi des douilles de réduction ELAN 4

(1 anneau ou 2 anneaux) GB861P & GB863P et du
protége-fraise latéral (1 anneau) GB866R

4.2  Composants nécessaires a |'utilisation

B Unité de commande ELAN 4 electro GA800 préte a I'emploi, voir
TA014401

M Piéces a main ELAN 4 electro Standard (1 anneau) ou HD (2 anneaux)
- ou-

M Piéces a main ELAN 4 air Standard (1 anneau) ou HD (2 anneaux)

m Outil ELAN 4 (1 anneau ou 2 anneaux)

4.3 Mode de fonctionnement

Les douilles de réduction ELAN 4 et la douille MIS sont disponibles en tant
qu'accessoires pour les pieces a main ELAN 4. Ces accessoires prolongent
la zone de préhension en direction de I'outil et permettent une autre posi-
tion de préhension

Le protége-fraise latéral ELAN 4 est disponible en tant qu'accessoire pour
les pieces a main ELAN 4 pour le recouvrement latéral de la téte d'outil en
rotation. Il évite un contact involontaire entre les tissus et la téte d'outil.



5. Preparation
Aesculap n'assume aucune responsabilité lorsque les obligations suivantes
ne sont pas respectées.

» Avant |'utilisation, contréler I'absence de dommages visibles sur le pro-
duit et ses accessoires.

» N'utiliser que des produits et des accessoires techniquement en parfait
état.

6. Utilisation de la partie appliquée

/\ AVERTISSEMENT
Endommagement du produit en cas de chute!

» N'utiliser que des produits en parfait état technique, voir le
contrdle de fonctionnement.

6.1  Préparation
Remarque

Les éléments de commande sur les composants du systéme de moteurs
ELAN 4 air/electro sont repérés par un marquage doré.

Raccordement des accessoires

Les combinaisons d'accessoires non mentionnées dans le mode d'emploi ne

peuvent étre utilisées que si elles sont expressément prévues pour |'appli-

cation projetée. Ceci ne doit pas porter préjudice aux caractéristiques de

puissance ni aux exigences de sécurité.

Toutes les configurations doivent répondre a la norme de base

CEI/DIN EN 60601-1. La personne assurant la connexion des appareils

entre eux est responsable de la configuration et doit garantir que la norme

de base CEI/DIN EN 60601-1 ou les normes nationales correspondantes

sont respectées.

» Respecter les modes d'emploi des accessoires.

» Pour toute question, adressez-vous a votre partenaire
B. Braun/Aesculap ou au Service technique Aesculap, adresse voir Ser-
vice Technique.

Montage de la douille MIS et des douilles de réduction ELAN 4

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures occasionnées par de petites piéces sur le site opé-
ratoire!

» Ne jamais installer/désinstaller de douille MIS ou de douille de rac-
courcissement sur le site opératoire.

Remarque
Accoupler d'abord la douille de préhension puis I'outil sur la piéce a main.

» Faire coulisser la douille de préhension depuis I'avant sur la tige jusqu'a
la zone de préhension de la piéce a main. Trouver la position de ver-
rouillage par une légere rotation. La douille de préhension se verrouille
alors automatiquement avec la zone de préhension de la piéce a main.

» Tirer légérement sur la douille de préhension pour contrdler le bon
accouplement.

» Pour le démontage, retirer la douille de préhension de la piéce a main.
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Montage du protége-fraise latéral ELAN 4
Remarque

En cas d'utilisation du protége-fraise latéral ELAN 4 a 1 anneau en combi-
naison avec les piéces a main ELAN 4 air/electro (1 anneau), il convient
d'utiliser exclusivement des outils & 1 anneau avec un diamétre de téte de
fraise maximum de @ 4,5 mm.

» Choisir la position du protege-fraise 4 sur la tige de la piece a main.
» Serrer le protége-fraise sur la tige de la piéce a main.

» Au besoin, démonter le protége-fraise, choisir une nouvelle position et
le remonter. Dans ce cas, le démontage du protege-fraise doit se faire
sans outil sur la tige.

» Tirer sur le protége-fraise latéral pour contréler le bon accouplement.

Fig. 1 Monter le proteége-fraise latéral.

A

Fig.2  Démonter le protége-fraise latéral.

6.2 Controle de fonctionnement

» Vérifier avant chaque utilisation le bon fonctionnement et le bon état
de tous les produits a utiliser.

» \Vérifier la bonne connexion de tous les produits a utiliser.
» Faire fonctionner brievement la partie appliquée au régime maximal.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immé-
diatement au rebut tout produit endommagé.

6.3  Manipulation

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Procéder a un contrdle de fonctionnement avant chaque utilisa-
tion.

/\ AVERTISSEMENT

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

» Utiliser le produit uniquement sous contréle visuel.

Remarque

Pour de plus amples renseignements, voir le mode d’emploi de I'unité de
commande ELAN 4 electro GA800 (TA014401).



7. Procédé de traitement stérile validé

7.1 Consignes générales de sécurité
Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions Iégales natio-

nales, les normes et directives nationales et internationales ainsi que les
dispositions d'hygiéne propres a I'établissement.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupgon-

nés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles variantes, respecter les réglemen-
tations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque

Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du
fait de résultats de nettoyage meilleurs et plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne
peut étre garantie qu'apres validation préalable du procédé de traitement
stérile. La responsabilité en incombe a I'exploitant/au responsable du trai-
tement stérile.

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

Remarque

Lorsqu'il n'est pas effectué de stérilisation finale, il convient d'utiliser un
produit de désinfection virucide.

Remarque

Pour obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la com-
patibilité avec les matériaux, voir également l'extranet d'Aesculap &
I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

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

7.2  Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au net-

toyage ou le rendre inefficace et entrainer une corrosion:

B |l convient de ne pas dépasser un intervalle de 6 heures entre utilisation
et traitement stérile.

B Ne pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C.

B Ne pas 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 [l'illisibilité
visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'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 désinfection et la stérilisation) entrainent des dégats dus a
la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégrada-
tion des produits. Les résidus doivent étre éliminés par ringcage suffisam-
ment abondant a |'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrdlés

et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou marquage CE) et recommandés

par le fabricant des produits chimiques quant a 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 Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieil-
lissement prématuré ou dilatation

» 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 hygiénique-
ment sir qui ménage les matériaux et conserve leur valeur aux pro-
duits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Verdffentlichungen Rote
Broschiire” - Le traitement correct des instruments de chirurgie.

7.3 Préparation sur le lieu d'utilisation
» Séparer les produits immédiatement aprés usage.

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

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

7.4  Préparation avant le nettoyage

Douilles de réduction et protége-fraise latéral ELAN 4

» Avant le premier cycle de nettoyage/désinfection en machine: monter
la partie inférieure de la fixation ECCOS GB727R dans un panier perforé
approprié.

» Ficher les douilles de réduction avec le c6té présentant la plus grande
ouverture vers le haut dans le logement d'outil de la fixation ECCOS
GB727R 5, voir la page de rabat.

» Poser le protege-fraise dans le panier perforé approprié.

7.5 Nettoyage/désinfection

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de trai-
tement

/\ ATTENTION

Détérioration du produit avec un produit de nettoyage et de désinfec-
tion inadéquat et/ou des températures trop élevées!

» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de
nettoyage et de désinfection

- agréés pour les matiéres plastiques et I'acier inoxydable,
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Ne pas utiliser de produits nettoyants contenant de I'acétone.

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le
temps d'action.

» Ne pas dépasser la température maximale de 60 °C en cas de net-
toyage ou de désinfection chimiques.

» Ne pas dépasser la température maximale de 96 °C en cas de désin-
fection thermique a I'eau déminéralisée.

» Sécher le produit pendant au moins 10 minutes a 120 °C maxi-
mum.

Remarque

Le temps de séchage n'est donné qu'a titre indicatif. Il devra étre vérifié et
adapté si nécessaire en tenant compte des circonstances spécifiques (p. ex.
chargement).

21



Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Douilles de Nettoyage manuel avec voir Nettoyage a la
réduction et désinfection par immersion main avec désinfec-
protége-fraise tion par essuyage -
latéral douilles de réduc-
tion et protége-
fraise latéral ELAN 4

Nettoyage préalable manuela voir Net-

la brosse suivi d'un nettoyage toyage/désinfection

alcalin en machine et d'une en machine avec

désinfection thermique nettoyage prélimi-
naire a la main -
douilles de réduc-
tion et protege-
fraise latéral ELAN 4

voir Stérilisationala
vapeur

Douilles de
réduction et
protége-fraise
latéral

Stérilisation a la vapeur

7.6  Nettoyage a la main avec désinfection par essuyage — douilles de réduction et protége-fraise latéral ELAN 4

Nettoyage préliminaire TA

(froid)
1l Nettoyage TA >5 1 EP pH neutre, pH ~ 9*
(froid)
1 Rincage intermédiaire  TA - - EP
(froid)
\" Désinfection TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9™
(froid)
\" Rincage final TA - - EP
(froid)
Vi Séchage TA - - -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Helizyme
**Recommandé: BBraun Stabimed

Phase |

Remarque

Nettoyer les douilles de réduction uniquement a I'extérieur avec une brosse
appropriée.

Nettoyer I'intérieur des douilles de réduction avec une brosse.

» Nettoyer les douilles de réduction ELAN 4 et le protege-fraise latéral
ELAN 4 sous I'eau courante jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus
visible sur la surface.

» Pour la surface extérieure, utiliser si besoin une brosse de nettoyage
appropriée.
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Phase I
» Plonger entierement la partie appliquée pendant au moins 5 min dans
la solution nettoyante enzymatique.

Phase lll

» Rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous
I'eau courante.

Phase IV

» Avant la désinfection a la main, laisser s'égoutter suffisamment I'eau
de rincage du produit.

» Plonger entierement |a partie appliquée pendant au moins 15 min dans
la solution de désinfection.



Phase V

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

Phase VI

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés
(p. ex. lingettes, air comprimé).

» Apres le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier par controle visuel
la présence éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

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

7.7  Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préliminaire a la main - douilles de réduction et protege-
fraise latéral ELAN 4

Remarque Remarque
L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre réguliére-
de cause une efficacité contrélée (p. ex. agrément FDA ou marquage CE ment entretenu et contrélé.

conformément & la norme DIN EN ISO 15883).

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage préalable TA -

(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
Remarque » Nettoyer les douilles de réduction ELAN 4 et le protége-fraise latéral
Nettoyer les douilles de réduction uniquement a I'extérieur avec une brosse ELAN 4 sous I'eau courante jusqu'a ce qu‘aucun residu ne soit plus
appropriée. visible sur la surface.
Ne pas nettoyer I'intérieur des douilles de réduction avec une brosse. » Pour la surface extérieure, utiliser si besoin une brosse de nettoyage

appropriée.

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

Ringage préalable <25[77
1l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <509 d'agents tensioactifs anioniques
B Solution d'usage 0,5 %
- pH~ 117
1 Ringcage intermédiaire  >10/50 1 EDém -
\Y Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
Vv Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de nettoyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Ficher les douilles de réduction ELAN 4 avec le c6té présentant la plus
grande ouverture vers le haut dans la fixation ECCOS GB727R 5, voir la
page de rabat.

» Relier la fixation ECCOS GB727R 5 au raccord d'irrigation du chariot a
irrigation.
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7.8  Verification, entretien et contrdle
» Laisser refroidir les douilles de réduction ELAN 4 et le protége-fraise
latéral ELAN 4 a température ambiante.

» Apres chaque nettoyage et désinfection, vérifier les points suivants sur
les douilles de réduction ELAN 4 et le protége-fraise latéral ELAN 4:
propreté, bon fonctionnement et absence de détériorations.

» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.

7.9 Emballage

» Respecter le mode d'emploi des emballages et rangements utilisés
(p. ex. mode d'emploi TAO09721 pour le systéme de fixations
Aesculap ECCOS).

» Ficher les douilles de réduction ELAN 4 avec le c6té présentant la plus
grande ouverture vers le haut dans la fixation ECCOS GB727R 5, voir le
graphique sur la couverture.

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

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

7.10 Stérilisation a la vapeur
» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces a toutes les surfaces
extérieures et intérieures.

» Procédé de stérilisation validé:
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné

- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN
ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de
maintien de 18 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérili-
sateur a vapeur: veiller a ce que le chargement maximal autorisé du
stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

7.11 Rangement

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, proté-
gés contre la poussiére, dans une piéce seéche, obscure et de tempéra-
ture homogene.

8. Identification et élimination des pannes

Probléme Identification

La douille de réduction ne coulisse pas par
I'avant sur la tige ou sur la piéce a main.

Douille de réduction impossible a monter
a la main

Cause

Douille de réduction défec-
tueuse

Elimination

Utiliser une douille de
réduction neuve.

La douille de réduction ne s'accouple pas cor-

rectement avec la tige ou avec la piece a main.

La douille de réduction ne s'accouple pas cor-

rectement avec la tige ou avec la piéce a main.

Pas d'encliquetage identifiable en posi-
tion finale

La douille de réduction ne coulisse pas
facilement vers I'avant et vers l'arriere
sur la tige.

Douille de réduction défec-
tueuse

Douille de réduction défec-
tueuse

Utiliser une douille de
réduction neuve.

Utiliser une douille de
réduction neuve.

Le protége-fraise latéral ne se fixe pas sur la
tige de la piéce a main.

Le protége-fraise latéral ne se verrouille pas
avec la tige.

Protége-fraise latéral impossible a mon-
ter a la main

Le proteége-fraise latéral ne coulisse pas
facilement vers I'avant et vers l'arriere
sur la tige.

Protége-fraise latéral défec-
tueux ou tordu

Protége-fraise latéral défec-
tueux ou tordu

Utiliser un nouveau pro-
tége-fraise latéral.

Utiliser un nouveau pro-
tege-fraise latéral.

24



9. Service Technique

/\ DANGER

Mise en danger de la vie du patient et de I'utilisateur en cas de dys-
fonctionnement ou de défaillance des mesures de protection!

» Pendant l'utilisation du produit sur le patient: ne procéder a
aucune activité d'entretien ou de remise en état.

» Ne pas modifier le produit.

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux
peuvent entrainer une perte des droits a garantie de méme que d'éven-
tuelles autorisations.

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

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

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

10. Accessoires/pieces de rechange

Art. n° Désignation

TA015080 Mode d'emploi des douilles de réduction ELAN 4
(1 anneau ou 2 anneaux) GB861P & GB863P et du pro-
tége-fraise latéral ELAN 4 GB866R (version extranet)

TA015081 Mode d'emploi des douilles de réduction ELAN 4
(1 anneau ou 2 anneaux) GB861P 4 GB863P et du pro-
tége-fraise latéral ELAN 4 GB866R (brochure)

11. Caractéristiques techniques

Classification suivant la directive 93/42/CEE
Art. n° Désignation Catégorie

GB861P Douille de réduction ELAN 4 |
(1 anneau)

GB862P Douille MIS ELAN 4 (1 anneau) |

GB863P Douille de réduction ELAN 4 |
(2 anneaux)

GB866R Protége-fraise latéral ELAN 4 Ila
(1 anneau)

12. Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et
de leurs emballages, respecter les prescriptions nationales en vigueur.
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es
Aesculap®

Casquillos reductores ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos) GB861P a GB863P y proteccion

lateral para fresas (1 anillo) GB866R

Leyenda

1 Casquillo reductor ELAN 4 GB861P (1 anillo)

Casquillo MIS ELAN 4 GB862P (1 anillo)

Casquillo reductor ELAN 4 GB863P (2 anillos)
Proteccion lateral para fresas ELAN 4 GB866R (1 anillo)
Soporte ELAN 4 ECCOS GB727R

a b» W N

Simbolos en el producto y envase

M

Atencion

Seguir las indicaciones de seguridad importantes,
como advertencias y medidas de precaucion, recogidas
en las instrucciones de uso
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1.  Campo de aplicacion

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

2. Finalidad de uso

2.1  Tareaf/Funcidn dentro del sistema

El casquillo reductor ELAN 4 para piezas de mano estandar (1 anillo), el
casquillo MIS ELAN 4 para piezas de mano estandar (1 anillo) y el casquillo
reductor ELAN 4 para piezas de mano HD (2 anillos) son accesorios del sis-
tema de motor ELAN 4. El casquillo reductor ELAN 4 para piezas de mano
estandar (1 anillo), el casquillo MIS ELAN 4 para piezas de mano estandar
(1 anillo) y el casquillo reductor ELAN 4 para piezas de mano HD (2 anillos)
pueden utilizarse Unicamente en combinacion con las piezas de mano
ELAN 4 air/electro estandar (1 anillo) o HD (2 anillos).

La proteccion lateral para fresas ELAN 4 de 1 anillo es un accesorio del sis-
tema de motor ELAN 4.

La proteccion lateral para fresas ELAN 4 de 1 anillo puede utilizarse uni-
camente en combinacion con las piezas de mano ELAN 4 air/electro
(1 anillo). Si se utiliza la proteccion lateral para fresas ELAN 4 de 1 anillo
en combinacion con las piezas de mano ELAN 4 air/electro (1 anillo), deben
utilizarse tnicamente herramientas de 1 anillo con cabezales de fresa con
un diametro maximo de 4,5 mm.

Nota

Utilizar los accesorios tunicamente en combinacidn con las piezas de mano
indicadas.

2.2  Entorno de utilizacion
Utilizacion en entornos estériles

2.3 Indicaciones

Modos de aplicacion Seccidn, limado y modelado de tejidos duros,
cartilago y similares, asi como perforacion
de orificios en huesos y materiales de susti-

tucion de hueso

Disciplina quirar- Neurocirugia/cirugia otorrinolaringoldgica,
gica/Ambitos de aplica-  bucal y maxilofacial, ortopedia y cirugia
cion traumatica

Nota

El modo y dmbito de aplicacion dependen de las herramientas selecciona-
das.



2.4 Contraindicaciones

El sistema de motor ELAN 4 electro no esta homologado para la utilizacion
en el sistema nervioso central ni el sistema circulatorio central.

Nota

El uso seguro y efectivo de elementos de aplicacion accionados por electri-
cidad depende en gran medida de factores que sélo puede controlar el ope-
rador. Por ello, las indicaciones anteriores describen solo las condiciones
bdsicas.

Nota

La utilizacion con éxito en la prdctica clinica del sistema de motor
ELAN 4 electro depende de los conocimientos y experiencia del cirujano.
Corresponde al cirujano decidir qué estructuras pueden tratarse adecuada-
mente y sequir las indicaciones de sequridad y medidas de precaucion reco-
gidas en las presentes instrucciones de uso.

3. Manipulacion correcta

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones y dafios materiales si no se respeta el uso previsto
del producto.

» Utilizar el producto sdlo segtin su uso previsto.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y de dafios materiales si no se maneja correcta-
mente el producto.

Este producto es un accesorio de los productos:

B Piezas de mano Standard ELAN 4 electro (1 anillo) GA861 - GA864
Piezas de mano Standard ELAN 4 air (1 anillo) GA761 - GA764
Piezas de mano HD ELAN 4 electro (2 anillo) GA865 - GA869
Piezas de mano HD ELAN 4 air (2 anillo) GA765 - GA769

Sequir las instrucciones de uso de las piezas de mano ELAN 4
air/electro.

» Seguir las instrucciones de todos los productos que se utilicen.

vVEEBN

B Losriesgos generales de una intervencion quirlrgica no se describen en
estas instrucciones de manejo.

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirlrgica de
forma adecuada.

B El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las téc-
nicas quirdrgicas reconocidas.

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

» Antes de utilizar el producto comprobar que funcione y que se encuen-
tre en perfecto estado.

» Para evitar dafios causados por un montaje o uso inadecuados y con-
servar asi los derechos de garantia y responsabilidad del fabricante:

- Utilizar el producto sélo conforme a las presentes instrucciones de
uso.

- Respetar la informacion sobre las medidas de seguridad y las ins-
trucciones de mantenimiento.

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse
exclusivamente a personal con la formacién requerida para ello o que
disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.
» Cumplir con las normas vigentes.

» Asegurarse de que la instalacion eléctrica de la sala cumple con los
requisitos estipulados en IEC/DIN EN.

» La unidad de control y el elemento de aplicacion no deben ponerse en
funcionamiento en lugares expuestos a peligro de explosion.

» Antes de su utilizacion, esterilizar todos los elementos de aplicacion, el
cable del motory la herramienta, siempre y cuando se utilicen de forma
repetida.

» Para el manejo de los sistemas de soportes de Aesculap, deberan respe-
tarse las instrucciones de uso correspondientes TAO09721, ver la extra-
net de Aesculap en https://extranet.bbraun.com

3.1 Casquillos reductores ELAN 4, casquillos MIS y
proteccion lateral para fresas no estériles

Nota

Esterilizar los productos antes de cada utilizacion.

Los productos se suministran en envases no estériles y deben acondicio-
narse antes de cada utilizacion. Utilizar la esterilizacion por vapor, ver Este-
rilizacidn por vapor.

Los productos pueden reutilizarse.

» Confiar la aplicacion de los productos exclusivamente a personal con la
formacion requerida para ello o que disponga de los conocimientos o
experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar los productos sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Fina-
lidad de uso.

» Antes de cada utilizacion, comprobar visualmente los productos en
busca de: piezas sueltas, deformadas, rotas, agrietadas o fragmentadas.

» No utilizar productos dafiados o defectuosos. Retirar de inmediato los
productos si estan dafados.

4. Descripcion del aparato

4.1 Volumen de suministro

N.° art. Denominacion

GB861P Casquillo reductor ELAN 4 (1 anillo) - o -

GB862P Casquillo MIS ELAN 4 (1 anillo) - o -

GB863P Casquillo reductor ELAN 4 (2 anillos) - o -

GB866R Proteccion lateral para fresas ELAN 4 (1 anillo) - o -
TA015081 Instrucciones de uso de los casquillos reductores

ELAN 4 (1 anillo 0 2 anillos) GB861P a GB863P y de
la proteccion lateral para fresas (1 anillo) GB866R

4.2 Componentes necesarios para el servicio

B Unidad de control ELAN 4 electro GA80O operativa, ver TAO14401

M Piezas de mano Standard ELAN 4 electro (1 anillo) o HD (2 anillos)
-0 -

B Piezas de mano Standard ELAN 4 air (1 anillo) o HD (2 anillos)

B Herramienta ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos)

4.3 Modo de funcionamiento

Los casquillos reductores ELAN 4y el casquillo MIS estan disponibles como
accesorios de las piezas de mano ELAN 4. Prolongan el mango en direccion
a la herramienta y proporcionan una posicién del mango adicional

La proteccion lateral para fresas ELAN 4 para cubrir lateralmente el cabe-
zal rotatorio de la herramienta esta disponible como accesorio de las pie-
zas de mano ELAN 4. Evita que los tejidos y el cabezal de la herramienta
entren en contacto involutariamente.
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5. Preparacion
Si no se observan las normas siguientes, Aesculap declina cualquier res-
ponsabilidad.

» Antes de utilizar los productos y sus accesorios, comprobar que no pre-
senten dafios visibles.

» Utilizar unicamente productos y accesorios en perfecto estado técnico.

6. Utilizacion del elemento de aplicacion

/\ ADVERTENCIA
Dafios en el producto por una caida.

» Utilizar tnicamente productos en perfecto estado técnico, ver
"Prueba de funcionamiento”.

6.1  Puesta a punto
Nota

Los elementos de mando de los componentes del sistema del sistema de
motor ELAN 4 air/electro estdn identificados con una marca dorada.

Conexion de los accesorios

Las combinaciones de accesorios no mencionadas en las instrucciones de
manejo sélo podran utilizarse si se indica expresamente que son adecua-
das para la utilizacion prevista. No deben influir negativamente en las
caracteristicas de rendimiento ni los requisitos de seguridad.

Todas las configuraciones deben cumplir la siguiente norma basica:

IEC/DIN EN 60601-1-1. Toda persona que conecte aparatos entre si sera

responsable de la configuracion y debera garantizar el cumplimiento de la

norma basica IEC/DIN EN 60601-1 o de las normas nacionales correspon-

dientes.

» Sequir las instrucciones de uso de los accesorios.

» En caso de duda, consulte a la persona de contacto correspondiente de
B. Braun/Aesculap o al Servicio de Atencion al Cliente de Aesculap,
direccion ver Servicio de Asistencia Técnica.

Montaje del casquillo MIS ELAN 4 y los casquillos reductores

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones por piezas pequefias en el area quirurgica.

» No acoplar ni desacoplar el manquito MIS ni los manguitos reduc-
tores en el area quirdrgica.

Nota

Acoplar primero el casquillo de retencion y después, la herramienta a la
pieza de mano.

» Deslizar el casquillo de retencion por el vastago desde la parte delan-
tera hasta el mango de la pieza de mano. Llevar a la posicion de blo-
queo girandolo ligeramente. El casquillo de retencion encaja automa-
ticamente con el mango de la pieza de mano y queda bloqueado.

» Tirar ligeramente del casquillo de retencion para comprobar que esta
bien acoplado.

» Para desmontarlo, separar el casquillo de retencion de la pieza de mano
tirando.
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Montaje de la proteccion lateral para fresas ELAN 4

Nota

Sise utiliza la proteccion lateral para fresas ELAN 4 de 1 anillo en combina-
cion con las piezas de mano ELAN 4 air/electro (1 anillo), deben utilizarse
unicamente herramientas de 1 anillo con cabezales de fresa con un didme-
tro mdximo de @ 4,5 mm.

» Seleccionar la posicion de la proteccidn para fresas 4 en el vastago de
la pieza de mano.

» Fijar la proteccion para fresas al vastago de la pieza de mano.

» Sifuera necesario, desmontar la proteccion para fresas, seleccionar una
nueva posicion y volver a montarla. Para ello, desmontar la proteccion
para fresas sin herramienta en el vastago.

» Tirar de la proteccidn lateral para fresas para comprobar que esta bien
acoplada.

Fig. 1 Montar la proteccidn lateral para fresas.

Fig.2  Desmontar la proteccidn lateral para fresas.

6.2 Comprobacion del funcionamiento

» Antes de cada uso, comprobar que todos los productos que vayan a uti-
lizarse funcionen y que se encuentren en perfecto estado.

» Comprobar que la conexién entre todos los productos que vayan a a
utilizarse sea segura.

» Accionar brevemente los elementos de aplicacion a velocidad maxima.

» No utilizar ningun producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediata-
mente el producto si esta dafado.

6.3 Manejo

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

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del campo visual.
» Utilizar el producto sélo bajo control visual.

Nota

Para mds informacion, ver instrucciones de uso de la unidad de control
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).



7.  Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico

7.1 Advertencias de seguridad generales
Nota
Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e

internacionales, ademds de las normas higiénicas del centro donde se va a
Ilevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob,
o0 con sospecha de padecer dicha enfermedad o sus variantes, deberd cum-
plirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al trata-
miento de los productos

Nota

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

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanita-
rio solo podrd ser garantizada mediante una validacion previa del proceso
de tratamiento. La responsabilidad corresponde al usuario/preparador.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

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

Nota

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

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

7.2 Indicaciones generales
Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirlrgicas pueden
dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosion.:

B No sobrepasar un periodo de 6 h entre la utilizacion y el acondiciona-
miento.

B Durante la limpieza previa, no utilizar temperaturas >45 °C.

B No deben utilizarse desinfectantes con fijador (principio activo: alde-
hido, alcohol).

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 sustan-
cias cloradas (p. €j., los contenidos en residuos de intervenciones quirtrgi-
cas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por
picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar destruyéndolos.
Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con
agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Unicamente productos quimicos de proceso comprobado

y autorizado (p. ej., autorizados por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado

CE), y 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, pueden surgir los
siguientes problemas:

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 informacién sobre una esterilizaciéon y limpieza higiénica,
segura y respetuosa con los materiales, consulte www.a-k-i.org, sec-
cion "Verdffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para el
tratamiento de instrumentos".

7.3  Preparacion en el lugar de uso

» Desconectar los productos unos de otros inmediatamente después del
uso.

» Eliminar por completo con un pafio humedo que no deje pelusa los res-
tos visibles de intervenciones quirurgicas.

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

7.4  Preparacion previa a la limpieza

Casquillos reductores y proteccion lateral para fresas ELAN 4
» Antes de la primera limpieza/desinfeccion automatica: Montar la parte
inferior del soporte ECCOS GB727R en una cesta adecuada.

» Introducir los casquillos reductores en el alojamiento de herramienta
del soporte ECCOS GB727R 5 con el lado abierto de mayor tamafio
hacia arriba, ver desplegable.

» Almacenar la proteccién para fresas en la cesta adecuada.

7.5 Limpieza/Desinfeccion

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

/\ ATENCION

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectan-
tes y agentes de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado
elevadas.

» Utilizar inicamente desinfectantes/agentes de limpieza indicados
por el fabricante

- aptos para su utilizacion en plasticos y acero inoxidable,
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. en la silicona).
» No utilizar productos de limpieza que contengan acetona.

» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de
actuacion.

» No exceder la temperatura maxima de limpieza y/o desinfeccion
quimica permitida de 60 °C.

» No exceder la temperatura maxima de desinfeccion térmica con
agua completamente desmineralizada permitida de 96 °C.

» Secar el producto durante al menos 10 minutos a 120 °C como
maximo.

Nota

El tiempo de secado mencionado es sélo un valor orientativo. Debe exami-
narse y, en caso necesario, adaptarse teniendo en cuenta las circunstancias
especificas (p. ej. carga).
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Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Casquillos Limpieza manual con desin-  ver Limpieza manual
reductores y feccion por inmersion mediante desinfec-
proteccion cion por inmersion:

lateral para Casquillos reducto-
fresas res y proteccion
lateral para fresas
ELAN 4
Prelavado manual con cepillo  ver Limpieza/desin-
y a continuacion limpieza feccién manual con
alcalina automatica y desin-  prelavado manual:
feccion térmica Casquillos reducto-
res y proteccion
lateral para fresas
ELAN 4
Casquillos Esterilizacion por vapor ver Esterilizacion
reductores y por vapor
proteccion
lateral para
fresas

7.6 Limpieza manual mediante desinfeccion por inmersion

ELAN 4

' - - AP

Prelavado TA (frio)

: Casquillos reductores y proteccion lateral para fresas

1l Limpieza TA (frio)) >5 1 AP pH neutro, pH ~ 9*
1] Aclarado intermedio TA (frio) - - AP
v Desinfeccion TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio cuaternario, pH
g
\' Aclarado final TA (frio) - - AP
Vi Secado TA - - -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: Helyzime BBraun
**Recomendacion:Stabimed BBraun

Fase |
Nota

Limpiar unicamente el exterior de los casquillos reductores con un cepillo
adecuado.

No limpiar el interior de los casquillos reductores con un cepillo.

» Lavar los casquillos reductores ELAN 4 y la proteccion lateral para fre-
sas ELAN 4 bajo un chorro de agua corriente hasta eliminar todos los
restos de la superficie.

» En caso necesario, utilizar un cepillo de limpieza adecuado para la
superficie externa.

Fase Il

» Sumergir por completo el elemento de aplicacion en la solucion limpia-
dora enzimatica durante al menos 5 min.

Fase lll

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies
accesibles).
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Fase IV
» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los
restos del agua de irrigacion.

» Sumergir por completo el elemento de aplicacion en la solucion desin-
fectante durante al menos 15 min.

Fase V

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

Fase VI

» Secar el producto durante la Fase de secado con los accesorios adecua-
dos (p. ej. pafios, con aire comprimido de uso médico).

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

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



7.7  Limpieza/desinfeccion manual con prelavado manual: Casquillos reductores y proteccion lateral para fresas
ELAN 4
Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada
(p. ej. autorizada por la FDA y con marcado CE conforme a la norma DIN EN
1SO 15883).

Nota

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

Prelavado manual con cepillo

Prelavado TA (frio) - -

AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

Nota

Limpiar unicamente el exterior de los casquillos reductores con un cepillo
adecuado.

No limpiar el interior de los casquillos reductores con un cepillo.

» Lavar los casquillos reductores ELAN 4 y la proteccion lateral para fre-
sas ELAN 4 bajo un chorro de agua corriente hasta eliminar todos los
restos de la superficie.

» En caso necesario, utilizar un cepillo de limpieza adecuado para la
superficie externa.

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

Prelavado <25(77
l Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos aniénicos
B Solucién al 0,5 %
- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
vV Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Introducir los casquillos reductores ELAN 4 en el soporte ECCOS
GB727R 5 con el lado abierto de mayor tamaiio hacia arriba, ver des-
plegable.

» Conectar el soporte ECCOS GB727R 5 a la conexion de irrigacion del
carro de irrigacion.
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7.8  Control, mantenimiento e inspeccion

» Dejar enfriar los casquillos reductores ELAN 4 y la proteccion lateral
para fresas ELAN 4 a temperatura ambiente.

» Tras limpiar ELAN 4 vy desinfectar los casquillos reductores y la protec-
cion lateral para fresas ELAN 4, comprobar que: esté limpios, funcionen
debidamente y no tengan defectos.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

7.9 Envase

» Seguir las instrucciones de uso de los envases y soportes utilizados (p.
ej. las Instrucciones TA009721 para el sistema de Aesculap de
soportes ECCOS).

» Introducir los casquillos reductores ELAN 4 en el soporte ECCOS
GB727R 5 con el lado abierto de mayor tamafo hacia arriba, ver el gra-
fico de cabecera.

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

» Asegurarse de que el envase impedira una recontaminacién del pro-
ducto durante su almacenamiento.

7.10 Esterilizacion por vapor

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las super-
ficies externas e internas.

» Método de esterilizacion validado:
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado

- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN
ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante
5 min
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a
vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa la carga maxima del esteri-
lizador a vapor permitida por el fabricante.

7.11 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacte-
rianay en un lugar seco y oscuro, protegido contra el polvo y a tempe-
ratura constante.

8. Identificacion y subsanacion de fallos

Averia Deteccion

El casquillo reductor no se desliza por el vastago  El casquillo reductor no se puede montar

desde la parte delantera hasta la pieza de mano. con la mano

El casquillo reductor no se puede acoplar firme- No encaja de manera perceptible en la

mente al vastago o la pieza de mano. posicion final

El casquillo reductor no se puede acoplar firme-  El casquillo reductor se desliza con faci-
lidad hacia delante y hacia atras por el

mente al vastago o la pieza de mano.
vastago.

Causa

Casquillo reductor defectuoso

Casquillo reductor defectuoso

Casquillo reductor defectuoso

Subsanacion

Utilizar un casquillo
reductor nuevo.

Utilizar un casquillo
reductor nuevo.

Utilizar un casquillo
reductor nuevo.

No se puede fijar la proteccion lateral para fre- La proteccion lateral para fresas no se
puede montar con la mano

sas al vastago de la pieza de mano.

No se puede enclavar la proteccion lateral para  La proteccion lateral para fresas se des-
liza con facilidad hacia delante y hacia

fresas al vastago.
atras por el vastago.

Proteccion lateral para fresas
defectuosa/doblada

Proteccién lateral para fresas
defectuosa/doblada

Utilizar una proteccion
lateral para fresas
nueva.

Utilizar una proteccion
lateral para fresas
nueva.
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9.

Servicio de Asistencia Técnica

/\ PELIGRO

Peligro de muerte para el paciente y el operario debido a un fallo y/o

averia de las medidas de proteccion.

» No realizar labores de mantenimiento ni servicio técnico durante la

utilizacion del producto en el paciente.

» Nom

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la
garantia y el derecho de garantia, asi como las posibles homologaciones.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacio-

odificar el producto.

nal de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap

Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone:
Fax:
E-Mail:

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion

sobre otr;

+49 7461 95-1601
+49 7461 14-939
ats@aesculap.de

as direcciones de Asistencia Técnica.

10. Accesorios/piezas de recambio

N.° art. Denominacion

TA015080 Instrucciones de uso de los casquillos reductores
ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos) GB861P a GB863P y de la
proteccion lateral para fresas ELAN 4 GB866R (version
de la extranet)

TA015081 Instrucciones de uso de los casquillos reductores
ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos) GB861P a GB863P y de la
proteccion lateral para fresas ELAN 4 GB866R (folleto)

11. Datos técnicos

Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE
N.° art. Denominacion Clase
GB861P Casquillo reductor ELAN 4 (1 ani- |
llos)
GB862P Casquillo MIS ELAN 4 (1 anillo) |
GB863P Casquillo reductor ELAN 4 (2 ani- |
llos)
GB866R Proteccidn lateral para fresas Ila

ELAN 4 (1 anillo)

12. Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar

o de reciclar el producto, sus componentes y los envases.
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Aesculap®

Boccole di riduzione ELAN 4 (ad 1 anello e/o a 2 anelli) da GB861P a GB863P e
protezione fresa laterale (ad 1 anello) GB866R

Legenda

1 GB861P Boccola di riduzione ELAN 4 (ad 1 anello)
GB862P Boccola MIS ELAN 4 (ad 1 anello)

GB863P Boccola di riduzione ELAN 4 (a 2 anelli)
GB866R Protezione fresa laterale ELAN 4 (ad 1 anello)
GB727R ELAN 4 Sostegno ECCOS

a b» W N

Simboli del prodotto e imballo

M

Attenzione

Attenersi alle importanti indicazioni sulla sicurezza,
nonché alle avvertenze e precauzioni presenti nelle
istruzioni per I'uso.

Indice
1. Ambito divalidita. ... 34
2. Destinazione d'uso . ... ... 34
2.1 Operazione/funzione nel sistema ........................ 34
2.2 Ambientediutilizzo........... .. ... oo 34
23 Indicazioni........ ..o 34
2.4 Controindicazioni........oouuiiiiiiiiiiiiiiii et 35
3. Manipolazione sicura. .........cooueiiiniiiiiiiiiiias 35
3.1  Boccole di riduzione ELAN 4 non sterili, boccole MIS e

protezione fresa laterale .......... ... i, 35
4. Descrizione dell'apparecchio. . ..., 35
4.1 Corredodifornitura..........cooiiiiiiiii 35
4.2 Componenti necessari alla messa in funzione.............. 35
43 Funzionamento............. ... 35
5. Preparazione. ... ... .. 36
6. Utilizzo del manipolo. ... 36
6.1  Messain funzione .......... ... i 36
6.2  Controllo del funzionamento............................ 36
6.3 Operativitd . ... 36
7. Procedimento di preparazione sterile validato. ............. 37
7.1 Avvertenze generali disicurezza......................... 37
7.2 Avvertenzegenerali ....... ... . i 37
7.3 Preparazione nel luogo d'utilizzo ........................ 37
7.4 Preparazione prima della pulizia......................... 37
7.5 Pulizia/Disinfezione .. ... ..o 37
7.6 Pulizia manuale con disinfezione per immersione - Boccole di

riduzione ELAN 4 e protezione fresa laterale............... 38

7.7 Pulizia/disinfezione automatiche con pulizia preliminare
manuale - Boccole di riduzione ELAN 4 e protezione fresa

laterale ... ... . 39
7.8 Controllo, manutenzione e verifica....................... 40
7.9 Imballo..... ... 40
7.10 Sterilizzazion€ @ vapore. .. ......uuetii 40
71T CONSErVazione. .. .....ouui it 40
8. Identificazione ed eliminazione dei guasti................. 40

34
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10.  Accessorif/Ricambi .. ... 41
11. Specifiche tecniche . ... 41
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1. Ambito di validita

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

2. Destinazione d'uso

2.1 Operazione/funzione nel sistema

La boccola di riduzione ELAN 4 per manipoli Standard (ad 1 anello) e la
boccola MIS ELAN 4 per manipoli Standard (ad 1 anello) e la boccola di
riduzione ELAN 4 per manipoli HD (a 2 anelli) sono accessori del sistema
motorizzato ELAN 4. La boccola di riduzione ELAN 4 per manipoli Standard
(ad 1 anello) e la boccola MIS ELAN 4 per manipoli Standard (ad 1 anello)
e la boccola di riduzione ELAN 4 per manipoli HD (a 2 anelli) possono
essere utilizzate solo in combinazione con i manipoli Standard ELAN 4
airfelectro (ad 1 anello) o HD (a 2 anelli).

La protezione fresa laterale ELAN 4 ad 1 anello € un accessorio del sistema
motorizzato ELAN 4.

La protezione fresa laterale ELAN 4 ad 1 anello pud essere utilizzata solo
in combinazione con i manipoli ELAN 4 air/electro (ad 1 anello). Utiliz-
zando la protezione fresa laterale ELAN 4 ad 1 anello in combinazione con
i manipoli ELAN 4 air/electro (ad 1 anello) possono essere utilizzati esclu-
sivamente utensili ad 1 anello con un diametro fresa di max. 4,5 mm.
Nota

Utilizzare gli accessori solo in combinazione con i manipoli indicati!

2.2  Ambiente di utilizzo

Utilizzo in ambiente sterile

2.3 Indicazioni

Tipi di impiego Taglio, asportazione e modellazione di tes-
suti duri, cartilagini e simili; foratura di ossa

e materiali sostitutivi dell'osso

Neurochirurgia, chirurgia ORL/Maxillo fac-
ciale, ortopedia e chirurgia traumatologica

Disciplina chirur-
gica/Campi di utilizzo

Nota
Tipo di impiego e campo di applicazione dipendono dagli strumenti scelti.



2.4  Controindicazioni
Il motore ELAN 4 electro non é destinato ad essere utilizzato sul sistema
nervoso centrale o sul sistema circolatorio centrale.

Nota

L'utilizzo sicuro ed efficiente dei motori/manipoli ad azionamento elettrico
dipende da fattori che solo I'utilizzatore & in grado di controllare. Per questo
le indicazioni di cui sopra rappresentano solo condizioni generali.

Nota

L'utilizzo clinico corretto del motore ELAN 4 electro dipende dalle cono-
scenze e dall'esperienza del chirurgo. Quest'ultimo deve decidere quali
strutture & opportuno trattare, prendendo in considerazione le norme di
sicurezza e le avvertenze indicate nelle presenti istruzioni.

3. Manipolazione sicura

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il prodotto per scopi
diversi da quelli per cui & stato progettato!

» Usare il prodotto solo in conformita alla destinazione d'uso.

/\ AVERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali da errata manipolazione del pro-
dotto!

Questo prodotto & accessorio dei prodotti:

Manipoli electro Standard ELAN 4 (ad 1 anello) GA861 - GA864
Manipoli air Standard ELAN 4 (ad 1 anello) GA761 - GA764
Manipoli electro HD ELAN 4 (a 2 anelli) GA865 - GA869
Manipoli air HD ELAN 4 (a 2 anelli) GA765 - GA769

Rispettare le istruzioni d'uso per manipoli ELAN 4 air/electro.
Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli apparecchi utilizzati.

H vvVviEEEBR

Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri
di qualsiasi intervento chirurgico.

Il chirurgo € responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chi-
rurgico.

B |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche
operatorie riconosciute.

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fab-
brica, previa rimozione dell'imballo da trasporto, a un ciclo di pulizia
(manuale o automatico).

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed accer-
tarsi che sia in perfette condizioni.

» In questo modo & possibile evitare danni dovuti a un montaggio o un
esercizio non corretto e che, come tali, pregiudicano la garanzia:

- Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni
d'uso.

- Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la
manutenzione.

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

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

» Conservare le istruzioni per I'uso in modo che siano accessibili per
l'utente.

» Rispettare le norme vigenti.

» Accertarsi che I'impianto elettrico dell'ambiente sia conforme ai requi-
siti CEI/DIN EN.

» Non utilizzare la centralina e motore nei settori a rischio di esplosione.
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» Prima dell'utilizzo sottoporre i manipoli, il cavo motore e ['utensile ad
un ciclo di preparazione sterile, sempre che siano concepiti quali pro-
dotti riutilizzabili.

» Utilizzando i sistemi di supporto Aesculap rispettare le istruzioni per
I'uso pertinenti TA009721, vedere Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com

3.1 Boccole di riduzione ELAN 4 non sterili, boccole
MIS e protezione fresa laterale

Nota

Sterilizzare i prodotti prima di ogni impiego!

| prodotti sono confezionati non sterili e devono essere sottoposti a prepa-

razione sterile prima di ogni utilizzo. La sterilizzazione avviene a vapore,
vedere Sterilizzazione a vapore.

| prodotti possono essere riutilizzati.

» Far usare i prodotti solo a personale che disponga di corrispondente
formazione, conoscenze ed esperienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per ['uso.

» Usare i prodotti soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere
Destinazione d'uso.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre i prodotti a un controllo visivo mirante
ad accertare che: non siano presenti parti allentate, deformate, rotte,
crepate o altrimenti alterate.

» Non usare prodotti danneggiati o guasti. Scartare immediatamente i
prodotti danneggiati.

4. Descrizione dell'apparecchio

4.1 Corredo di fornitura

Cod. art. Descrizione

GB861P Boccola di riduzione ELAN 4 (ad 1 anello) - oppure -

GB862P Boccola MIS ELAN 4 (ad 1 anello) - oppure -

GB863P Boccola di riduzione ELAN 4 (a 2 anelli) - oppure -

GB866R Protezione fresa laterale ELAN 4 (ad 1 anello) -
oppure -

TA015081 Istruzioni per |'uso per boccole di riduzione ELAN 4

(ad 1 anello 0 a 2 anelli) da GB861P a GB863P e pro-
tezione fresa laterale (ad 1 anello) GB866R

4.2 Componenti necessari alla messa in funzione

B Centralina ELAN 4 electro pronta all'uso GA800, vedere TA014401

B Manipoli electro Standard ELAN 4 (ad 1 anello) o HD (a 2 anelli)
- oppure -

B Manipoli air Standard ELAN 4 (ad 1 anello) o HD (a 2 anelli)

B Utensile ELAN 4 (a un anello o a due anelli)

4.3  Funzionamento

Come accessori per i manipoli ELAN 4 sono disponibili le boccole di ridu-
zione ELAN 4 e la boccola MIS. Aumentano il settore di impugnatura verso
I'utensile, offrendo un'altra posizione di impugnatura

Come accessorio per i manipoli ELAN 4 & disponibile la protezione fresa
laterale ELAN 4 per la copertura laterale per la testa girevole dell'utensile.
Impedisce il contatto indesiderato tra tessuto e utensile.
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5. Preparazione
Il mancato rispetto delle sequenti disposizioni fa si che Aesculap non si
assuma alcuna garanzia in merito.

» Prima dell'utilizzo, sottoporre il prodotto e gli accessori a un controllo
visivo mirante a escludere la presenza di danni visibili.

» Usare solamente prodotti ed accessori in perfette condizioni.

6. Utilizzo del manipolo

/\ AVERTENZA
Danneggiamento del prodotto in caso di caduta!

» Utilizzare solo prodotti in condizioni ottimali, vedere verifica di
funzionalita.

6.1 Messa in funzione
Nota

Gli elementi di comando dei componenti del sistema motorizzato
ELAN 4 air/electro sono contrassegnati con marcatura dorata.

Collegamento degli accessori

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni d'uso pos-
sono essere utilizzate soltanto se espressamente destinate all'utilizzo pre-
visto. Caratteristiche e sicurezza non devono risultare pregiudicate.

Tutte le configurazioni devono soddisfare la norma di base CEl DIN
EN 60601-1. La persona che collega gli apparecchi & responsabile della
configurazione e deve garantire il soddisfacimento della norma di base
CEI/DIN EN 60601-1 o della corrispondente normativa nazionale.

» Rispettare le istruzioni d'uso degli accessori.

» Per eventuali domande rivolgersi al partner B.BraunfAesculap o
all'Assistenza Tecnica Aesculap, indirizzo vedere Assistenza tecnica.

Montaggio della boccola MIS ELAN 4 e della boccola di riduzione

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di piccole parti nel campo chirurgico!

» Non collegare/scollegare la bussola MIS e le bussole di accorcia-
mento sopra il campo chirurgico.

Nota

Connettere prima di tutto la bussola di tenuta e successivamente ['utensile
al manipolo.

» Spingere la bussola di tenuta dal davanti sullo stelo fino al settore di
impugnatura del manipolo. Identificare la posizione di blocco con una
leggera rotazione. Successivamente la boccola di tenuta si blocca auto-
maticamente con il settore di impugnatura del manipolo.

» Tirare leggermente dalla boccola di tenuta per verificare la connessione
sicura.

» Per lo smontaggio tirare la boccola di tenuta dal manipolo.
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Montaggio della protezione fresa laterale ELAN 4

Nota

Utilizzando la protezione fresa laterale ELAN 4 ad 1 anello in combinazione
con i manipoli ELAN 4 airfelectro (ad 1 anello) possono essere utilizzati
esclusivamente utensili ad un anello con diametro fresa massimo fino a
2 4,5 mm.

» Selezionare la posizione della protezione fresa 4 sullo stelo del mani-
polo.

» Fissare la protezione fresa sullo stelo del manipolo.

» In caso di necessita smontare la protezione fresa, scegliere una nuova
posizione e procedere al rimontaggio. Lo smontaggio della protezione
fresa deve avvenire senza utensile nello stelo.

» Tirare dalla protezione fresa laterale per verificare il corretto collega-
mento.

Fig. 1 Montare la protezione fresa laterale.

A

Fig.2  Smontare la protezione fresa laterale.

6.2 Controllo del funzionamento

» Prima di ogni utilizzo sottoporre tutti i prodotti da utilizzare ad un con-
trollo del funzionamento mirante ad accertare che sia in perfette con-
dizioni ed idonea a funzionare.

» Verificare il collegamento corretto dei prodotti da utilizzare.
» Azionare brevemente i manipoli al massimo numero di giri.

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

6.3  Operativita

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

/\ AVVERTENZA
Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal campo visivo!
» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.

Nota

Per ulteriori informazioni, vedere istruzioni d'uso della centralina
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).



7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1 Avvertenze generali di sicurezza
Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e inter-
nazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di prepara-
zione sterile.

Nota

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

Nota

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

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/prepa-
ratore.

Per la validazione ¢é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfet-
tante viricida.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche a
Aesculap Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com

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

7.2 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile

o inefficace la pulizia e causare corrosione.:

B Non deve essere superato un periodo di 6 ore tra l'utilizzo e la prepa-
razione sterile.

B Non devono essere utilizzate temperature fissanti >45 °C.

B Non devono essere impiegati disinfettanti fissanti (principi attivi di
base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni 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, disin-
fezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione
perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti.
Per la rimozione € necessario esequire un adeguato risciacquo con acqua
completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.
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Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e
omologate (ad es. omologazione VAH o FDA oppure marchio CE) e racco-
mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.
Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per 'uso del
produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i seguenti
problemi:

B Danni materiali, ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento pre-
coce o rigonfiamenti

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

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

7.3  Preparazione nel luogo d'utilizzo
» Dopo l'utilizzo separare immediatamente i prodotti tra loro.

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

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

7.4  Preparazione prima della pulizia

Boccole di riduzione ELAN 4 e protezione fresa laterale
» Prima della prima pulizia/disinfezione automatica: Montare la parte
inferiore del sostegno ECCOS GB727R in un cestello idoneo.

» Inserire le boccole di riduzione con la parte aperta piu grande verso
I'alto nell'alloggiamento utensile del sostegno ECCOS GB727R 5, vedi
pagina estraibile.

» Appoggiare la protezione fresa su un cestello idoneo.

7.5  Pulizia/Disinfezione

Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedi-
mento di preparazione sterile

/\ ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti e disinfettanti non idonei efo
temperature troppo elevate!

» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istru-
zioni del produttore

- che siano ammessi per le plastiche e I'acciaio,
- non aggrediscano parti molli (ad es. silicone).
» Non utilizzare detergenti contenenti acetone.

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

» In fase di pulizia chimica e/o disinfezione non superare la tempera-
tura massima di 60 °C.

» In fase di disinfezione termica con acqua completamente desaliniz-
zata, non superare la temperatura massima di 96 °C.

» Asciugare il prodotto per almeno 10 minuti a max. 120 °C.

Nota

Il tempo di asciugatura indicato serve come valore di riferimento. Deve
essere verificata ed eventualmente adattata prendendo in considerazione
le condizioni specifiche (per es. carico).
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Processo di pulizia e disinfezione validato

Boccole di Pulizia manuale con disinfe-  vedere Pulizia
riduzione e zione per immersione manuale con disin-
protezione fezione per immer-

sione - Boccole di
riduzione ELAN 4 e
protezione fresa
laterale

fresa laterale

vedere Pulizia/disin-
fezione automati-
che con pulizia pre-
liminare manuale -
Boccole di riduzione
ELAN 4 e protezione
fresa laterale

Pulizia preliminare manuale
con spazzolino, successiva
pulizia alcalina automatica e
disinfezione termica

Boccole di Sterilizzazione a vapore vedere Sterilizza-
riduzione e zione a vapore
protezione

fresa laterale

7.6  Pulizia manuale con disinfezione per immersione — Boccole di riduzione ELAN 4 e protezione fresa laterale

[ - - A-P -

Pulizia preliminare TA
(fredda)
Il Pulizia TA >5 1 A-P pH neutro, pH ~ 9*
(fredda)
1] Risciacquo intermedio  TA - - A-P -
(fredda)
\% Disinfezione TA >15 2 A-P Privo di aldeidi-fenoli e composti di ammonio quaternari, pH ~ 9**
(fredda)
\ Risciacquo finale TA - - A-P -
(fredda)
Vi Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Helizyme
**Raccomandato:BBraun Stabimed

Fase |

Nota

Pulire le boccole di riduzione solo all'esterno con uno spazzolino idoneo.
Non pulire le boccole di riduzione all'interno con uno spazzolino.

» Pulire le boccole di riduzione ELAN 4 e la protezione fresa laterale
ELAN 4 sotto acqua corrente finché dalla superficie non scompaiono
tutti i residui.

» Per la superficie esterna, se necessario, utilizzare uno spazzolino ido-
neo.

Fase Il
» Inserire completamente I'applicatore almeno per 5 min. nella soluzione
detergente enzimatica.
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Fase I

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili)
sotto |'acqua corrente.

Fase IV
» Prima della disinfezione manuale far sgocciolare I'acqua di risciacquo
del prodotto a sufficienza.

» Inserire completamente I'applicatore almeno per 15 min. nella solu-
zione detergente.

Fase V
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili)
sotto I'acqua corrente.



Fase VI

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per
es. teli, aria compressa).

» 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.

7.7  Pulizia/disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale — Boccole di riduzione ELAN 4 e protezione
fresa laterale

Nota Nota
In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un'efficacia testata Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a
(ad es. omologazione FDA oppure marchio CE a norma DIN EN ISO 15883). manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia preliminare -

(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
Nota

Pulire le boccole di riduzione solo all'esterno con uno spazzolino idoneo.
Non pulire le boccole di riduzione all'interno con uno spazzolino.

» Pulire le boccole di riduzione ELAN 4 e la protezione fresa laterale
ELAN 4 sotto acqua corrente finché dalla superficie non scompaiono

tutti i residui.
» Per la superficie esterna, se necessario, utilizzare uno spazzolino ido-
neo.

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

Prerisciacquo <25[77
I Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <509 tensioattivi anionici
B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11"
1 Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
\Y Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\' Asciugatura - - - In base al programma per lavaferri/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Inserire le boccole di riduzione ELAN 4 con la parte aperta piu grande
verso |'alto nel sostegno ECCOS GB727R 5, vedere pagina estraibile.

» Collegare il sostegno ECCOS GB727R 5 all'apposito attacco di irriga-
zione del carrello iniettore.
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7.8  Controllo, manutenzione e verifica
» Fare raffreddare le boccole di riduzione ELAN 4 e la protezione fresa
laterale ELAN 4 fino a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia e disinfezione controllare le boccole di riduzione
ELAN 4 e la protezione fresa laterale ELAN 4 per verificare che siano:
pulite, perfettamente funzionanti e non danneggiate.

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

7.9 Imballo

» Rispettare le istruzioni per I'uso degli imballi e alloggiamenti usati (ad
es. istruzioni d'uso TAO09721 per sistema sostegni Aesculap ECCOS).

» Inserire le boccole di riduzione ELAN 4 con la parte aperta piu grande
verso |'alto nel sostegno ECCOS GB727R 5, vedere grafica titolo.

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

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del pro-
dotto.

7.10 Sterilizzazione a vapore
» Accertarsi che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici
esterne ed interne.

» Procedimento di sterilizzazione validato:
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato

- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN
EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a
134 °C/durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di pit prodotti in una sterilizza-
trice a vapore: accertarsi che non venga superato il carico massimo
ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

7.11 Conservazione

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

8. Identificazione ed eliminazione dei guasti

Guasto

La boccola di riduzione non scorre dal davanti
sullo stelo o sul manipolo.

Identificazione

Boccola di riduzione non montabile con
la forza delle mani

Causa

Boccola di riduzione difettosa

Rimedio

Utilizzare una nuova
boccola di riduzione.

La boccola di riduzione non si collega in modo
sicuro con lo stelo o il manipolo.

Nessuno scatto percepibile in posizione
finale

Boccola di riduzione difettosa

Utilizzare una nuova
boccola di riduzione.

La boccola di riduzione non si collega in modo
sicuro con lo stelo o il manipolo.

Non ¢ possibile fissare la protezione fresa late-
rale sullo stelo del manipolo.

La boccola di riduzione scorre facilmente
avanti e indietro sullo stelo

Protezione fresa laterale non montabile
con la forza delle mani

Boccola di riduzione difettosa

Protezione fresa laterale difet-
tosa/deformata

Utilizzare una nuova
boccola di riduzione.

Utilizzare una nuova
protezione fresa laterale.

Non ¢ possibile bloccare la protezione fresa
laterale con lo stelo.

La protezione fresa laterale scorre facil-
mente avanti e indietro sullo stelo.

Protezione fresa laterale difet-
tosa/deformata

Utilizzare una nuova
protezione fresa laterale.
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9. Assistenza tecnica

/\ PERICOLO

Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni comportano rischi
letali sia per il paziente che per I'utilizzatore!

» Durante l'utilizzo del prodotto sul paziente: non eseguire alcun
intervento di assistenza o manutenzione.

» Non modificare il prodotto.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono com-
portare il decadere dei diritti di garanzia e delle omologazioni.

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

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo pre-
detto.

10. Accessori/Ricambi

Cod. art. Descrizione

TA015080 Istruzioni d'uso per boccole di riduzione ELAN 4 (ad
1 anello o 2 anelli) da GB861P a GB863P e protezione
fresa laterale ELAN 4 GB866R (versione Extranet)

TA015081 Istruzioni d'uso per boccole di riduzione ELAN 4 (ad
1 anello o 2 anelli) da GB861P a GB863P e protezione
fresa laterale ELAN 4 GB866R (pieghevole)

11. Specifiche tecniche

Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE
Cod. art. Descrizione Classe

GB861P Boccola di riduzione ELAN 4 |
(ad 1 anello)

GB862P Boccola MIS ELAN 4 (ad 1 anello) |

GB863P Boccola di riduzione ELAN 4 |
(a 2 anelli)

GB866R Protezione fresa laterale ELAN 4 lla
(a 1 anello)

12. Smaltimento

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi compo-
nenti e della rispettiva confezione ¢ assolutamente necessario rispet-
tare le normative nazionali.
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Aesculap®

Mangas de encurtamento ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis) GB861P a GB863P e quarda-

fresa lateral (1 anel) GB866R

Legenda

1 GB861P Manga de encurtamento ELAN 4 (1 anel)
GB862P Manga MIS ELAN 4 (1 anel)

GB863P Manga de encurtamento ELAN 4 (2 anéis)
GB866R Guarda-fresa lateral ELAN 4 (1 anel)
GB727R ELAN 4 Fixagcdo ECCOS

a b» W N

Simbolos existentes no produto e embalagem

M

Cuidado

Ter em atencao as indicagdes respeitantes a sequranca
tais como: adverténcias e medidas de precaucéo, des-
critas nas instrucdes de utilizacéo.

Indice
1. Campodeaplicagdo. ... 42
2. Aplicagan. . ... 42
2.1 Funcio/funcionamento no sistema....................... 42
2.2 Areas de aplicacdo . ... 42
23 INdiCagO®S . e 42
2.4 Contra-indicagBes ......... ...t 43
3. Manuseamento SegUI0. ... ...t 43
3.1 Mangas de encurtamento ELAN 4, mangas MIS e guarda-fresa
lateral ndo esterilizadas. ......... ... . i 43
4. Descricdo doaparelho ............. ...l 43
4.1 Material fornecido . ... 43
4.2 Componentes obrigatdrios para o funcionamento .......... 43
4.3  Modo de funcionamento ............... ... 43
5. Preparacdo ....... ... ... 44
6.  Trabalhar com a unidade de aplicagdo.................... 44
6.1 Preparaglo ............ 44
6.2 Teste de funcionamento............ ...t 44
6.3 Utilizag8o ... 44
7. Método de reprocessamento validado .................... 45
7.1 Instrucdes gerais de sequranga. .................oaina... 45
7.2 Indicagles gerais ...........i i 45
7.3 Preparagdo no local de utilizagdo........................ 45
7.4  Preparacdo antesda limpeza...............oo i, 45
7.5 Limpeza/desinfecdo ....... ..ot 45
7.6 Limpeza manual com desinfecdo por imersdo - Mangas de
encurtamento e guarda-fresa lateral ELAN 4 .............. 46
7.7 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual -
Mangas de encurtamento e guarda-fresa lateral ELAN 4. . ... 47
7.8 Controlo, manutencdo e verificagdo...................... 48
7.9 Embalagem . ... 48
7.10 Esterilizagdoavapor ........ ... 48
707 Armazenamento.........oiii i 48
8. Identificagdo e resolucdo de erros ...............ouvun.n. 48
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9. Servico de assisténcia téenica .. ... ..o 49
10.  Acessorios e pecas sobressalentes . ... 49
11, Dados técnicos. . ..o ovei i 49
12, Eliminagdo . ... 49

1.  Campo de aplicacao
» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos e informagdes

sobre a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em https://extranet.bbraun.com

2. Aplicacao

2.1 Funcédo/funcionamento no sistema

A manga de encurtamento ELAN 4 para peca de mao padréo (1 anel) a
manga MIS ELAN 4 para peca de mio padrdo (1 anel) e a manga de encur-
tamento ELAN 4 para peca de mio HD (2 anéis) sdo acessorios do sistema
de motores ELAN 4. A manga de encurtamento ELAN 4 para peca de mao
padrdo (1 anel), a manga MIS ELAN 4 para peca de mio padréo (1 anel) e
a manga de encurtamento ELAN 4 para peca de mao HD (2 anéis) so
podem ser utilizadas em combinagio com as pecas de méo padréo (1 anel)
ELAN 4 air/electro ou HD (2 anéis).

0 guarda-fresa lateral 1 anel ELAN 4 é um acessorio do sistema de motores
ELAN 4.

A guarda-fresa lateral 1 anel ELAN 4 sé pode ser utilizada em combinacédo
com as pecas de mio (1 anel) ELAN 4 air/electro. Em caso de utilizacdo do
guarda-fresa lateral 1 anel ELAN 4 em combinagdo com as pecas de méo
(1 anel) ELAN 4 air/electro, devem ser utilizadas exclusivamente as ferra-
mentas de 1 anel com um didmetro da cabeca porta-fresa de 4,5 mm, no
maximo.

Nota

Utilizar os acessdrios apenas em combinacdo com as pegas de mdo indica-
das!

2.2 Areas de aplicacao
Utilizacdo na area esterilizada

2.3 Indicagoes

Tipos de aplicacédo Separacdo, remocédo e modelacdo de tecido
rigido, cartilagem, bem como abertura de
orificios em tecido 6sseo ou materiais de

substituto dsseo.

Disciplina cirur-
gica/areas de aplicacdo

Neurocirurgia/cirurgia de otorrinolaringolo-
gia e cirurgia buco-maxilo-facial, ortopedia
e traumatologia

Nota
O tipo e a drea de aplicacdo dependem das ferramentas selecionadas.



2.4  Contra-indicacgdes

0 sistema de motores ELAN 4 electro encontra-se homologado exclusiva-
mente para a sua utilizacdo a nivel do sistema nervoso central e do sistema
cardiovascular.

Nota

0 uso seguro e eficaz de unidades de aplicagdo de acionamento elétrico
depende fortemente da influéncia de fatores que apenas o utilizador pode
controlar. Tomando tal na devida consideragéo, as informagdes inclusas
transcrevem apenas as condi¢ées bdsicas.

Nota

A utilizagdo clinica bem sucedida do sistema de motores ELAN 4 electro
depende do conhecimento, experiéncia e dominio do cirurgido. Ao cirurgido
apenas, cabe decidir quais as estruturas que devem ser tratadas de modo
especifico e que indicacdes de sequranca e quais as adverténcias, mencio-
nadas nestas instrugées de utilizagdo, devem ser tidas em consideracdo no
processo.

3. Manuseamento seguro

/\ ATENCAO
Se o produto for utilizado de forma ndo conforme ao fim a que se des-
tina, existe risco de ferimentos e de danos materiais!

» Utilizar o produto apenas de acordo com o fim a que se destina.

/\ ATENCAO
No caso de manipulagdo errada do dispositivo existe risco de ferimen-
tos e de danos materiais!

Este produto é um acessorio dos produtos:

B Peca de mio Standard ELAN 4 electro (1 anel) GA861 - GA864
Peca de mio Standard ELAN 4 air (1 anel) GA761 - GA764
Peca de mio HD ELAN 4 electro (2 anéis) GA865 - GA869
Peca de mio HD ELAN 4 air (2 anéis) GA765 - GA769

Cumprir as instrucdes de utilizagdo da peca de mao ELAN 4
air/electro.

Cumprir as instrucdes de utilizacdo de todos os produtos utilizados.

VEEBN
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B Os riscos gerais associados a uma intervencéo cirlrgica nao estdo des-
critos nestas instrucdes de utilizagdo.

B O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta de toda a
intervencao cirurgica.

B O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técni-
cas cirurgicas reconhecidas.

» Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e
antes da primeira esterilizagdo (limpeza manual ou mecénica).

» Antes da utilizagdo do produto, verificar se este se encontra operacio-
nal e em boas condigdes.

» De forma a evitar danos devido a montagem ou ao funcionamento
incorretos e de modo a ndo comprometer a garantia e a responsabili-
dade do fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de uti-
lizacdo.

- Respeitar as informacdes de sequranca e as instrugdes de manuten-
cao.

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

» Os produtos e o0s acessdrios apenas podem ser manuseados e utilizados
por profissionais que possuam a formagdo, os conhecimentos ou a
experiéncia necessarios a tal.

» Guardar as instruces de utilizagdo num lugar acessivel ao utilizador.
» Respeitar as normas em vigor.

» Assegurar que a instalagdo elétrica da sala estd em conformidade com
os requisitos sequndo IEC/DIN EN.

» Néo usar a unidade de controlo e a unidade de aplicagdo em areas
potencialmente explosivas.

» Esterilizar as unidades de aplicagdo, o cabo de motor e a ferramenta
antes de cada utilizacdo, caso estes estejam previstos para reutilizagao.

» Durante o manuseamento do sistema de suporte da Aesculap, cumprir
criteriosamente as instrucdes de utilizagdo TAO09721, consultar a
Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com

3.1  Mangas de encurtamento ELAN 4, mangas MIS e
guarda-fresa lateral ndo esterilizadas

Nota

Esterilizar os produtos antes de cada utilizagdo!

Os produtos sdo embalados nédo esterilizados e tém de ser preparados e
esterilizados antes de cada utilizagdo. A esterilizacdo € efetuada por este-
rilizagéo a vapor, ver Esterilizacdo a vapor.

Os produtos devem ser reutilizados.

» A aplicacdo dos produtos deve ser realizada exclusivamente por profis-
sionais com a formacao prevista para o efeito ou com os conhecimen-
tos ou a experiéncia necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrucées de utilizacao.
» Utilizar os produtos apenas para o fim a que se destinam, ver Aplicacéo.

» Submeter os produtos antes de cada utilizagdo a uma inspecéo visual
para verificar se: pecas soltas, deformadas, quebradas, com fendas e
partidas.

» Néao utilizar produtos danificados e defeituosos. Eliminar imediata-
mente os produtos que apresentam danos.

4. Descricao do aparelho

4.1 Material fornecido

N.c de art. Designacdo

GB861P Manga de encurtamento ELAN 4 (1 anel) - ou -
GB862P Manga MIS ELAN 4 (1 anel) - ou -

GB863P Manga de encurtamento ELAN 4 (2 anéis) - ou -
GB866R Guarda-fresa lateral ELAN 4 (1 anel) - ou -
TA015081 Instrucdes de utilizacdo para mangas de encurta-

mento ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis) GB861P a GB863P
e guarda-fresa lateral (1 anel) GB866R

4.2  Componentes obrigatorios para o funcionamento
B Unidade de controlo operacional ELAN 4 electro GA80O, ver TAO14401
B Peca de mao Standard ELAN 4 electro (1 anel) ou HD (2 anéis)

- ou-
B Peca de mio Standard ELAN 4 air (1 anel) ou HD (2 anéis)
B Ferramenta ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis)

4.3 Modo de funcionamento

Como acessorios das pecas de médo ELAN 4 existem as mangas de encur-
tamento ELAN 4 e as mangas MIS. Prolongam a area do punho na direcéo
da ferramenta e possibilitam uma posicéo adicional do punho

Como acessorios das pecas de mdo ELAN 4 existe a ELAN 4 guarda-fresa
lateral para a cobertura lateral do cabecote da ferramenta em rotacao.
Impede o contacto inadvertido do cabecote da ferramenta com os tecidos.
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5. Preparacao
A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades no caso da ndo obser-
vancia das seguintes instrucdes.

» Antes da aplicacéo, verificar se o produto e os seus acessorios estdo
livres de quaisquer danos visiveis.

» Utilizar apenas produtos e acessorios em condicdes técnicas impeca-
veis.

6. Trabalhar com a unidade de aplicacao

/\ ATENCAO
Danificacdo do produto devido a queda!

» Utilizar apenas produtos em condi¢des técnicas impecaveis, ver
teste de funcionamento.

6.1  Preparacao
Nota

Os elementos de comando nos componentes do sistema de motores
ELAN 4 air/electro estdo identificados com uma marcagdo dourada.

Acoplamento dos acessorios

As combinacdes de acessorios que ndo estejam mencionadas nas instru-
cdes de utilizagdo so poderdo ser utilizadas se estas se destinarem expres-
samente a aplicagdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim como os
requisitos de seguranca, ndo devem ser influenciados negativamente.

Todas as configuragbes tém que cumprir a norma basica IEC/DIN
EN 60601-1. O profissional que associa os aparelhos entre si é o respon-
savel pela configuragdo e tem de assegurar que a norma basica IEC/DIN
EN 60601-1-1, ou uma norma nacional equivalente, sdo cumpridas.

» Respeitar as instrucdes de utilizacdo dos acessdrios.

» Se tiver quaisquer questdes acerca do produto, dirija-se ao represen-
tante local da B. Braun/Aesculap ou a Assisténcia Técnica da Aesculap;
para saber o endereco ver Servico de assisténcia técnica.

Montar as mangas MIS e as mangas de encurtamento ELAN 4

/\ ATENCAO
Perigo de lesdo devido a pequenas pecas no local da cirurgia!

» Nio acoplar/desacoplar a bainha MIS e as bainhas redutoras por
cima do local da cirurgia.

Nota
Acoplar primeiro a manga de suporte e depois a ferramenta na peca de méo.

» Empurrar a manga de suporte pela frente, na haste, até a area do punho
da peca de mao. Encontrar a posicao de bloqueio rodando ligeiramente.
A seguir, a manga de suporte bloqueia automaticamente com a area do
punho da peca de mao.

» Puxar ligeiramente a manga de suporte para verificar se esta firme-
mente acoplada.

» Para a desmontagem, puxar a manga de suporte da peca de mao.
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Montar a guarda-fresa lateral ELAN 4

Nota

Em caso de utilizagdo da guarda-fresa lateral 1 anel ELAN 4 em combina-
¢Go com as pecas de mdo (1 anel) ELAN 4 air/electro, devem ser utilizadas
exclusivamente as ferramentas de 1 anel até um diéGmetro da cabeca porta-
fresa de @ 4,5 mm no mdximo.

» Selecionar a posicdo da guarda-fresa 4 na haste da peca de mao.
» Apertar a guarda-fresa na haste da peca de mao.

» Se necessario, desmontar a guarda-fresa, selecionar a nova posi¢do e
voltar a montar. Para tal, a desmontagem da guarda-fresa deve ser efe-
tuada sem a ferramenta na haste.

» Puxar a guarda-fresa lateral para verificar se estd firmemente aco-
plada.

Fig. 1 Montar a guarda-fresa lateral.

Fig.2  Desmontar a guarda-fresa lateral.

6.2 Teste de funcionamento

» Antes de cada uso, verificar todos os produtos a utilizar quanto a um
funcionamento correto e condigdes operacionais.

» Verificar a ligagdo segura de todos os produtos a utilizar.

» Operar as unidades de aplicacdo por um periodo curto a velocidade
maxima.

» Nao usar o produto se este se apresentar danificado ou defeituoso. Eli-
minar de imediato um produto danificado.

6.3  Utilizacao

/\ ATENCAO
Perigo de ferimentos e/ou mau funcionamento!
» Antes de cada utilizacdo, efetuar um teste de funcionalidade.

/\ ATENCAO
Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do campo visual!
» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

Nota

Para mais informacoées, consulte as instrugdes de utilizagdo para a unidade
de controlo ELAN 4 electro GA800 (TA014401).



7. Meétodo de reprocessamento validado

7.1 Instrucdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as diretivas aplicdveis a nivel
nacional e internacional, bem como as prdprias normas de higiene aplicd-
veis aos métodos de reprocessamento.

Nota

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

Nota

Com vista @ obtengdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é
recomenddvel dar preferéncia ao reprocessamento automadtico ao invés da
limpeza manual.

Nota

Ter em atencdo que so se poderd assegurar um reprocessamento bem suce-
dido destes Dispositivos Médicos apds a validacéo prévia do processo de
reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/profissional encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo mesmo.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomenda-
das.

Nota

Caso a esterilizacdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfegdo virucida.

Nota

Para informacées atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade
dos materiais, consulte igualmente a Extranet da Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efetuado no sistema de
contentor de esterilizacdo Aesculap.

7.2 Indicacdes gerais

As incrustacdes ou residuos de intervencdo cirurgica podem dificultar a
limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosao:

B Nao deve ser ultrapassado um periodo de 6 h entre a aplicagao e a pre-
paracao.

B Nao se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C que fixem
as incrustacdes.

B Desinfetantes que fixem as incrustagées (base da substancia ativa:
aldeido, alcool).

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

Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos provenientes da inter-
vencdo cirdrgica, farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfecdo e esterilizacdo, quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corroséo punctiforme, corroséo
por tensio) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a
remocao, lavar abundantemente com agua desionizada e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologagdo VAH, FDA ou marca CE) e que
tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibili-
dade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de apli-
cacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s seguintes problemas:

B Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste
prematuro ou dilatacao

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agres-
sivos que possam danificar a superficie, caso contrario, existe perigo de
corrosao.

» Para mais informacdes sobre um reprocessamento higienicamente
seguro, compativel com o material e conservador do mesmo, verificar
em www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper
maintenance of instruments”.

7.3 Preparagéo no local de utilizagdo
» Separar os produtos uns dos outros imediatamente apds a utilizagéo.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto
possivel, com um pano humido e que néo desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacéo fechado, num
periodo de 6 horas, para os processos de limpeza e desinfecao.

7.4  Preparagdo antes da limpeza

Mangas de encurtamento e guarda-fresa lateral ELAN 4
» Antes da primeira limpeza/desinfe¢do automatica: Montar a parte infe-
rior da fixagdo ECCOS GB727R num cesto de rede apropriado.

» Inserir as mangas de encurtamento com o lado maior aberto para cima
no porta-ferramenta da fixagdo ECCOS GB727R 5, ver pagina desdo-
bravel.

» Colocar a guarda-fresa no cesto de rede apropriado.

7.5  Limpeza/desinfecéo

Instrucdes de seqguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

/\ cuiDADO

Danos no produto devido a utilizacdo de produtos de limpeza e desin-
fecdo inadequados efou a temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e de desinfe¢do sempre de acordo com
as instrucdes do fabricante.

- devem estar homologados para materiais sintéticos e aco inoxi-
davel,
- e ndo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, sili-
cone).
» Nao utilizar produtos de limpeza com acetona.

» Ter em consideragdo as indicages relativas a concentracdo, tem-
peratura e tempo de reaccao.

» Nao ultrapassar a temperatura maxima de 60 °C durante a limpeza
efou desinfecdo quimica.

» Nao exceder a temperatura maxima de 96 °C na desinfecdo tér-
mica com agua completamente dessalinizada.

» Secar o produto durante pelo menos 10 minutos no maximo a
120 °C.

Nota

0 tempo de secagem indicado serve apenas de valor de referéncia. Deve ser
verificada mediante a observagédo das particularidades especificas (por ex.
carga) e, se necessdrio, deve ser ajustada.
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Processo de limpeza e desinfecao validado

Mangas de Limpeza manual com desinfe- ver Limpeza manual
encurtamento  cdo por imersdo com desinfecdo por
e guarda-fresa imersao - Mangas
lateral de encurtamento e
guarda-fresa lateral
ELAN 4
Limpeza prévia a mdo com ver Limpeza/desin-
escova, sequida de limpeza fecdo automatica
alcalina mecanica com desin- com limpeza prévia
fecdo térmica manual - Mangas
de encurtamento e
guarda-fresa lateral
ELAN 4
Mangas de Esterilizagcdo a vapor ver Esterilizacdo a
encurtamento vapor
e guarda-fresa
lateral

7.6  Limpeza manual com desinfecao por imersdao — Mangas de encurtamento e guarda-fresa lateral ELAN 4

Limpeza prévia TA (frio)
1l Limpeza TA (frio)) >5 1 A-P pH neutro, pH ~ 9*
1] Lavagem intermédia TA (frio) - - A-P -
v Desinfecgéo TA (fri)) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9**
\' Lavagem final TA (frio) - - A-P -
Vi Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Helizyme
**Recomenda-se: BBraun Stabimed

Fase |
Nota

Limpar as mangas de encurtamento apenas no exterior com uma escova
adequada.

Néo limpar o interior das mangas de encurtamento com uma escova.

» Limpar as mangas de encurtamento ELAN 4 e a guarda-fresa lateral
ELAN 4 sob agua corrente, até que os residuos sejam completamente
removidos da superficie.

» Para superficies externas, se necessario, utilizar escovas de limpezas
adequadas.

Fase Il

» Mergulhar a unidade de aplicagdo completamente em solucdo de lim-
peza enzimatica, no minimo durante 5 min.

Fase Ill

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob
agua corrente.
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Fase IV

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do
produto.

» Mergulhar a unidade de aplicacdo completamente em solucgdo desinfe-
tante, no minimo 15 min.
Fase V

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob
agua corrente.

Fase VI
» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(por exemplo, toalhetes, ar comprimido).

» Apos a limpeza/desinfecido manual, verificar se as superficies visiveis
apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecio.



7.7  Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual - Mangas de encurtamento e guarda-fresa lateral
ELAN 4
Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficd-
cia testada (por ex. homologagdo pela FDA ou marcagio CE correspon-
dente a DIN EN ISO 15883).

Nota

O aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manu-
tencdo e verificagdo regulares.

Limpeza prévia manual com escova

Limpeza prévia TA (frio) -

A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

Nota

Limpar as mangas de encurtamento apenas no exterior com uma escova
adequada.

Néo limpar o interior das mangas de encurtamento com uma escova.

» Limpar as mangas de encurtamento ELAN 4 e a guarda-fresa lateral
ELAN 4 sob agua corrente, até que os residuos sejam completamente
removidos da superficie.

» Para superficies externas, se necessario, utilizar escovas de limpezas
adequadas.

Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecdo de cdmara Unica sem ultra-sons

Pré-lavagem <25[77
l Limpeza 55/131 10 A-CD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos aniénicos
B Solucao de uso 0,5 %
- pH~11*
]| Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfegéo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa do aparelho de limpeza e desinfegcdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de dgua potavel)

*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Inserir as mangas de encurtamento ELAN 4 com o lado maior aberto
para cima na fixacdo ECCOS GB727R 5, ver pagina desdobravel.

» Ligar a fixagdo ECCOS GB727R 5 a conexao de irrigagao do carro injec-
tor.
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7.8  Controlo, manutencao e verificacao
» Deixar arrefecer as mangas de encurtamento ELAN 4 e a guarda-fresa

lateral ELAN 4 a temperatura ambiente.

» Verificar as mangas de encurtamento ELAN 4 e a guarda-fresa lateral
ELAN 4 apos cada limpeza e desinfecdo quanto a: limpeza, bom funcio-

namento e danos.
» Eliminar de imediato um produto danificado.

7.9 Embalagem

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo das embalagens e suportes usados
(por exemplo, instrugdes de utilizagdo TA009721 do sistema de fixagdo

Aesculap ECCOS).

» Inserir as mangas de encurtamento ELAN 4 com o lado maior aberto
para cima na fixacdo ECCOS GB727R 5, ver grafico de titulo.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de
esterilizagdo (por ex. em contentores de esterilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacgdo do produto.

7.10 Esterilizacao a vapor

» Garantir que o produto de esterilizacdo acede a todas as superficies

internas e externas.
» Processo de esterilizagdo validado:

- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado sequndo a

DIN EN ISO 17665

- Esterilizacdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de

exposicao de 5 minutos

» No caso de esterilizacdo simultdnea de varios produtos num esteriliza-
dor a vapor: assegurar que a carga maxima admissivel do esterilizador
a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

7.11 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem também esteri-
lizada e num local protegido do pé, seco, com pouca luminosidade e

com uma temperatura estavel.

8. Identificacao e resolucao de erros

Falha

A manga de encurtamento ndo se desloca pela
frente sobre a haste ou sobre a peca de méo.

Identificacao

A manga de encurtamento ndo pode ser
montada com for¢a manual

Causa

Manga de encurtamento com
defeito

Resolucao

Utilizar uma nova
manga de encurta-
mento.

A manga de encurtamento ndo consegue ser
firmemente acoplada com a haste ou a peca de
mao.

A manga de encurtamento ndo consegue ser
firmemente acoplada com a haste ou com a
peca de mao.

Na posicdo final ndo ¢ detetavel um
encaixe

A manga de encurtamento pode ser facil-
mente deslocada de um lado para o
outro.

Manga de encurtamento com
defeito

Manga de encurtamento com
defeito

Utilizar uma nova
manga de encurta-
mento.

Utilizar uma nova
manga de encurta-
mento.

A guarda-fresa lateral ndo pode ser fixada na
haste da peca de mao.

A guarda-fresa lateral ndo pode ser bloqueada
com a haste.

A guarda-fresa lateral ndo pode ser mon-
tada com forca manual

A guarda-fresa lateral pode ser facil-
mente deslocada de um lado para o
outro.

Guarda-fresa lateral com
defeito/deformada

Guarda-fresa lateral com
defeito/deformada

Utilizar uma nova
guarda-fresa lateral.

Utilizar uma nova
guarda-fresa lateral.
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9. Servico de assisténcia técnica

/\ PERIGO

Perigo de morte para os doentes e utilizadores devido a funcionamento
incorreto e/ou ndo cumprimento das medidas de protecéo!

» Durante a utilizagdo do produto no doente: ndo efetuar qualquer
trabalho de manutencéo ou reparacao.

» Nao modificar o produto.

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e responsabilidade do fabri-
cante, bem como de possiveis licencas.

» Para trabalhos de manutencdo e reparacdo, contacte o seu represen-
tante local da B. Braun/Aesculap.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

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

10. Acessorios e pecas sobressalentes

N.° de art. Designacdo

TA015080 Instrucdes de utilizacdo para mangas de encurtamento
ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis) GB861P a GB863P e guarda-
fresa lateral ELAN 4 GB866R (versio da Extranet)

TA015081 Instrucdes de utilizagdo para mangas de encurtamento
ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis) GB861P a GB863P e guarda-
fresa lateral ELAN 4 GB866R (folheto)

11. Dados técnicos

Classificagdo segundo a Directiva 93/42/CEE

N.cde art.  Designacdo Classe
GB861P Manga de encurtamento ELAN 4 |
(1 anel)

GB862P Manga MIS ELAN 4 (1 anel) |

GB863P Manga de encurtamento ELAN 4 |
(2 anéis)

GB866R Guarda-fresa lateral ELAN 4 lla
(1 anel)

12. Eliminacao
» Agquando da eliminacéo ou reciclagem do produto, dos respetivos com-

ponentes e da sua embalagem, ter sempre em atencdo as normas
nacionais em vigor.
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Aesculap®

ELAN 4 verkortingshulzen (1-ring resp. 2-ring) GB861P tot GB863P en laterale

freesbescherming (1-ring) GB866R

Legenda

1 GB861P ELAN 4 verkortingshuls (1-ring)

GB862P ELAN 4 MIS-huls (1-ring)

GB863P ELAN 4 verkortingshuls (2-ring)

GB866R ELAN 4 |aterale fressbescherming (1-ring)
GB727R ELAN 4 ECCOS-houder

a b» W N

Symbolen op het product en verpakking

M

Opgelet

Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten
worden opgevolgd.
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1. Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaal-
compatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet onder
https://extranet.bbraun.com

2. Gebruiksdoel

2.1 Taak/functie in het systeem

De ELAN 4 verkortingshuls voor handstuk standaard (1-ring) en de ELAN 4
MIS-huls voor handstuk standaard (1-ring) en de ELAN 4 verkortingshuls
voor handstuk HD (2-ring) zijn toebehoren van het ELAN 4 motorensy-
steem. De ELAN 4 verkortingshuls voor handstuk standaard (1-ring) en de
ELAN 4 MIS-huls voor handstuk standaard (1-ring) en de ELAN 4 verkor-
tingshuls voor handstuk HD (2-ring) kunnen alleen in combinatie met de
ELAN 4 air/electro handstukken standaard (1-ring) resp. HD (2-ring) wor-
den gebruikt.

De ELAN 4 laterale freesbeveiliging 1-ring is toebehoren van het ELAN 4
motorensysteem.

De ELAN 4 laterale freesbeveiliging 1-ring kan alleen in combinatie met de
ELAN 4 air/electro handstukken (1-ring) worden gebruikt. Bij gebruik van
de ELAN 4 laterale freesbeveiliging 1-ring in combinatie met de ELAN 4
airfelectro handstukken (1-ring) mogen uitsluitend 1-ring gereedschap
met een freeskopdiameter van maximaal 4,5 mm worden gebruikt.

Opmerking
Toebehoren alleen in combinatie met de opgegeven handstukken gebrui-
ken!

2.2  Toepassingsomgeving
Gebruik in het steriele veld

2.3 Indicaties

Scheiden, verwijderen en modelleren van
hard weefsel, bot en aanverwant materiaal,
evenals boren van gaten in botten en bot-
vervangend materiaal

Toepassingswijzen

Chirurgische disci-
pline/toepassingsgebie-
den

Neuro-, KNO- en MKA-chirurgie, orthopedie
en ongevallenchirurgie

Opmerking
Toepassingswijze en toepassingsgebied hangen af van de geselecteerde
gebruiksonderdelen en instrumenten.



2.4 Contra-indicaties

Het ELAN 4 electro motorsysteem is niet goedgekeurd voor gebruik in het
centraal zenuwstelsel enfof de centrale bloedsomloop.

Opmerking

Het veilige en effectieve gebruik van elektrisch aangedreven gebruikson-
derdelen is sterk afhankelijk van invloeden die uitsluitend door de gebruiker
zelf kunnen worden beheerst. Daarom vormen de genoemde richtlijnen uit-
sluitend raamvoorwaarden.

Opmerking

Het succesvol klinisch gebruik van het ELAN 4 electro motorsysteem is
afthankelijk van de kennis en ervaring van de chirurg. Hij moet bepalen
welke structuren zinvol kunnen worden behandeld en dient daarbij de in
deze gebruiksaanwijzing genoemde waarschuwingen en veiligheidsaan-
wijzingen in acht te nemen.

3. Veilig gebruik

/\ WAARSCHUWING

Kans op letsel en materi€le schade bij gebruik van het product voor
doeleinden waarvoor het niet is bestemd!

» Gebruik dit product uitsluitend voor het doel waarvoor het is
bestemd.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwondingen en materiéle schade door foutief gebruik
van het product!

Dit product is toebehoren bij de producten:

ELAN 4 electro handstuk Standard (1-ring) GA861 - GA864
ELAN 4 air handstuk Standard (1-ring) GA761 - GA764
ELAN 4 electro handstuk HD (2-ring) GA865 - GA869

ELAN 4 air handstuk HD (2-ring) GA765 - GA769

Volg de gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 handstuk air/electro .
Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte producten.

B vvVvEERBERN

Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze
gebruiksaanwijzing niet beschreven.

De chirurg is verantwoordelijk voor de juiste uitvoering van de opera-
tieve ingreep.

W De chirurg moet zowel de theoretische als praktische erkende operatie-
technieken beheersen.

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

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat
u dit gebruikt.

» Om beschadiging ten gevolge van een onoordeelkundige montage of
foutief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in
het geding te brengen:

- Gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.
- Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.
- Combineer uitsluitend Aesculap-producten met elkaar.

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

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor
de gebruiker.

» Leef de toepasselijke normen na.

» Zorg ervoor dat de elektrische installatie op de plaats van gebruik aan
de IEC/DIN EN-normen voldoet.

» Gebruik het bedieningssysteem en het gebruiksonderdeel niet in explo-
siegevaarlijke ruimten.

» Steriliseer de gebruiksonderdelen, motorkabel en het instrument voor
het gebruik, indien ze zijn bestemd voor meermalig gebruik.

» Volg bij gebruik van de Aesculap-houdersystemen de relevante
gebruiksaanwijzing TA009721 op, zie Aesculap extranet onder
https://extranet.bbraun.com

3.1  Niet steriele ELAN 4 verkortingshulzen, MIS-hul-
zen en laterale freesbeveiliging

Opmerking

Steriliseer de producten voor gebruik!

De producten zijn niet steriel verpakt en moeten voor ieder gebruik worden
gereinigd. De sterilisatie gebeurt door stoomsterilisatie, zie Stoomsterilisa-
tie.

De producten mogen niet opnieuw worden hergebruikt.

» Laat de producten enkel bedienen en gebruiken door personen die
daartoe over de nodige opleiding, kennis en ervaring beschikken.

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

» Gebruik de producten uitsluitend voor het beoogde doel, zie Gebruiks-
doel.

» Producten voor ieder gebruik visueel controleren op: losse, gebogen,
gebroken, gebarsten en afgebroken onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Verwijder beschadigde
producten onmiddellijk.

4. Beschrijving van het apparaat
4.1 Inhoud

Art.nr. Aanduiding

GB861P ELAN 4 verkortingshuls (1-ring) - of -

GB862P ELAN 4 MIS-huls (1-ring) - of -

GB863P ELAN 4 verkortingshuls (2-ring) - of -

GB866R ELAN 4 laterale freesbeveiliging (1-ring) - of -
TA015081 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 verkortingshulzen

(1-ring resp. 2-ring) GB86 1P tot GB86G3P en laterale
freesbescherming (1-ring) GB866R

4.2 Benodigde componenten voor het gebruik
B Bedrijfsklaar ELAN 4 electro bedieningssysteem GA80O, zie TAO14401
B ELAN 4 electro handstuk Standard (1-ring) resp. HD (2-ring)
- of -
W ELAN 4 air handstuk Standard (1-ring) resp. HD (2-ring)
W ELAN 4 instrument (1-ring resp. 2-ring)

4.3  Werkingsprincipe

Als toebehoren bij de ELAN 4 handstukken zijn er de ELAN 4 verkortings-
hulzen en de MIS-huls. Ze verlengen de greep richting instrumenten en
maken een andere greeppositie mogelijk

Als toebehoren bij de ELAN 4 handstukken zijn er de ELAN 4 laterale frees-
beveiliging voor de zijdelingse afdekking van de roterende instrumenten-
kop. Hij verhindert ongewild contact van weefsel en instrumentenkop.
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5. Voorbereiding
Wanneer de volgende voorschriften niet worden nageleefd, wijst Aesculap
elke aansprakelijkheid van de hand.

» Controleer het product en zijn toebehoren voor gebruik op zichtbare
beschadigingen.

» Gebruik uitsluitend producten en accessoires in technisch onberispe-
lijke staat.

6. Gebruik van het gebruiksonderdeel

/\ WAARSCHUWING
Beschadiging van het product door vallen!

» Gebruik uitsluitend producten in technisch onberispelijke staat, zie
functietest.

6.1  Opstellen

Opmerking

Bedieningselementen op systeemcomponenten van het ELAN 4 air/electro
motorsysteem zijn gemarkeerd met een gouden markering.

Accessoires aansluiten

Combinaties van accessoires die niet in deze gebruiksaanwijzing worden
vermeld, mogen uitsluitend worden gebruikt als ze uitdrukkelijk voor de
beoogde toepassing bestemd zijn. De vermogenskenmerken en veiligheids-
eisen mogen daarbij niet nadelig worden beinvloed.

Alle configuraties moeten voldoen aan de basisnorm IEC/DIN EN 60601-1.
De persoon die apparaten aan elkaar koppelt, is verantwoordelijk voor de
configuratie en moet ervoor zorgen, dat voldaan wordt aan de basisnorm
IEC/DIN EN 60601-1 of aan de relevante nationale normen.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de accessoires.

» Als u nog vragen hebt, kunt u contact opnemen met uw
B. Braun/Aesculap-partner of met de Aesculap Technische Service,
adres zie Technische dienst.

ELAN 4 MIS-huls en verkortingshulzen monteren

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor letsel door kleine onderdelen op de plek van operatie!

» MIS-manchet en verkortingsmanchetten niet via OP-situs koppe-
len/ontkoppelen.

Opmerking
Eerst de fixatiehuls en daarna de instrumenten op het handstuk koppelen.

» Fixatiehuls langs voren op de schacht schuiven tot aan de greep van het
handstuk. Door licht te draaien vergrendelingspositie vinden. Dan ver-
grendelt de fixatiehuls met de greep van het handstuk automatisch.

» Aan de fixatiehuls lichtjes trekken om stevig koppelen te controleren.
» Voor de demontage fixatiehuls van het handstuk trekken.
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ELAN 4 laterale freesbescherming monteren

Opmerking

Bij gebruik van de ELAN 4 laterale freesbeveiliging 1-ring in combinatie met
de ELAN 4 air/electro handstukken (1-ring) mogen uitsluitend 1-ring
instrumenten met een freeskopdiameter van maximaal @ 4,5 mm worden
gebruikt.

» Positie van de freesbeveiliging 4 op de handstukschacht kiezen.
» Freesbeveiliging op handstukschacht klemmen.

» Indien nodig freesbeveiliging demonteren, nieuwe positie kiezen en
weer monteren. Daarbij moet de demontage van de freesbeveiliging
zonder instrumenten in de schacht gebeuren.

» Trek aan de laterale freesbeveilgiing om te controleren of deze stevig is
aangekoppeld.

Afb. 1 Laterale freesbescherming monteren.

Afb. 2 Laterale freesbescherming demonteren.

6.2 Functionele test

» Controleer voor elk gebruik of alle te gebruiken producten goed func-
tioneren en in goede staat verkeren.

» Controleer van alle te gebruiken producten of ze stevig vastgekoppeld
zijn.

» Laat de gebruiksonderdelen even op het maximumtoerental draaien.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Verwijder beschadigde
producten onmiddellijk.

6.3  Bediening

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het
gezichtsveld!

» Gebruik het product alleen onder visueel toezicht.
Opmerking

Meer informatie staat vermeld in de gebruiksaanwijzing voor het
ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800 (TA014401).



7. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-
procedé

7.1 Algemene veiligheidsvoorschriften
Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale

wettelijke voorschriften, nationale en internationale 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 aandoening lijden, moeten de natio-
nale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden
nagevolgd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handma-
tige reiniging met het oog op een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medi-
sche hulpmiddel uitsluitend kan worden gegarandeerd na een vooraf-
gaande validatie van het reinigings- en desinfectieprocedé. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfec-
tiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompati-
biliteit vindt u ook op het Aesculap extranet onder
https.//extranet.bbraun.com

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

7.2 Algemene richtlijnen

Aangedroogde resp. gefixeerde OK-restanten kunnen de reiniging bemoei-

lijken of onwerkzaam maken en leiden tot corrosie:

B Een periode tussen gebruik en reiniging van 6 u mag niet worden over-
schreden.

B Fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C mogen niet worden
gebruikt.

M Fixerende desinfectiemiddelen (werkzame stof basis: aldehyde, alcohol)
mogen niet worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische
aantasting en/of verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij roest-
vrij 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 residuen te verwijderen is een
grondige spoeling met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende
droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en
vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-toelating, respectievelijk CE-
markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de
materiaalverdraagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen
van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd. Gebeurt dit
niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

M Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige ver-
oudering of opzwellen

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

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiénische en materi-
aalvriendelijke/-sparende reiniging en desinfectie vindt u in de
www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: Instrumentenreini-
ging in de praktijk.

7.3  Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Haal de producten onmiddellijk na gebruik van elkaar af.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een voch-
tige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer
weg voor reiniging en desinfectie.

7.4 \Voorbereiding voor de reiniging

ELAN 4 verkortingshulzen en laterale freesbeveilgiing
» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: Monteer het onderstuk
van de ECCOS-houder GB727R in een geschikte zeefkorf.

» Verkortingshulzen met de grotere open zijde naar boven in instrument-
opname van de ECCOS-houder GB727R 5 steken, zie uitvouwzijde.

» Freesbeveiliging in geschikte zeefmand plaatsen.

7.5  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

/\ VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reini-
gings-en desinfectiemiddelen en/of te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzin-
gen van de fabrikant,

- die zijn toegelaten voor kunststoffen en edelstaal,
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.

» Gebruik geen acetonhoudende reinigingsmiddelen.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, tempera-
tuur en inwerkingsduur.

» Bij chemische reiniging en/of desinfectie mag de maximale reini-
gingstemperatuur van 60 °C niet worden overschreden.

» Bij thermische desinfectie met gedemineraliseerd water mag de
maximale reinigingstemperatuur van 96 °C niet worden overschre-
den.

» Droog het product gedurende ten minste 10 minuten bij maximaal
120 °C.

Opmerking
De genoemde droogtemperatuur is slechts een richtwaarde. Deze moet in

het licht van de specifieke omstandigheden (bijvoorbeeld lading) worden
getest en eventueel aangepast.
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Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Verkortings- Handmatige reiniging met zie Handmatige rei-
hulzen en late- dompeldesinfectie niging met dompel-
rale freesbe- desinfectie - ELAN 4

veilgiing verkortingshulzen
en laterale freesbe-
veiliging
Handmatige voorreiniging zie Handmatige rei-
met borstel en aansluitend niging/desinfectie
machinale alkalische reini- met handmatige
ging en thermische desinfec-  voorreiniging -
tie ELAN 4 verkortings-
hulzen en laterale
freesbeveiliging
Verkortings- Stoomsterilisatie zie Stoomsterilisatie

hulzen en late-
rale freesbe-
veilgiing

7.6  Handmatige reiniging met dompeldesinfectie — ELAN 4 verkortingshulzen en laterale freesbeveiliging

[ - - D-W -

Voorreiniging KT
(koud)
Il Reiniging KT >5 1 D-W pH-neutraal, pH ~ 9*
(koud)
1] Tussenspoelen KT - - D-W -
(koud)
v Desinfectie KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9**
(koud)
\ Naspoelen KT - - D-W -
(koud)
Vi Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Helizyme
**Aanbevolen: BBraun Stabimed

Fase |

Opmerking

Verkortingshulzen alleen buiten met een geschikte borstel reinigen.
Verkortingshulzen binnen niet met een borstel reinigen.

» Reinig ELAN 4 verkortingshulzen en ELAN 4 laterale freesbeveiliging
onder stromend leidingwater totdat op het opperviak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Voor externe oppervlakken indien vereist geschikte reinigingsborstels
gebruiken.

Fase Il
» Dompel toepassingsdeel tenminste 5 minuten volledig onder in de
enzymatische reinigingsoplossing.
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Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stro-
mend water af.

Fase IV

» Voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het pro-
duct laten afdruipen.

» Dompel het toepassingsdeel tenminste 15 minuten volledig onder in de
desinfecterende oplossing.

Fase V

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stro-
mend water af.



Fase VI

» Droog het product in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijv.
doeken, perslucht).

» Controleer de zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/des-
infectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

7.7 Handmatige reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging — ELAN 4 verkortingshulzen en laterale frees-

beveiliging
Opmerking Opmerking
Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werk- Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden
zaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toelating respectievelijk CE-merk onderhouden en geinspecteerd.

conform DIN EN ISO 15883).

Handmatige voorreiniging met borstel

Voorreiniging -

(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur
Opmerking

Verkortingshulzen alleen buiten met een geschikte borstel reinigen.
Verkortingshulzen binnen niet met een borstel reinigen.

» Reinig ELAN 4 verkortingshulzen en ELAN 4 laterale freesbeveiliging
onder stromend leidingwater totdat op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» \oor externe oppervlakken indien vereist geschikte reinigingsborstels
gebruiken.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

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

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» ELAN 4 verkortingshulzen met de grotere open zijde naar boven op de
ECCOS-houder GB727R 5 steken, zie uitvouwzijde.

» ECCOS-houder GB727R 5 met de spoelaansluiting van de spoelwagen
verbinden.
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7.8  Controle, onderhoud en inspectie

» ELAN 4 verkortingshulzen en ELAN 4 laterale freesbeveiliging op
kamertemperatuur laten afkoelen.

» ELAN 4 verkortingshulzen en ELAN 4 laterale freesbeveiliging na elke
reiniging en desinfectie controleren op: reinheid, goede werking en
beschadiging.

» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

7.9 Verpakking

» Volg de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte verpakkingen en hou-
ders (bijv. gebruiksaanwijzing TAO09721 voor Aesculap ECCOS-houder-
systeem).

» ELAN 4 verkortingshulzen met de grotere open zijde naar boven op de
ECCOS-houder GB727R 5 steken, zie titelgrafiek.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterili-
satieprocédé (bijv. in Aesculap steriele containers).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product ver-
hindert.

7.10 Stoomsterilisatie

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken met het sterilisatieme-
dium in contact komen.

» Gevalideerd sterilisatieprocedé:
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiimprocedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN
EN ISO 17665

- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C, ver-
blijftijd 5 min
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de
stoomsterilisator: Let erop dat de maximale belading van de stoomste-
rilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

7.11 Opslag

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

8. Opsporen en verhelpen van fouten

Storing Herkenning

Verkortingshuls kann niet langs voren op de Verkortingshuls niet met handkracht

schacht resp. op het handstuk worden gescho- monteerbaar
ven.

Oorzaak

Verkortingshuls defect

Oplossing

Nieuwe verkortingshuls
gebruiken.

Verkortingshuls kan niet stevig met de schacht In eindpositie geen vastklikken herken-

resp. het handstuk worden gekoppeld. baar

Verkortingshuls kan niet stevig met de schacht  Verkortingshuls kan op de schacht
gemakkelijk worden heen en weer

resp. het handstuk worden gekoppeld.
geschoven

Verkortingshuls defect

Verkortingshuls defect

Nieuwe verkortingshuls
gebruiken.

Nieuwe verkortingshuls
gebruiken.

Laterale freesbeveiliging kan niet op de schacht Laterale freesbeveiliging niet met hand-

van het handstuk worden bevestigd. kracht monteerbaar

Laterale freesbeveiliging kan niet met de
schacht worden vergrendeld.
weer geschoven.

Laterale freesbeveiliging kan op de
schacht gemakkelijk worden heen en

Laterale freesbeveiliging
defect/gebogen

Laterale freesbeveiliging
defect/gebogen

Nieuwe laterale freesbe-
veiliging gebruiken.

Nieuwe laterale freesbe-
veiliging gebruiken.
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9. Technische dienst

/\ GEVAAR

Levensgevaar voor patiént en gebruiker door slecht functioneren en/of
uitval van de beveiligingsmaatregelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de pati€nt: geen service- of
reparatiewerken uitvoeren.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het
verlies van elke aanspraak op garantie en het intrekken van eventuele
goedkeuringen.

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

10. Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Aanduiding

TA015080 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 verkortingshulzen (1-
ring resp. 2-ring) GB861P tot GB863P en ELAN 4 late-
rale freesbescherming GB866R (Extranet versie)

TA015081 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 verkortingshulzen (1-
ring resp. 2-ring) GB861P tot GB863P en ELAN 4 late-
rale freesbescherming GB866R (vouwblad)

11. Technische specificaties

Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG
Art.nr. Aanduiding Klasse

GB861P ELAN 4 verkortingshuls (1-ring) |
GB862P ELAN 4 MIS-huls (1-ring) |

GB863P ELAN 4 verkortingshuls (2-ring) |

GB866R ELAN 4 laterale fressbescherming  lla
(1-ring)

12. Afvalverwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpak-
king hiervan dient plaats te vinden conform de nationale voorschriften.
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Aesculap®

ELAN 4 forkortningshylsor (1-ring resp. 2-ring) GB861P till GB863P och lateralt

frasskydd (1-ring) GB866R

Legend

1 GB861P ELAN 4 férkortningshylsa (1-ring)
2 GB862P ELAN 4 MIS-Hylsa (1-ring)

3 GB863P ELAN 4 forkortningshylsa (2-ring)
4 GB866R ELAN 4 lateralt frasskydd (1-ring)
5 GB727R ELAN 4 ECCOS-faste

Symboler pa produktet och férpackning

Obs!
& Folj de viktiga sdkerhetsrelaterade anvisningarna i

bruksanvisningen, till exempel varningar och forsiktig-
hetsuppmaningar.

Innehallsforteckning
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1.  Giltighetsomfattning
» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-

tibilitet  hittar du dven pa  Aesculaps extrandt pa
https://extranet.bbraun.com

2.  Anvindningsindamal

2.1 Uppgift/funktion i systemet

ELAN 4 forkortningshylsan for standard handstycken (1-ring) och ELAN 4
MIS-hylsa fér standard handstycken (1-ring) och ELAN 4 férkortningshyl-
san for handstycken HD (2-ring) &r tillbehor fér ELAN 4 motorsystem.
ELAN 4 forkortningshylsan fér standard handstycken (1-ring) och ELAN 4
MIS-hylsa fér standard handstycken (1_ring) och ELAN 4 forkortningshyl-
san for handstycken HD (2-ring) kan endast anvandas i kombination med
ELAN 4 air/electro standard handstycken (1-ring) alternativt HD (2-ring).

ELAN 4 det laterala frasskyddet 1-ring ar tilloehdr for ELAN 4 motorsyste-
met.

ELAN 4 det laterala frasskyddet 1-ring kan endast anvandas i kombination
med ELAN 4 air/electro handstyckena (1-ring). Vid anvindning av ELAN 4
det laterala frasskyddet 1-ring i kombination med ELAN 4 air/electro
handstyckena(1-ring) far endast 1-ring verktyg med en skdrhuvudsdiame-
ter av maximal 4,5 mm anvindas.

Tips
Anvdind tillbehér endast i kombination med de angivna handstyckena!

2.2 Anvidndningsmiljo
Anviandning i sterilt omrade

2.3 Indikationer

Anvéandningstyper Separering, strippning och modellering av
hard vévnad, brosk och besldktade &mnen

samt borrning av hal i ben och bensubstitut.

Kirurgisk disci- Neuro/hals,, 6ron-, nisa-, hals- och mun-,
plinfanvindningsomra-  kik, och ansiktskirurgi, ortopedi och olycks-
den fallskirurgi

Tips
Anvindningstyp och anvindningsomrdde beror pd de verktyg som anvénds.



2.4 Kontraindikationer

ELAN 4 electro-motorsystemet far inte anvdndas i centrala nervsystemet
eller det centralcirkulatoriska systemet.

Tips
En siiker och effektiv anvindning av eldrivna anvindningsdelar beror till

stor del pd saker som bara anvéndaren sjélv kan kontrollera. Dérfér utgor
ndmnda uppgifter endast riktlinjer.

Tips

En kliniskt framgdngsrik anvdndning av ELAN 4 electro-motorsystemet dr
beroende av kirurgens kunskap och erfarenhet. Hen mdste besluta vilka
strukturer som kan behandlas pad ett bra sdtt och i enlighet med séikerhets-
och varningsanvisningarna i den hdr bruksanvisningen.

3. Séaker hantering

/\ VARNING

Risk for personskador och materiella skador vid icke Zndamalsenlig
anvandning av produkten!

» Produkten far endast anvindas for avsett andamal.

/\ VARNING

Risk for personskador och materiella skador pa grund av felaktig han-
tering av produkten!

Den har produkten ar tillbehor till produkten:

ELAN 4 electro handstycken Standard (1-ring) GA861 - GA864
ELAN 4 air handstycken Standard (1-ring) GA761 - GA764
ELAN 4 electro handstycken HD (2-ring) GA865 - GA869
ELAN 4 air handstycken HD (2-ring) GA765 - GA769

Folj bruksanvisningen for ELAN 4 handstycken air/electro .

F6lj bruksanvisningarna for alla anvénda produkter.

H vvVviEEEBR

Allmanna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

Operatoren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

B Operatoren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.

» Rengor (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transport-
forpackningen har avldagsnats och fore den forsta steriliseringen.

» Kontrollera att produkten dr funktionsduglig och i foreskrivet skick
innan den anvands.

» For att undvika skador till foljd av icke fackmassig montering eller drift
och inte riskera att garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

- Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.
- Folj sdkerhetsinformation och reparationsanvisningar.
- Kombinera endast Aesculap-produkter med varandra.

» Produkten och tillbehdren far anvdndas endast av personer med erfor-
derlig utbildning, kunskap eller erfarenhet.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgdnglig for anvandaren.
» Folj gallande standarder.

» Kontrollera att elinstallationen i lokalen uppfyller kraven enligt IEC/DIN
EN.

» Anvdnd inte styrenheten och anvdndningsdelarna i utrymmen med
explosionsrisk.

» Sterilisera anvandningsdelar, motorkabel och verktyget fore anvand-
ningen om de &r avsedda att anvédndas flera ganger.

» Fo6lj anvisningarna i den relevanta bruksanvisningen TA0O09721 vid
hantering av Aesculap-hallarsystemet, se Aesculap-extranet under
https://extranet.bbraun.com

3.1 Inte sterila ELAN 4 forkortningshylsor, MIS-hylsor
och laterala frasskydd

Tips

Sterilisera produkterna fére varje anvdndning!

Produkterna dr inte sterilt férpackade och mdste behandlas fére varje
anvdndning. Sterilisering sker genom dngsterilisering se Angsterilisering.

Produkterna far anvéndas pa nytt.

» Produkterna far endast anvdndas och handhas av personer, som har
erforderlig utbildning, kdnnedom och erfarenhet.

» L3s, folj och spara bruksanvisningen.

» Produkterna far endast anvindas i enlighet med sitt syfte, se Anvand-
ningsandamal.

» Fore varje anvandning skall produkterna kontrolleras visuellt avseende:
|6sa, bojda, trasiga, knackta och avbrutna delar.

» Anvdnd inte ndgra skadade eller defekta produkter. Kassera skadade
produkter omedelbart.

4. Apparatbeskrivning

4.1  Leveransbeskrivning

Art.nr Beteckning

GB861P ELAN 4 forkortningshylsa (1-ring) - eller -
GB862P ELAN 4 MIS-hylsa (1-ring) - eller -

GB863P ELAN 4 férkortningshylsa (2-ring) - eller -
GB866R ELAN 4 lateralt frasskydd (1-ring) -eller -
TA015081 Bruksanvisning for ELAN 4 forkortningshylsor (1-

ring resp. 2-ring) GB861P till GB863P och lateralt
frasskydd (1-ring) GB866R

4.2  Komponenter som behdvs for driften
B Anvandningsberedd ELAN 4 electro styrenhet GA800, se TAO14401
W ELAN 4 electro handstycken Standard (1-ring) alt.HD (2-ring)
- eller -
W ELAN 4 air handstycken Standard (1-ring) alt.HD (2-ring)
B ELAN 4 verktyg (1 ring eller 2 ringar)

4.3  Funktionssatt

Som tillbehor till ELAN 4 handstyckena ELAN 4 finns foérkortningshylsor
och MIS-hylsan. De férlanger greppet i riktning mot verktyg och mdjliggdr
ett vidare handtagsldge.

Som tillbehor till ELAN 4 handstyckena finns det ELAN 4 laterala frasskyd-
det for sidoluckan pa det roterande verktygshuvudet. Det forhindrar en
ofrivillig kontakt med vavnad och verktygshuvud.
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5. Forberedelser

Om féljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar.

» Kontrollera fére anvéndningen att produkten och tillbehdren inte har
nagra synliga skador.

» Anvdnd endast tekniskt felfria produkter och tillbehdr.

6. Arbeta med anvandningsdelen

/\ VARNING
Risk for att produkten skadas om den tappas!

» Anvind endast tekniskt felfria produkter och tillbehor, se funk-
tionskontrollinformation.

6.1 lordningstallande

Tips

Kontroller pd motorsystemets systemkomponenter ELAN 4 air/electro dr
mdrkta med en gyllene markering.

Anslutning av tillbehor

Kombinationer av tillbehdr som inte ndmns i bruksanvisningen far anvan-
das endast om de uttryckligen dr avsedda for den planerade anvandningen.
De far inte inverka negativt pa prestanda och sakerhetskrav.

Alla konfigurationer maste uppfylla systemstandard enligt IEC/DIN
EN 60601-1. Den som kopplar samman apparaterna med varandra har
ansvar for konfigurationen och maste kontrollera att standarden IEC/DIN
EN 60601-1 eller motsvarande nationella standarder uppfylls.

» Folj bruksanvisningarna for tillbehdren.

» Om du har fragor, kontakta din B. Braun/Aesculap-partner eller teknisk
service hos Aesculap, adress se Teknisk service.

Montera ELAN 4 MIS-hylsa och férkortningshylsor.

/\ VARNING

Risk for personskador pa grund av smadelar pa operationsplatsen!

» Koppla inte in eller ur MIS-hylsan eller forkortningshylsan dver
operationsplatsen.

Tips

Koppla férst den kvarhdllande hylsan och ddrefter verktyget vid handtaget.

» Skjut in den kvarhdllande hylsan framifran pa skaftet till handstyckets
greppyta. Hitta Iasningspositionen genom en |3tt vridning. Las darefter
den kvarhallande hylsan med handstyckets greppyta oberoende av var-
andra.

» Dra latt i den kvarhdllande hylsan, for att kontrollera att den kopplar
sakert.

» Dra i handtaget for att demontera den kvarhallande hylsan.
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Montera det ELAN 4 laterala frasskyddet.

Tips

Genom att anvinda det ELAN 4 laterala friisskyddet 1-ring i kombination
med ELAN 4 air/electro handstyckena (1-ring) fér endast 1-ring verktyg
anvéndas till en frashuvuddiameter @ om maximalt 4,5 mm.

» Vilj frasskyddets 4 position pa handstycksaxeln.
» Fast frasskyddet pa handstycksaxeln.

» Demontera vid behov frasskyddet, vélj en ny position och montera pa
nytt. Darvid bor demontering av frasskyddet pd axeln ske utan verktyg.

» Draidet laterala frasskyddet for att kontrollera att det kopplar sdkert.

Fig. 1 Montera det laterala frasskyddet.

A

Fig.2  Demontera det laterala frasskyddet.

6.2 Funktionskontroll

» Kontrollera fore varje anvandning att alla produkter &dr funktionsdug-
liga och i gott skick.

» Kontrollera att alla produkter som anvénds sitter ordentligt fast.
» Kor anvdandningsdelarna kortvarigt med maximalt varvtal.

» Anvénd inte produkten om den dr skadad eller defekt. Sortera genast ut
skadade produkter.

6.3  Anvindning

/\ VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

/\ VARNING

Risk for personskador om produkten anvinds utanfor omradet som gar
att se!

» Anvind bara produkten under visuell kontroll.

Tips

Detaljerad information finns i bruksanvisningen for ELAN 4 electro-styren-
heten GA80O (TA014401).



7. Validerad rengodringsprocess

7.1 Allmanna sakerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Tips
Félj 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
Maskinell rengéringsprocess dr att féredra eftersom rengéringsresultatet
blir béttre och sdkrare dn vid manuell reng6ring.

Tips

Observera att en fullgod rengdéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

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

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculaps extranet pd https.//extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.

7.2 Allménna anvisningar

Intorkat resp. fast operationsmaterial kan férsvara rengdringen eller géra
den ineffektiv och leda till korrosion.:

B Man bor inte dverskrida en period om sex timmar mellan bearbetning
och anvandning.

B Man bor inte anvanda fasta reng6éringstemperaturer >45 °C.

B Fasta desinfektionsmedel (aktivitetsbas: Aldehyd, alkohol) bér inte
anvandas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda
till kemiska angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, ldke-
medel och koksaltldsningar, som finns i vattnet for rengdring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och darmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkénnande eller CE-markning)
och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det galler material-
kompabilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren
maste efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Materialskador, t.ex. korrosion, sprickor, brott, for tidigt dldrande eller
ansvallning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan efter-
som det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehaller dess varde, se www.a-k-i.org
och folj lanken till Rote Broschiire (den réda broschyren) - Korrekt
instrumentberedning.

7.3  Forberedelser pa anviandningsplatsen
» Koppla isdr produkten omedelbart efter anvandningen.

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

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for rengd-
ring och desinfektion inom 6 timmar.

7.4  Forberedelse fore rengdringen

ELAN 4 forkortningshylsor och laterala frasskydd
» Fore den forsta maskinella rengéringen/desinficeringen: Montera
underdelen av ECCOS-fastet GB727R i en lamplig korg.

» Stick forkortningshylsor med den stdrre 6ppna sidan uppat i verktygs-
hallaren pd ECCOS-fastet GB727R 5, se utviksidan.

» Ligg frasskyddet i en Iamplig korg.

7.5  Rengdring/desinfektion

Produktspecifika sakerhetsanvisningar till beredningsmetoden

/\ OBSERVERA

Skador pa produkten pa grund av felaktigt rengérings- och desinfek-

tionsmedel och/eller for hdga temperaturer!

» Anvind rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens
anvisningar,
- som ir godkinda for plast och rostfritt stal.
- som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).

» Anvind inte rengéringsmedel med aceton.

» Folj angivelserna vad géller koncentration, temperatur och verk-
ningstid.

» Overskrid inte en temperatur pa 60 °C vid kemisk rengdring
och/eller desinfektion.

» Overskrid inte en temperatur pa 96 °C vid virmedesinfektion med
avjoniserat vatten.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maximalt 120 °C.

Tips
Den angivna torkningstemperaturen dr ungefdrlig. Den skall kontrolleras
och i férek. fall anpassas med hédnsyn till de specifika omstdndigheterna.

Validerad procedur for rengoring och desinfektion

Produkt Validerad metod Referens

Forkortnings-  Manuell rengdring med dopp- se Manuell rengo-
hylsor och desinfektion ring med desinfice-
laterala fras- ring genom ned-
skydd sankning - ELAN 4
forkortningshylsor
och lateralt cutter-

skydd

Inledande manuell rengdring
med borste foljt av alkalisk
rengdring med maskin och
varmedesinfektion

se Maskinell rengd-
ring/desinficering
med manuell for-
rengoring - ELAN 4
forkortningshylsor
och lateralt fras-

skydd.
Forkortnings- Angsterilisering seAngsteriIisering
hylsor och
laterala fras-
skydd
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7.6 Manuell rengéring med desinficering genom nedsankning - ELAN 4 forkortningshylsor och lateralt cutter-skydd

| Férrengoring RT (kallt)

1l Rengdring RT (kallt) >5 1 DV pH-neutral, pH ~9*

1] Mellanskéljning RT (kallt) - - DV -

v Desinfektion RT (kallt) >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartdra ammoniumféreningar,

pH ~9*

\' Slutskéljning RT (kallt) - - DV -

Vi Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Helizyme
**Rekommendation: BBraun Stabimed

Fas |

Tips

Rengér forkortningshylsorna endast pd utsidan med en Idmplig borste.
Rengdr inte férkortningshylsorna med en borste pd insidan.

» Rengdr ELAN 4 férkortningshylsorna och det ELAN 4 laterala frasskyd-
det under rinnande vatten sa ldnge, tills man inte ldngre kan skonja
nagra kvarldmningar pa ytan.

» Anvénd en ldmplig rengdringsborste pa den yttre ytan om det skulle
behdvas.

Fas Il

» Ligg applikationsdelen hel och hallen minst 5 minuter i en enzymatisk
rengoringslosning.

Fas llI

» Skélj av produkten fullstindigt (alla tillgédngliga ytor) under rinnande
vatten.

Fas IV

» Lat vattnet rinna av produkten i tillrdcklig utstrackning fére desinfice-
ringen.

» Lidgg applikationsdelen hel och héllen minst 15 minuter i desinfice-
rande |6sning.

Fas V

» Skolj av produkten fullstandigt (alla tillgdngliga ytor) under rinnande
vatten.

Fas VI

» Torka produkten under torkningsfasen med |dmpliga tillbehor (t.ex.
dukar eller tryckluft).

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring/desinfektion att det inte
finns nagra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinfektionsproceduren vid behov.
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7.7 Maskinell rengoring/desinficering med manuell férrengéring - ELAN 4 férkortningshylsor och lateralt frasskydd.
Tips
Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med

avseende pd funktion och effektivitet (t.ex. genom FDA-godkdnnande eller
CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvénds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengdoring med borste

F6rreng6ring RT (kallt) -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

Tips
Rengdr férkortningshylsorna endast pd utsidan med en ldmplig borste.
Rengér inte forkortningshylsorna med en borste pd insidan.

» Rengdr ELAN 4 forkortningshylsorna och det ELAN 4 laterala frasskyd-
det under rinnande vatten sa ldnge, tills man inte ldngre kan skonja
nagra kvarlamningar pa ytan.

» Anvénd en ldmplig rengdringsborste pa den yttre ytan om det skulle
behdvas.

Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinfektion
Maskinmodell: Reng6rings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskéljning <25(77
l Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Virmedesinfektion 90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Stick ELAN 4 forkortningshylsor med den stdrre ppna sidan uppat i
verktygshallaren pa ECCOS-fastet GB727R 5, se utviksidan.?

» Anslut ECCOS fastet GB727R 5 till spolfordonets spolanslutning.
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7.8  Kontroll, underhall och provning

» Lat ELAN 4 forkortningshylsorna och ELAN 4 det laterala frasskyddet
svalna i rumstemperatur.

» Kontrollera ELAN 4 forkortningshylsorna och ELAN 4 det laterala frés-
skyddet efter varje rengdring och desinficering pa: Renlighet, funktion
och skada.

» Sortera genast ut skadade produkter.

7.9  Forpackning

» Folj bruksanvisningen till de anvinda férpackningar och lagring (t.ex.
bruksanvisning TAO09721 for Aesculap ECCOS-supportsystem).

» Stick ELAN 4 forkortningshylsor med den stdrre dppna sidan uppat pa
ECCOS-fastet GB727R 5, se titelgrafik.

» Forpacka trddkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i
Aesculap-sterilbehallare).

» Bekréfta att forpackningen férhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.

7.10 i\ngsterilisering

» Se till att steriliseringsmedlet nar alla utvdndiga och invdndiga ytor.

» Validerade steriliseringsmetoder:

- Angsterilisering i fraktionerad vakuummetod

- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och valideras i enlighet med DIN
EN 1SO 17665

- Sterilisering i fraktionerad vakuummetod vid 134 ° C, halltid 5 min

» Nar flera produkter steriliseras samtidigt i en angautoklav: Se till att
maximalt tilldten mangd gods, enligt tillverkarens anvisningar, inte

overskrids i angautoklaven.

7.11 Lagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande férpackning péd en

torr och mérk plats med jamn temperatur.

8. Identifiering och avhjidlpande av fel

Storning

Férkortningshylsan later sig inte skjutas pa
axeln framtill alt. pa handtaget.

Férkortningshylsan later sig inte kopplas med
axeln alt. handtaget pa ett sdkert satt.

Forkortningshylsan later sig inte kopplas med
axeln alt. handtaget pa ett sdkert satt.

lgenkédnning

Férkortningshylsan kan inte monteras
med handkraft.

Ingen inrastning markbar i slutlaget

Férkortningshylsan gar inte att 1att
skjuta fram och tillbaka pa axeln.

Orsak

Forkortningshylsan &r bristfallig

Forkortningshylsan ar bristfallig

Forkortningshylsan &r bristfallig

Atgﬁrd
Anviand en ny forkort-
ningshylsa.

Anviand en ny forkort-
ningshylsa.

Anvénd en ny forkort-
ningshylsa.

Det laterala frasskyddet gar inte att fasta pa
handtagsaxeln.

Det gar inte att |asa frasskyddet pa axeln.

Det gar inte att montera det laterala
frasskyddet med handkraft

Det gar latt att skjuta det laterala fras-
skyddet fram och tillbaka pa skaftet.

Det laterala frasskyddet ar fel-
aktigt/bojt

Det laterala frasskyddet ar fel-
aktigt/bojt

Anvand ett nytt lateralt
frasskydd.

Anvand ett nytt lateralt
frasskydd.
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9. Teknisk service

A\ FARA

Livsfara for patienter och anvindare pa grund av felfunktion och/eller
skyddsfunktioner som slutar fungera!

» Vid anvindning av produkten pa patienten: genomfdr inga service-
eller underhallsaktiviteter.

» Modifiera inte produkten.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garan-
tin/garantianspraken och eventuella godkdnnanden upphér att gilla.

» Kontakta B. Braun/Aesculap-representanten i ditt land for hjilp med
service och reparation.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhdllas via ovanndmnda adress.

10. Tillbehor/reservdelar

Art.nr Beteckning

TA015080 Bruksanvisning for ELAN 4 forkortningshylsor (1-ring
alt. 2-ring) GB861P till GB863P och ELAN 4 lateralt
frasskydd GB866R (Extranet-version)

TA015081 Bruksanvisning for ELAN 4 férkortningshylsor (1-ring
alt. 2-ring) GB861P till GB863P och ELAN 4 lateralt
frasskydd GB866R (Bipacksedel)

11. Tekniska data
Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG
Art.nr Beteckning Klass

GB861P ELAN 4 férkortningshylsa (1-ring) |
GB862P ELAN 4 MIS-Hylsa (1-ring) |

GB863P ELAN 4 férkortningshylsa (2-ring) |

GB866R ELAN 4 lateralt frasskydd (1-ring)  lla

12. Avfallshantering

» For bortskaffande eller atervinning av produkten, vars komponenter
och deras forpackningar uppfyller nationella bestimmelser.
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ru
Aesculap®

PegykuunoHubie BTynkn ELAN 4 (¢ 1 xonbuom nnm 2 konbyamu) GB861P -
GB863P n natepanbHbin HanpasuTtenb ¢pesbl (1 kKonbyo) GB866R

JlereHpa

1 PepykuuoHHas BTynka GB861P ELAN 4 (1 konbuo)

Brynka MIS GB862P ELAN 4 (1 konbuo)

PenykuunoHHas BTynka GB863P ELAN 4 (2 konbuo)
JlatepanbHbiii Hanpasutenb ¢pesbl GB866R ELAN 4 (1 kKonbLo)
ECCOS ELAN 4 ¢ukcatop GB727R

a b» W N

CumBonbl Ha NpoAyKTe N YnakoBKa

M

OCTOpPOXKHO

CobntofaTb BaxkHyto MHGOPMaLKIo no 6e3onacHo-
CTW, NpeaynpexXaeHna 1 Mepbl NPeoCTOPOXKHO-
CTW, yKa3aHHble B MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHMIO.
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1. Cdepa npumeHeHnsn

» PykoBOACTBa MO 3KCMyaTauuy OTAENbHbIX U3genuini n nHpopma-
UM Mo COBMECTMMOCTU MAaTepurasioB pasmelleHbl TaKKe B CETU
Aesculap no agpecy https://extranet.obraun.com

2. HasHaueHme

2.1 HasHauyeHue/PpyHKUMA B cucreme

PepykunonHaa BTynka ELAN 4 pnAa craHAapTHbIX HaKOHEYHUKOB
(1 konbuo), BTynka MIS ELAN 4 pna ctaHAapTHbIX HAaKOHEUYHWKOB
(1 konbuo) 1 pepykumnoHHasa BTynka ELAN 4 gna HakoHeuyHukos HD
(2 konbua) ABNAIOTCA MNPUHAASIEXHOCTAMM  MOTOPHOM  CUCTEMDI
ELAN 4. PegykumoHHas BTynka ELAN 4 ona ctaHOapTHbIX HAKOHEYHU-
koB (1 konbLo), BTynKa MIS ELAN 4 ana ctaHAapTHbIX HAKOHEUYHNKOB
(1 Konbuo) 1 pepyKumoHHaa BTynka ELAN 4 ana HakoHeuHukoB HD
(2 KonbL@) MOTYT NCMONb30BaTHCA TONIbKO B COYETAHUM CO CTaHAap-
THbIMK HakoHeuHuKamm ELAN 4 air/electro (1 KonbLo) v HaKoOHeY-
Hukamun HD (2 kKonbua).

JlatepanbHbliil HanpasuTtenb ¢pesbl ELAN 4 (1 KonbLo) ABnaeTca npu-
HaANeXHOCTbIo MOTOPHOW cncTembl ELAN 4.

JlatepanbHbiit HanpasuTenb ¢pe3sbl ELAN 4 (1 KonbLo) MOXET NCNOSb-
30BaTbCAl TOJIbKO B COYETAHUU CO CNefyrLlyMy HaKOHeYHUKaMun
ELAN 4 air/electro (1 konbuo). Mpr nCNonb3oBaHUN NaTepasibHOro
HanpasuTena ¢pesbl ELAN 4 (1 KonbLo) B COYETAHUN C HAKOHEYHU-
kamu ELAN 4 air/electro (1 KonbLO) MOryT MCMONb30BaTbCA TONbKO
paboune WHCTPYMeHTbl Ha 1-KonbUO C AvameTpoMm pesepHom
rofioBKM (pabouyeir yactn) He 6onee 4,5 mm.

YkazaHue

Wcnonezosame npUHGaﬂe)KHOCFnb MOJIbKO 8 coYemaHuu C yKasdH-
HbIMU HAKOHe4YHUKamu!

2.2 CpepanpumeHeHus
MprMmeHeHne B CTepUIIbHON 30He

2.3 NMokasaHna

Cnocobbl npuMmeHeHns  PacceuyeHwe, oTheneHve © MOLENMpPoBa-
HUWe TBepAbIX TKaHEeN, XpALWENn N T. 4., a
TaKXe CBeprieHne OTBEPCTUI B KOCTAX U
KOCTHbIX 3aMeHUTeNAxX

Xnpypruueckasa guc- Hempoxupyprus, JIOP-xnpyprua un
LUMnAMHa/06MacTb NPU-  YeoCTHO-NIMLEBAsA XUPYPrus, opTone-
MeHeHuA VA 1 TpaBMaToNnornyeckas xmpyprua

YkazaHue

Cnocob u 061acme npuMeHeHUs 3deucim om 8bl6pAHHbIX paboyux
UHCMPYMeHMOo8.



2.4 [poTuBonokKasaHuA

MoTopHas cuctema ELAN 4 electro He fonyckaeTca Ana npUMeHeHns
C LIeHTpaNibHOWN HEPBHOW CUCTEMOW U LIeHTPaibHOM CUCTEMOW KPOBO-
obpalleHuA.

YkazaHue

be3onacHoe u 3¢hhekmugHOe UCNOIb308AHUE 31eKMPONPUBOOHbLIX
paboyux 31emeHmMos CywecmaeHHo 3dsucum om hakmopos, Komo-
pble MOXem KOHMpPOAUpo8aMs UWb CamM nosib3osamersb. [losmomy
sbiluenpusedeHHble yKa3aHus ciedyem paccmMmampueams 8 Kkayecmae
obwux ycrosud.

YkazaHue

KnuHuyeckul ycnex npumeHeHus momopHou cucmemsi ELAN 4 electro
3asucum om 3HaHul u oneima xupypaa. OH 00/IXKeH peliums, C KAKUMU
CMpykmypamu umeem cMelc/1 pabomams, HO Npu 3mom cob1100ame
npugedeHHble 8 3mMoli UHCMPYKUUU N0 NPpUMEHeHUIo yKasdaHus no 6es-
onacHocmu u npedynpexoeHus.

3. NpaBunbHoe o6palleHne

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHUA MaTepuanbHOro
yuep6a npy ncnonb3oBaHUM N3AENUA He No HasHa4yeHuo!

» Wcnonb3oBaTb nsgenue ToNbKo Mo Ha3Ha4YeHuto.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHMNA U NPUYNHEHNA MaTepuanbHOro
yuwep6a npn HenpaBunbHOM o6palleHu c usgenvem!

JaHHOe nspgenue asnaeTca NpUHagNeXxXHoCTblo nsgenna:

B HakoHeuyHukn Standard ELAN 4 electro (1 Kkonbuyo) GA861 -
GA864

HakoHeuHukn Standard ELAN 4 air (1 konbuyo) GA761 - GA764
HakoHeuHukun HD ELAN 4 electro (2 konbuo) GA865 - GA869
HakoHeuHukn HD ELAN 4 air (2 konbuo) GA765 - GA769
Co6niofaTb MHCTPYKLMIO MO NPVUMEHEHWIO ANA HACAAO0K U
HakoHeuHuKoB ELAN 4 air/electro.

Co6niofaTb MHCTPYKLMIN NO NPUMEHEHMI0 BCEX MCNOJb3ye-
MbIX U3genuii.

vVENEBNR

v

B O6Lwwue pUCKK, CBSA3aHHbIE C XUPYPTrUUYECKM BMELLATENbCTBOM, B
[aHHOW MHCTPYKLMM NO MPUMEHEHWIO HE OMMCbIBAOTCA.

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hag/1exallee NpoBefeHue one-
PaTVMBHOIO BMeLLaTesbCTBa.

B Xvipypr JOMKEH BflafeTb NPU3HAHHBbIMW TEXHUKaMU NpOBeAeHUs
onepauuii Kak B TeOpum, Tak U Ha NPaKTUKe.

» HoBoe, TONbKO UTO NOCTYNMBLLEE C 3aBOA M3Aenve nocse yaane-
HWA TPAHCMOPTMPOBOYHOW YNAKOBKM 1 Nepes NpoBeAeHnem nep-
BOW CTepWIM3aLun CieayeT OUUCTUTD (BPYUHYIO MM MALLUUHHBIM
crnoco6om).

» [epen NpYMeHeHNeM 13genua NpoBepbTe ero Ha PaboTocnocob-
HOCTb U Hafnexalllee CoCToAHMe.

» Bo n36exaHune NOBPEeXAeHW B pe3ynibTaTe HEMPaBUIIbHOrO MOH-
TaXka UnW 3KCnyaTaumm, aHHYNIMPOBAaHUA FapaHTUUN Y BO3HUKHO-
BEHUA OTBETCTBEHHOCTM, HEO6XOANMO:

- WCMonb30oBaTb W3Aenve TONbKO B COOTBETCTBUM C 3TOW
WHCTPYKLMEN Mo NPYMeHEHUIO.

- cobntopaTb YKa3aHuA no 6e30MacHOCTU 1 TeXHNYeCKomy O6CJ'Iy-
>KNBaHUIO.

- KOMG6WHMPOBAaTb APYT C APYrom TonbKo msgenvs Aesculap.

» V3genve v npuHagneXXHoCTM pa3peLlaeTca NpUBOAUTD B ecTBme
1 UCMONb30BaTb TOMBbKO NMLIaM, UMeLWM Heobxoanmble 06pa3o-
BaHVe, 3HaHWA 1 ONbIT.

» VHCTpYKUMIO MO NpYMEHEHWO [NiA MOfb30BaTeNs XpaHWTb B
JOCTYMHOM MecTe.

» CobnofaTtb AencTByOWNE HOPMBI.

» Y6eanTbCs, UTO 3MEeKTPONPOBOAKA MOMELLEHNS COOTBETCTBYET
ctaHgaptam IEC/DIN EN.

» He ncnonb3osatb 650K ynpasneHna n pa6OLWIIZ SN1EMEHT BO B3pbl-
BOOMaCHbIX 30Hax.

» lNepen NpUMeHeHEM NPOBECTUN CTEPUIIbHYI0 06paboTKy paboumx
371IeMeHTOB, MOTOPHOTO Kabens 1 pabouyero MHCTPYMeHTa, e
OHV NpefiHa3HaueHbl 4J19 MHOrOPa30BOro NCMOb30BaHUS.

» [pu ncnonb3oBaHuK cnctembl Pprkcatopor Aesculap cobniopatb
COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLUMIO MO npumeHeHnio TA009721, cm.
aKcTpaHeT Aesculap Ha https://extranet.bbraun.com

3.1 HectepunbHbie peayKUNOHHbIE BTYIKU
ELAN 4, Brynku MIS n natepanbHbli1 HanpaBu-
Tenb ¢ppesbl

YkazaHue

Meped kaxxobim npuMeHeHUeM npocmepuau3uposame usdesnue!

W3denus nocmasnaomcsa HecmepusibHbIMU U neped KaxobiM npumeHe-
Huem 00/1XKHbl Npoxodume obpabomky. Cmepunusayus 86inoIHAemca
naposwsim Memodom, cM. Cmepusuzayus Napom.

3penuna moryTt 6bITb MCMONb30BaHbI NOBTOPHO.

» V3penua pa3peliaeTca npusoanTb B OencTBMe 1M NCNonb3oBaTb
TONbKO NMLaM, MMeLWUM HeobxoanmMble o6pasoBaHme, 3HaHNA N
onbIT.

> V|3y‘-WITb, cobntogatb n COXPaHUTb MHCTPYKLUUIO NO NPUMEHEHUIO.
» licnonb3oBaTb N3AenunA TONbKO NO Ha3HayeHuio, M. HasHaueHme.

» [Mepen Mcrnonb3oBaHVeM NPOBEPUTL U3AENVSA BU3YallbHO Ha OTCYT-
CTBYVE pacLlaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CTOMaHHbIX, MOTPECKaBLINXCA UN
OTNOMMBLUUNXCA feTanen.

» He wncnonb3oBaTtb noBpexaeHHble NN HencnpasHble n3pennA.
I'IospemneHHble n3gennAa HemeaneHHoO OTCoOpPTUPOBATb.

4. OnwucaHune npubopa

4.1 KomnneKkT noctaBkKmn

ApT. N2 HasBaHue
GB861P PepykunoHHas BTynka ELAN 4 (1 konbuo) nnm
GB862P Brynka MIS ELAN 4 (1 konbuo) nnn
GB863P PepykunoHHas BTynka ELAN 4 (2 konbuo) nnm
GB866R JlaTepanbHbiii Hanpasutens ¢pesbl ELAN 4

(1 KonbLo) nnn
TA015081 WNHCTpyKUumMA No nprMeHeHnio Ana pefyKumoH-

Hbix BTYNoK ELAN 4 (1 KonbLo vunu 2 Konbua)
GB861P — GB863P 1 natepanbHbI HaNnpaBUTens
¢dpe3bl (1 KonbLo) GB866R
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4.2 Heobxopumblie gna pa6oTbl KOMNOHEHTbI

W loToBbIN K paboTe 6nok ynpasneHna ELAN 4 electro GA800, cm.
TA014401

B HakoHeunukn Standard ELAN4 electro (1 konbuo) wnu HD
(2 Konbua)
- wn

B HakoHeuHukn Standard ELAN 4 air (1 konbuo) nnuv HD (2 konbua)

B Pa6ouuin unctpymeHT ELAN 4 (1- nnu 2-konbua)

4.3 TMMpvHUMN gencTBuA

B kauecTBe NpuHagnexHocTeln K HakoHeuyHukam ELAN 4 npepgnara-
10TCA pefdyKumoHHble BTynKn ELAN 4 n BTynka MIS. OHu paclumpsiot
obnacTb 3axBaTa B HanpasfieHnn paboyero MHCTpymeHTa 1 obecne-
4MBaIOT JOMONHMTENbHOE NPOCTPAHCTBO [/1A 3aXBaTa

B kauectBe npuHagnexHocTten K HakoHeyHukam ELAN 4 npepgnara-
eTcA natepanbHbli HanpasuTtenb ¢pesbl ELAN 4 gna 60KkoBol 3awwuTbl
BpaLLaloLLeiiCs rofIoBKM pabouero MHcTpymeHTa. OH NpefoTBpaLlaeT
HeXXenaTeNbHbI KOHTAKT TKaHel C rofoBKol (pabouyei 4acTbio)
paboyero UHCTpyMeHTa.

5. MoproTtoBKa K paboTe

KomnaHua Aesculap oTkasbiBaeTca oT 060 OTBETCTBEHHOCTM Npu

HecobnogeHN cneayLyx NpeanucaHui.

» lNepen NpUMEHeHVEM NPOBEPUTbL M3AENNE U NMPUHAANEXKHOCTU K
HeMy Ha Hanuume BUAVMbIX MOBPEXAEHUIA.

» [PVYIMEHATb MOXHO MWL Te U3AENNA N NMPUHAANEXHOCTU K HUM,
KOTOPbIE HAXOAATCA B TEXHNYECKN 6e3yNpeyHOM COCTOAHUN.

6. Pab6oracpab6ounm anemeHTOM

/\ BHUMAHME
OnacHoCTb noBpexpeHna nsgenna npuv I'IaAeHIMII!

» MpumeHATb MOXHO NNLLb Te N3 eNns, KOTopble HAXOAATCA B
TeXHNn4ecKn 6e3ynpeyHom CoCcTosHUN.

6.1 TMoarortoBKa
YkazaHue

dnemeHmel ynpassieHUs 8 CUCMeMHbIX KOMNOHeHMAax MomopHoU
cucmemsl  ELAN 4 air/electro umelom Mapkupogky 3070mucmozo
usema.

MoacoeaviHeHMe NpUHagNeXHocTen

CoyeTaHNA NPUHANEXHOCTEN, KOTOPbIE HE YNOMSHYTbI B MHCTPYK-
LUy MO NMPUMEHEHWIO, MOTYT MCMOMb30BaTbCA NULWb B TOM CJlyyae,
€C/I OHW OTAENbHO NMpeAHa3HauyeHbl Af1A MIAHUPYEMOro NpUMeHe-
HuA. [encTBrA, BIMAKLWME Ha paboune xapakTepucTukm unm cobnto-
LeHne TpeboBaHU No 6e30MacHOCTK, 3anpeLLlaTca.

Bce koHdUMrypauum gomKHbl oTBeYaTb TPe60BaHNAM OCHOBHOFO CTaH-
napta IEC/DIN EN 60601-1. JInyo, KOTopoe BbINOSHAET COefMHeHne
nNprbopoB APYr C APYroM, HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a KOHOUrypauuo
1 JOJKHO 06ecrneynTb COOTBETCTBUE TPEOOBAHMAM OCHOBHOIO CTaH-
papta IEC/DIN EN 60601-1 nnn cOOTBETCTBYIOWMM HaLMOHaNbHbIM
CTaHOapTaMm.

» CobnogaTb UHCTPYKLMN MO SKCMyaTauumn NprHaaneXXHoOCTel.

» [Mpu BO3HNKHOBEHMM BONPOCOB 06paLlanTech K CBOEMY NapTHepy
B.Braun/Aesculap wnnn B oTpen TexHMUYecKoro o6CnyXuBaHWA
Aesculap no agpecy cm. CepBrcHOe 06y KmBaHue.
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YcraHnoBka BTynku MIS n peaykunoHHbix sTynok ELAN 4

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA MEIKUMU AeTaIAMW B OnepaLioH-
HOM none!

» HenopcoepnHATb / He OTCOEANHATD BTY/IKY MaJIONHBa3NBHYIO
(MIS) n BTYnku gpeneii pna 6ypa B onepaLioHHOM none.

YkazaHue

CHayana no0coeduHUMb K HAKOHEYHUKY 8MYJIKy-0epxamerib, 3amem —
paboyuli uHCMpymeHm.

» HapBuHyTb BTYNKy-AepaTenb cnepean Ha XBOCTOBYK 0 obnactu
3axBaTa HaKOHeYHWKa. JIerkuM MOBOPOTOM HAaNTW MONOXeHne
6I0KMPOBKN. 3aTeM BTY/IKa-AepaTeSib CaMOCTOATENbHO 60KN-
pyeTca c 06nacTblo 3axBaTa HAKOHEUHMKa.

» Crnerka noTAHYTb 3a BTYJIKY-AepaTeslb, UTOObl NPOBEPUTb HafeX-
HOCTb 3aKpeneHus.

» [lna cCHATUA NOTAHYTDb 3a BTY/KY-AepaTeNlb OT HAaKOHEUYHNKa.

YcTraHOBKa natepanbHoro Hanpasurtens ¢ppesbi ELAN 4
YkazaHue

Mpu ucnone3osaHuu namepaneHo20 Hanpasumensa ¢pesol ELAN 4
(1 konbyo) 8 coyemaHuu ¢ HakoHedyHukamu ELAN 4 air/electro
(1 KonbYyo) MO2ym UCNOIL308AMBCA MOJIBKO paboyue UHCMpPYMeHMbl
Ha 1-konbyo ¢ duamempom gpe3epHoU 20/108KU He bosee g 4,5 mm.

» Bbi6paTb MoNoXKeHWe naTepanbHOro Hanpasutens ¢pesbl 4 Ha
XBOCTOBVKE HAKOHEUHVIKa.

» 3axaTb naTepaanbM HanpasuTeslb ¢pe3bl Ha XBOCTOBMKE HaKO-
HeYHUuKa.

» Mpy HeobXxoaMMOCTM [EeMOHTMPOBaTb HanpasuTenb ¢pesbl,
Bbl6paTb HOBOE MOJIOXKEHUE N YCTaHOBUTbL ero cHoBa. Mpu 3Tom
Npu AEMOHTaXe HanpaBuTens ¢pesbl paboumnii UHCTPYMEHT He
[OMKEeH HaXOAUTLCA B XBOCTOBVIKE.

» [MoTAHYTb 3a natepanbHblii HanpaBuTenb ¢pesbl, YToObl NpoBe-
PUTb HaEXXHOCTb COeVUHEHNS.

Puc.1 YcraHoBKa natepanbHoro Hanpasutens dpesbi.

Puc.2 lemoHTax natepanbHoro Hanpaeutens ¢pesbi.



6.2 TlpoBepkKa ¢pyHKLNOHMPOBaAHUA

> I'Iepen KaXXAbiIM MpuMeHeHnemM npoBepATb BCE UCNOJIb3yemMble
n3nenna Ha d)yHKLl,VIOHaJ'IbHyIO NPUrogHoOCTb n ncnpaBHoOe COCToA-
Hue.

> npOBepVITb HaAEXXHOCTb COeANHEHNA BCEX NCMOJb3yeMbIX n3genun.

» Ha KOPOTKOE BpeMA BKNOYNTb pa60L|V|e SNeMEHTbI C MaKCUMallb-
HbIM YnCnom 060pOTOB.

» He wucnonb3oBaTb noBpexaeHHoe mMnm HeuncnpasHoe wmsfenue.
HemepneHHo OTCOPTUPOBaTb NOBPEXAEHHOE n3aenne.

6.3 DkcnayaTtauyvsa

/\ BHUMAHVE
OnacHOCTb TpaBMUpOBaHuA u/unmn c6oes B pabore!

» Mepep KaXkabiM NpUMeHeHeM NPOBepATb paboTocnoco6
HOCTb.

/\ BHUMAHME

Ecnu nspgenue npumeHAeTCA BHe 30HbI BU3yanbHOro Habnoae-
HUA, BO3SHMKAeT ONacHOCTb TpaBMupoBaHmna!

» lMpumeHeHne n3genna paspeLleHo ToNbKO Noj BU3yaibHbIM
KOHTpoJseM.

YkazaHue

LononHumeneHyto UHOpMayuo CM. 8 UHCMPYKYUU NO NPUMEHEHUIO
017 6n10ka ynpasneHusa ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. YTBepxAeHHbI meTog o6paboTkn

7.1 O6wme yKasaHuA no 6esonacHoCcTn
YkazaHue

Cob61100ame HaYUOHAsbHbIE NPeONUCAHUSA, HAUUOHA/TbHbIE U MeXOYHA-
pOOHbIE CMAHOApMbl U QUPEKMUBbI, @ Makxe cobcmeeHHble 2u2ueHu-
yeckue mpebosaHus K obpabomke uzdenud.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHoto Kpolugenvda-Akoba (bKA), ume-
tomcs nodo3peHus Ha BKA unu npu UHbIX 803MOXHbIX 8ApUAHMAX
cobmodame Odelicmsyloujue HAYUOHAJIbHble npednucaHus no obpa-
60mke MeduYUHCKUX uzoesnud.

YkazaHue

Bulbupas mex0dy mawuHHOU u pyyHOU ouyucmkol, Heob6xooumo
omoame npednoymeHue MawuHHOU 06pabomke, mak Kak 8 3Mom ciy-
yae pesysibmam oHUCMKU J1y4uie U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE mom ¢akm, Yymo ycnewHas obpa-
60mKa 0aHHO20 MeOUUUHCKO20 u30esius mMoxem bbims obecneyeHa
MoJIbKO Nnocsie npedsapumesnbHO20 ymeepxo0eHus npouyecca obpa-
60omku. OmeemcmeeHHOCMb 3d MO Hecem NoJ1b308amesb/IUYo, NPo-
godsaujee o6pabomky.

Ana ymeep)KaeHu,q ucnosie3o8ajiuce peKOMeHaOBGHHble xumu4deckue
mamepuarnel.

YkazaHue

Ecnu okoHYamesnbHAas cmepusiu3ayus He 8biNoIHAeMCS, He06X00UMO
ucnosIb308aMb NPOMUBOBUPYCHOE 0e3UHpULUPYIOWee cpedcmao.

YkazaHue

AKMyanbHyI0 UHOPMAyuio 0 N0020MosKe U COBMeCmumMocmu mame-
puanos <M. makxe 8 Extranet Aesculap no  adpecy
https://extranet.bbraun.com

YmaeepxoeHHbIli Memo0 ndposol cmepunu3ayuu NPUMeHsAJICA 8 cme-
pUNU3AaYUOHHbIX KOHMeliHepax cucmemsi Aesculap.

7.2 O6wme yKasaHuA

3acoxwre unm BbEBLUMECA OCTATKU TKaHelN nocsie onepaumn moryTt

YCNOXHUTb NpoLecc 06paboTkn nnu caenatb ero HeaddeKTUBHLIM, a

TaKXe MOTyT CTaTb NMPUYMHON KOPPO3UN.:

B Bpemsa mexay npuMeHeHnem n 06paboTKol He AOMKHO MpeBbl
LwaTb 6 Yacos.

B He npumeHATb QuKcupylowme TemnepaTypbl NpeaBapuTebHON
obpaboTkm >45 °C.

B He ncnonb3oBaTb dUKcvpylowme aesvHuumMpyowme cpescTea
(aKTMBHOE BeLeCcTBO: aNlbAerua 1 cnupT).

Mepeno3npoBKa HENTPaNN3aTOPOB MN CUIIbHOAENCTBYIOLLMX YNACTS-
LMX CPEACTB MOXKET BbI3BaTb XMMNYECKOE NOBPEXAEHMWE U/Unn obec-
uBeyUMBaHMe CaeNaHHON Nla3epoM HAAMNNCK Ha HepPXKaBeloLwen cTanu,
UTO CAeNnaeT HEBO3MOXHbIM €€ MPOYTEHUE BU3YyanbHO WM MALUUH-
HbIM Crocobom.

Mop BO3AencTBMEM XJI0Pa WITN XII0PCOAEPKALLMNX OCTATKOB, COflepKa-
LMXCA, HaNpUMep, B 3arpA3HeHMAX, OCTABLUKXCA NOC/e onepauuu, B
nekapcTeax, ¢u3MoNOrMYeckom pacTBope, B BOAE, UCMONb3yemon
OIS OUUCTKM, Oe3NHGEKUMM 1 CTepUnM3auun, Ha HepKaBerLwen
CTanu MOTyT BO3HMKaTb O4arn Koppo3suu (TodeyHas Kopposus, Kop-
pO31A MOA HaNPAXEHWeM), UTO NPUBEAET K PA3PyLIEHMIO U3genus.
Ons yoaneHns Takux OCTaTKOB WHCTPYMEHTbI CielyeT NpOMbiBaThb B
3HAUUTENIbHOM KOJIMuecTBe 06eCCoNeHHON BOAbI 1 BbICYLUMBATD.

Mpy He06XOAUMOCTM AOCYLUUTD.

Pa3zpeluaeTtca ucnonb3oBatb B pabouem npouecce TONbKO Te XUMU-
KaTbl, KOTOpble MPOBEPEeHbI, JOMNyLIeHbl K NCMNONb30BaHMIO (Hanpu-
mep, umetoT gonycku VAH nnm FDA nn6o mapkmposky CE) n pekomeH-
JOBaHbl  MPOV3BOAMTENEM  XMMWKATOB C  TOUKW  3peHus
COBMECTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykasaHna no npumeHeHmio npo-
V3BOAUTENA XUMNYECKMNX CPEACTB AOMKHbI COBMI0AaTbCA HEYKOCHU-
TenbHO. B NpoTUBHOM criyyae MOryT BO3HMKaTb pas3fivyHble Mpo-
6nembi:

B [MoBpexaeHna maTepurana, HanpuMep, KOPPO3Ws, TPELMHBI, pas-
NOMbl, NPEXAEBPEMEHHBIV N3HOC UM HabyxaHue.

» [nA OuMCTKM He MOoNib30BaTbCA METAIMUYECKUMU LWETKaMU Unn
WHbIMM abpasviBHbIML CPEACTBaMK, MOBPEXAAOWMMN MOBEP-
XHOCTb, TaK KaK B 3TOM CJlyyae BO3HUKAET OMacHOCTb KOPPO3uu.

» [ns nonyyeHus [JOMONHUTENbHbIX CBEAEHWA O TMIMEHWUYHON U
WwaasLleii/coxpaHsioLleli MaTepranbl NOBTOPHOW 06paboTke cm.
www.a-k-i.org, pybpuka ny6nukauwmii, Rote Broschiire (KpacHas
6polutopa) — «[paBUbHbIN yX0[ 3a UHCTPYMEHTaMW».

7.3 HOAI'OTOBKa Ha MmecTe npuMeHeHunA

» PasbeanHUTb U3Oennsa cpasy Xe Nocse NCrosib30BaHus.

» Mo BO3MOXHOCTV MOSIHOCTBIO YAanuTb BUAMMbIE MOCEONepauu
OHHble 3arpA3HeHVs NMpPW MOMOLM BRaXKHON 6Ge3BOPCOBON casl-
deTKM.

» Vi3pgenve B CyXxom Buae N B 3aKpbiTOM yTUNN3aLNOHHOM KOHTeln
Hepe A0MKHO 6bITb OTNnpaBneHo K MeCTy OUYNCTKN N p,e3VIH¢eKLI,VIVI
B TeYeHue 6 YacoB Mnocse onepaunu.

7.4 oprotoBKa nepep o4YNCTKOMN

PepyKUVOHHbIe BTYNIKU U NaTepanbHblii HanpaButenb ¢ppesbl

ELAN 4

» [lNepen nepBoi MalWMHHON 06pPaboTKOWN/Ae3nHbeKLmel: YcTaHo-
BUTb HUXHIOK YacTb ECCOS-dukcatopa GB727R B cooTBeTCTBYIO-
LLYtO CETUATYI0 KOP3UHY.

» BcTaBuTb peayKUOHHYI0 BTYIKY CTOPOHOW C 60MbLUen ninoLwagbto
HanpaBneHHON BBepX M rHe3noM AnA paboyero MHCTPYMEHTa B
ECCOS-dukcatop GB727R 5, cm. pa3BoporT.

» YnoxuTb HanpasuTenb d)peSbI B NOAXOAALLYIO CETHATYIO KOP3UHY.
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7.5 Ouncrtka/pesviHdpekuns

Cneuuduueckme ykasaHusa no 6esonacHocTy Bo Bpems o6pa-
60TKN

/\ 0CTOPOXHO

MoBpexaeHuns nsgenna B pesynbraTte NPUMeHEeHUA HeHagexa-
WX YNCTAWMX 1 Ae3nHGMLMpYIOWNX CPpeACcTB U/Unv BcneacTene
BO3/1eCTBUA C/INLLIKOM BbICOKOI TemnepaTypbi!

» MpumeHATbL cpefcTBa ANA OUNCTKU U Ae3nH$EeKUMM CornacHo
MHCTPYKLUAM Npon3BoANTens,

- KOTopble AONYCKAlOTCA ANA 06paboTKM NacTmacc U BbiCo-
KOKaueCcTBeHHO cTanu,

- KOTOpble He ABNAIOTCA arpeccuBHbIMM K NnacTudukatopam
(Hanpumep, CMANKOHY).

» He ncnonb3oBaTb aLleTOHCOAEPKaLlMe YNCTALLME CPeAcTBa.

» Co6niopaTth yKasaHus No KOHLIEHTpauuu, TemnepaType 1 npo-
AOMKNTENbHOCTN 06paboTKN.

» Mpu xuMmnyeckoih ouncrke n/unu aesnHeKyn He NpeBbl-
WwaTb MaKcMManbHylo TemnepaTtypy 60 °C.

» Mpu Tepmuueckoin aesnHpeKLMN C NOMOLLbIO NOIHOCTbIO
o6ecconeHHol BoAbl He NPeBbIlaTb MaKCMMaNbHYIO Temne-
paTypy 96 °C.

» lMpocywunBatb n3penue B TeyeHne He meHee 10 MUHYT Npun
MaKcumanbHom Temnepatype 120 °C.

YkazaHue

YKaszaHHoe epemsa CyWKU CIyxum ulib 8 kKayecmee opueHmupad. Ezo
c1edyem npogepums € yuemom cneyuguueckux ycaosul (Hanpumep,
3d2py3Ku) u, npu Heobxodumocmu, npusecmu 8 coomeemcmeaue ¢
HuMU.

YTBepKAEHHbI MeToA OUNCTKIN U Ae3nHbeKumn

N3penne YTBepKAeHHbIN meToA Ccbinka
PepyKunoH- PyuHas ouncTka c norpyxe- cm. PyyHan
Hble BTYIKU M  H/eM B ie3uHOULMPYIOWNIA  04MCTKa C MOMO-
nartepanb- pacTBop b0 LETKM C
HbI Hanpa- Nnorpy>eHvem B
BUTeNb aesuHobuumpyto-
dpe3bi LWMIA pacTBoOp —
peayKUMOHHble
BTYNKM ELAN 4 n
natepasnbHbI
HanpaBuTenb
bpesbl
[MpepnBaputenbHasa ounctka cm. MawunHHas
BPYUHYIO NPV MOMOLLM ouncTKa/paesnH-
LeTKN 1 nocnegyoLas deKkuma c npeasa-
MaLLVHHAA LWenoYHan puTenbHon pyy-
OUYUCTKa N TepMMYecKas HOW OYNCTKON —
ae3nHbekums pefyKUMOHHble
BTYnKku ELAN 4 n
natepanbHbin
HanpasuTenb
dpesbl
PepyKunoH- MNaposas crepunusauma cm. Cteprnusaumn
Hble BTYNIKN 1 napom
natepanb-
HbI Hanpa-
BUTENb
dpesbi

7.6 PyuHas ouMCTKa C NOMOLLbIO LLETKW C MOrpyxeHuem B fesnHunumpylownii pacTtBop - peAyKUNOoHHble
BTynku ELAN 4 n natepanbHbiil HanpaBuTenb ¢ppesbl

®aza UWar T t KoHuy. KauvectBo Xumunueckme cpegctBa
[°C/°F] [Mun.] [%] BOAbI
| MpepBaputenbHan Kt - - MN-s -
OUMCTKaA (xonopn-
Has)
] Ouncrka Kt >5 1 M-8 pH-HenTpanbH., pH ~ 9%
(xonopn-
HaA)
m MpomexyTouHan Kt - - M-8 -
npombIBKa (xonopn-
Has)
1\ Ae3snHdeKkunsa KT >15 2 M-8 KoHLeHTpaT He cofepXnT anbaerng, GeHon 1 YeTBepTuUHble
(xonopn- aMMOHMEBble coefnHeHns; pH ~ 9**
HaA)
Vv OKOHuaTtenbHasA npo- Kr - - M-8 -
MbIBKa (xonopn-
Has)
Vi Cywka Kt - - - -
M-B.: [MnTbeBana Boaa
KT: KOMHaTHaA TemnepaTtypa

*PekomeHgyetca: BBraun Helizyme
**PekomeHayeTcs:BBraun Stabimed
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Qaszal

YkasaHue

Oyquwame pedyKYUOHHbIe 8MyJsKU hodxooAawel ujemkol MosibKo CHa-
PyXu.

He ouuwame pedykyuoHHble 8mysiKu wemxou 8Hympu.

» Ounwatb ELAN 4 pegyKkumoHHble BTynku 1 ELAN 4 natepanbHbi
HanpaBuTesb ¢pe3bl NoA NPOTOYHON BOAOW A0 MOSHONO NCYE3HO-
BEHWA OCTAaTKOB Ha MOBEPXHOCTU.

» [InA BHELHUX NOBEPXHOCTEN B Cllydae HEOBXOAMMOCTU NPUHATD
NOAXOAALLYIO UNCTALLYIO LETKY.
®azall

» [MonHOCTbIO NOrpy3nTb U3genne B GEPMEHTHBIN YMCTALLMIA pac
TBOP HE MEHEE YeM Ha 5 MUHYT.

Gazalll

» [MoNHOCTbIO MPOMBITh U3AenKe (Bce JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTH) MO
NPOTOYHOI BOAOMN.

GdazalVv

» lMepen pyyHoi aesvHoeKUMen faTb NPOMbIBOYHOWN Bofe CTeYb C
ngenus.

» [onHOCTbIO MOrPY3nTb N3Aenve B Ae3nHPULMPYIOLMIA pacTBOP He
MeHee yeM Ha 15 MUHYT.

®azaV

» [MoNHOCTbIO MPOMBITb U3Aenre (Bce JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTN) MOA
NPOTOYHOW BOAOM.

®daza Vi

» Ha ctaguu cywkm ocywmntb n3genuve npy NOMOLN MOAXOAALUX
BCMOMOTraTeNbHbIX CPefCTB (Hanp., candeTku, OKaTblil BO3AYX).

» [Mocne pyyHOI oumncTKU/ge3nHPeKUr NPoBeEPUTb OTCYTCTBME Ha
BMAVMbIX MOBEPXHOCTSAX OCTAaTKOB 3arpsi3HeHNIA.

» [Npun HeEO6XOAMMOCTU NOBTOPUTL NMPOLIECC OUNCTKI/Ae3nHOEKUNN.

7.7 MawunHHasa ouncTKa/gesnHdeKkyna c npeaBapuTeibHON PYYHOI OUNCTKON — peAyKLUVNOHHbIe BTYIKU
ELAN 4 n naTepanbHblii HanpaBuTenb ¢ppesbl
YkazaHue YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u 0e3uHgeKkyuu 00sIXKeH UMemMb NPOBEPEHHYIO
cmeneHb 3¢hpekmusHocmu (Hanpumep, oonyck FDA unu mapkuposky
CE).

I'IpeABaplnTeanaﬂ Py4Haa O4YNCTKa C TOMOLYbIO LLEeTKN

lMpumeHsaemsIl npubop 0149 OHUCMKU U Oe3UHgeKyuu Heobxooumo
pe2ynapHo NposepAmMs U Npo8ooUMb e20 mexHUYeckoe 0bC/yXUBaHue.

®aza LUWar T t KoHuy. KauyectBo Xumuueckue cpeacrtsa
[°C/°F] [MuH.] [%] BOAbI

| MpepBaputenbHan Kt - - M-8 -

OUMCTKA (xonopn-

Has)

M-B: [MnTbeBas Boaa

KT: KOMHaTHaA TemnepaTtypa

YkazaHue

Ouuwjame pedyKyuoHHble 8myJsiku nodxodaweli wemkol moJsbko CHA-
pyXuU.
He ouuwame pedykyuoHHsle 8mysku ujemkot 6Hympu.

» Ounwatb ELAN 4 pegykumoHHble BTYNKM 1 ELAN 4 natepanbHbi
HanpaBuTesb ¢pe3bl NoA NPOTOYHON BOAOW A0 MOMHOrO NCYE3HO-
BEHWA OCTAaTKOB Ha MOBEPXHOCTU.

» [1nA BHELWHNX NOBEPXHOCTEN B Cllyyae HeoOXoAMMOCTU NPUHATb
NOAXOAALLYIO YACTALLYIO LLETKY.
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MawunHHas wenoyHas ouncrka un TepmMmunyeckKasa Ae3IIIH¢eKL|I/Iﬂ

Tvn MawwuHbI: MOE‘-IHO-AGSI/IHd)I/ILI,VIpyIOLLI,aﬂ MallrHa OgHOKaMepHaA 6e3 ynbTpa3ByKa

®aza LUWar T t KauectBo  Xummnueckume cpeactBa
[°C/°F] [muH.] BoOAbI
| MpepBapuTenbHas <25/77 3 M-8 -
npombIBKa
|| Ouuncrka 55/131 10 MO-8 ] KOHLleHTpaT, menquoﬁz
- pH~13
aHnoHunyeckme MAB <5 %
B Pabouun pacteop 0,5 %
- pH~11*
1 MpomexyTouHan >10/50 1 MNno-s -
npombIBKa
v TepmogesuHdekuymna 90/194 5 MNno-e -
Vv Cywka - - - CornacHo nporpamme MoeyYHo-fe3nHOULMPYIOLLE MaLlVHbI
-B: [MnTbeBas Boaa
MNno-s: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (AemMrHepany3oBaHHasA, MO MUKPOOMONOrMYECKM MOKasaTensam MMeLan Kak MUHUMYM

KauecTBO NUTbEBOW BOAbI)
*PekomeHgyetca: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» BctaBuTtb pepykumoHHyto BTynKy ELAN 4 ctopoHoi ¢ 6onblieit
nnowaablo HanpasneHHOW BBEPX W rHe3fom pAna paboyero
nHcTpymeHTa B ECCOS-dpukcatop GB727R 5, cm. pa3BoporT.

» CoepgnHutb pmkcatop ECCOS GB727R 5 C NpOMbIBOYHbBIM COEANHE-
HMEM NMPOMbIBOYHON TENTEXKN.

7.8 KoHTponb, TeXHNUYECKUIA yXO4 1N NpoBepkKa

» [atb pepgykumoHHbim BTynKam ELAN 4 n natepanbHoMy Hanpasu-
Tento ¢pe3sbl ELAN 4 ocTbITb 1O KOMHATHOW TeMMepaTypbl.

» [Mocne Kaxgon oumcTku 1 aesrHbeKUnn NpoBepaTb peayKLMOoH-
Hble BTynKku ELAN 4 1 natepanbHblii Hanpasutenb ¢pesbl ELAN 4
Ha: uACTOTY, PYHKLMOHANIbHOCTb 1 OTCYTCTBME MOBPEXAEHUIA.

» HemepneHHO OTCOPTMPOBATb MOBPEXAEHHOE 13denue.

7.9 YnakoBKa

» CobnofaTb MHCTPYKLUY MO NPUMEHEHMIO B OTHOLLIEHMU UCTONb3Y-
MO YNaKoBKM 1 NOTKOB (HanpumMep, MHCTPYKLMIO NO NprUMeHe-
Huio TA009721 ans cuctembl pukcaumm Aesculap ECCOS).

» BctaBuTtb pepykumoHHyto BTynKy ELAN 4 ctopoHoi ¢ 6onblieit
nnowagblo HamnpaBNeHHOW BBEPX W TrHe3gom pAna pabouero
uHcTpymeHta B ECCOS-dpukcatop GB727R 5, cM. pucyHOK Ha
06n0XKe.

» YnakoBaTb ceTyaTble KOP3VHbl COracHO MeTofy cTepunamnsauum
(Hanpumep, B CTepuM3aLNOHHbIe KOHTeHepbl Aesculap).

» Y6eauTbcA B TOM, YTO YMNaKoBKa MpefoTBpaliaeT MOBTOPHOeE
3arpsisHeHVe n3genus.

72

7.10 Crepunusauua napom

» Y6eaunTbcsa, 4To CTEpUNM3YIoLLEee CPeACcTBO NOMNaJaeT Ha BCe BHeLU-
HVe U BHYTPEHHVE NMOBEPXHOCTU.

» YTBepKAEHHbIN MeTof CTepUNU3aLun:

- Napo.as crepunusaunsa $opBaKyyMHbIM METOAOM

- [MMaposown crepunmusatop, cootsetctBytowmnin DIN EN 285 n
yTBepxaeHHbIn cornacHo DIN EN ISO 17665

- Crepunusauua GopBakyyMHbIM METOAOM NpW TemnepaTtype
134 °C co BpeMeHeM BbILEPXKKN 5 MUH.

» Mpy ofHOBPEMEHHONW CTEPUNM3aLMM HECKONbKUX W3Oenunin B
OAHOM MapoBOM CTepunusaTtope: Y6eauTbcs, YTo MakCUMarbHO
JonycTMas 3arpyska mapoBOro CTepuin3atopa He MpeBbllaeT
npegen, yCTaHOBJIEHHbI MPOU3BOAUTENEM.

7.11 XpaHeHune

> CTepvmbele n3pennAa B HenpOHmuaemoﬁ AnA MUKPOOpPraHn3moB
ynakoBKe 3aluiatb OT NbIN N XPaHUTb B CyXOM N TEMHOM NMoMe-
weHunn c NOCTOAHHOM TeMHepaTypon.



8. [MowucK n ycTpaHeHne HeNCNpaBHOCTEN

HeuncnpaBHocTb PacnosHaBaHune

PepyKUMOHHaA BTyNIKa He HafBUraeTca cne-  PefyKUMOHHAA BTYNIKa He ycTaHaBu-

pean Ha XBOCTOBUK NN HAKOHEYHUK. BaeTCA ycunnem pyku

MpuunHa YcTpaHeHue

PepyKumnoHHasA BTynKa Hew-
cnpaBHa

Mcnonb3oBaTb HOBYIO
peayKUNOHHY10
BTY/IKY.

Pe,ﬂyKLI,VIOHHyIO BTYJIKY HEBO3MOXHO Haf-
€XXHO COeNHUTb C XBOCTOBUKOM U HaKo-
HEeYHUNKOM.

PenyKLUMOHHYI0 BTYJIKY HEBO3MOXHO Haf-
€XHO COefiHNTb C XBOCTOBVKOM WM HaKo-
HEYHNKOM.

B KOHeYHOM NoNoXeHWK He CNbIWHO
XapaKTePHOro 3ByKa 3alleNkmBaHNA

PepyKumoHHaA BTyNKa fierko nepeme-  PepyKuMoOHHasA BTynKa Hew-
LLLaeTcA Mo XBOCTOBUKY

Wcnonb3oBaTb HOBYIO
penyKUVMOHHY0
BTYJIKY.

PepyKuvoHHasA BTyfKa Hew-
CrpaBHa

Wcnonb3oBatb HOBYIO
peayKLUNOHHY10
BTY/IKY.

cnpaBHa

JlatepanbHbiil HanpasuTenb Gpesbl HEBO3-

MO>HO 3aKpPennTb Ha XBOCTOBMKE HAaKOHEeY-  yCTaHaBIMBaeTCA yCUIINEM PYKN

HUKa.

JlaTepanbHblii HanpaBuTenb Gpe3bl HeBO3-
MOXHO 3adprKCUMPOBATb Ha XBOCTOBUKE.

JlatepanbHblil HanpasuTenb Gpesbl He  JlaTepanbHblA HaNpPaBUTEND

INaTepanbHbiii HanpaBuTenb dpesbl
nerko nepemeLlaeTcs No XBOCTOBUKY.  $pe3bl HemcnpaBeH/U3orHyT

Mcnonb3oBaTb HOBbIN
natepasnbHbIA Hanpa-
BUTENb Pppe3bl.

bpe3bl HencnpaBeH/N30rHYT

Mcnonb3oBaTb HOBbLIN
naTepanbHbI Hanpa-
BUTENb Pppesbl.

JaTepanbHblil HanpaBUTenb

9. CepBucHoe ob6cnyxnBaHme

/\ onAcHOCTb
OnacHoCTb ANA XN3HN NaueHTa N NoJib30BaTesiA Npun OTKa3e
n/unun HapyweHun mep 3alnTbi!

» Bo BpemsA npumMeHeHUA U3AeNnuna Bo BpeMs paboTbl ¢ nayueH
TOM HU B KOeM cjlyyae He NPOBOAUTb PaboT No cepBUCHOMY
VAN TEXHNYECKOMY 06CNYKNBaHMIO.

» 3anpelyaeTca BHOCUTb B usgenve moandukauyum.

Moandurkauum MeauUMHCKOro obopynoBaHUS MOTYT MPUBECTU K

rnoTepe npaBa Ha rapaHTUHOE 06CYXXMBaHME, a TaKXKe NpeKpalle-

HUIO AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K SKCNyaTaLun.

» [na npoBefeHWs paboT Mo CEpPBUCHOMY OOCIYXMBAHWIO N TEXHN
yeckomy yxofy obpaluaritecb B CBOe HaLMOHanbHoOe npeacTaBu-
TenbcTtBO B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBUCHBIX LIEHTPOB
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

AApeca Apyrvx CEPBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllleyKa3aH-
HOMy agpecy.

10. TMpuHagnexHocTu/3anacHble YyacTun

ApT. N2 HasBaHue

TA015080 WHcTpyKuma no npumeHeHnio ansa ELAN 4 pepyKum-
OHHbIX BTYNOK (1 Konbuo munu 2 konbua) GB861P —
GB863P 1 ELAN 4 natepanbHoro Hanpasutensa
¢dpe3bl GBB66R (aKkcTpaHeT-Bepcus)

TA015081 WHcTpyKuma no npumeHeHnto ana ELAN 4 pegykuu-

OHHbIX BTYNOK (1 KonbLo nnm 2 konbua) GB861P —
GB863P 1 ELAN 4 natepanbHbiii Hanpasutensa
dpe3bl GB8E6R (6ykneT)

11. TexHMuYecKMne XxapakTepucTuku

Knaccndmkauma B cooTBeTcTBUM € aupeKTuBon 93/42/EWG

ApT. N2 HasBaHue Knacc
GB861P PepykunorHas sTynka ELAN 4 |

(1 Konbuo)
GB862P Brynka MIS ELAN 4 (1 konbuo) |
GB863P PepykunoHHas BTynka ELAN 4 I

(2 KonbLO)
GB866R JlaTepanbHbIi HanpaBsuTenb lla

¢pe3bl ELAN 4 (1 konbuo)

12. YTnamsaumsa

» Hanpanas nsgenue, ero KOMNOHEHTbI Y UX YMAKOBKY Ha yTUIn3a-
LMo UV BTOPUYHYIO NepepaboTKy, cobnofarite HaLMOHanbHble
npesnucaHus.
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Aesculap®

Zkracovaci objimky ELAN 4 (s 1 resp. 2 krouzky) GB861P az GB863P a lateralni

kryt frézy (s 1 krouzkem) GB866R

Legenda

1 Zkracovaci objimka GB861P ELAN 4 (s 1 krouzkem)
Objimka MIS GB862P ELAN 4 Objimka MIS (s 1 krouzkem)
Zkracovaci objimka GB863P ELAN 4 (s 2 krouzkem)
Lateralni kryt frézy GB866R ELAN 4 (s 1 krouzkem)

Drzak ELAN 4 ECCOS GB727R

a b» W N

Symboly na produktu a na baleni

Pozor

& Respektujte dllezité bezpecnostni Udaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpeénostni opatfeni v navodu
k pouziti.
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1.  Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobki a informace k materialové sna-
Senlivosti viz téz extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

2.  Ucel pouziti

2.1 Uloha/funkce v systému

Zkracovaci objimka ELAN 4 pro nasadce Standard (s 1 krouzkem), objimka
MIS ELAN 4 pro nasadce Standard (s 1 krouzkem) a zkracovaci objimka
ELAN 4 pro nasadce HD (se 2 krouzky) jsou pfislusenstvim motorového sys-
tému ELAN 4. Zkracovaci objimku ELAN 4 pro nasadce Standard (s 1 krouz-
kem), objimku MIS ELAN 4 pro nasadce Standard (s 1 krouzkem) a zkraco-
vaci objimku ELAN 4 pro nasadce HD (se 2 krouzky) Ize pouzivat vyhradné
v kombinaci s nasadci ELAN 4 air/electro Standard (s 1 krouzkem) resp. HD
(se 2 krouzky).

Lateralni kryt frézy ELAN 4 s 1 krouZkem je pfisluSenstvim motorového sys-
tému ELAN 4.

Lateralni kryt frézy ELAN 4 s 1 krouzkem lze pouZivat vyhradné v kombi-
naci s nasadci ELAN 4 air/electro (s 1 krouzkem). Pi pouzivani lateralniho
krytu frézy ELAN 4 s 1 krouzkem v kombinaci s nasadci ELAN 4 air/electro
(s 1 krouzkem) se smi pouzivat vyhradné nastroje s 1 krouzkem s primérem
hlavice frézy maximalné 4,5 mm.

Upozornéni
PouZivejte prislusenstvi vyhradné s uvedenymi ndsadci!

2.2 Uzivatelské prostiedi

Pouziti ve sterilni oblasti

2.3 Indikace

Oddélovani, odstrafiovani a modelovani
tvrdé tkang, chrupavky a podobng, rovnéz k
vrtani otvor( do kosti a materiald nahrazuji-
cich kost

Typy pouZiti

Chirurgicka disci-
plina/oblasti pouZiti

Neurochirurgie, ORL chirurgie, obli¢ejova a
Celistni chirurgie, ortopedie a traumatologie

Upozornéni
Zplsob a oblast pouZiti zdvisi na zvolenych ndstrojich.



2.4 Kontraindikace

Systém motor( ELAN 4 electro je nepfipustné pouzivat na centralnim ner-
vovém systému, resp. centralnim ob&hovém systému.

Upozornéni
Bezpecéné a efektivni pouZiti aplikacénich souédsti's elektrickym pohonem do

znaéné miry zdvisi na vlivech, které mizZe oviddat pouze sam uzZivatel. Proto
predstavuji uvedené udaje pouze ramcové podminky.

Upozornéni

Klinicky uspésné pouZiti systému motord ELAN 4 electro zdvisi na védomos-
tech a zkusenostech chirurga. Musi rozhodnout, které struktury mize byt
vhodné osetfit a pfitom zohlednit bezpeénostni a varovnd upozornéni, uve-
dend v tomto ndvodu k pouZiti.

3.

Bezpe¢na manipulace

/\ VAROVANI
Nebezpedi poranéni a materialnich Skod pFi pouZivani vyrobku v roz-
poru s jeho ucelem pouziti.

» Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s ucelem pouziti.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a vécnych $kod v dusledku neodborného zachazeni s

vyrobkem!

Tento vyrobek je pFisludenstvim nasledujicich vyrobka:

B Nasadce Standard ELAN 4 electro (s 1 krouzkem) GA861 - GA864

B Nasadce StandardELAN 4 air (s 1 krouzkem) GA761 - GA764

B Nasadce HD ELAN 4 electro (se 2 krouzky) GA865 - GA869

B Nasadce HD ELAN 4 air (se 2 krouzky) GA765 - GA769

» DodrZujte navod k pouziti pro nasadce ELAN 4 air/electro.

» DodrZujte navody k pouZiti viech pouZitych vyrobkd.

B VSeobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pou-
Ziti popsana.

B Operatér odpovida za rfadné provedeni opera¢niho zakroku.

B Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operaéni tech-
niky.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred
prvni sterilizaci vyCistéte (ruéné nebo strojové).

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Aby se predeslo Skoddm v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohrozen narok na zaruku:
- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynl uvedenych v tomto navodu

k pouziti.

- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni udrzbé.
- Vzajemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

» \lyrobek a prisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym
vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.

» Navod k pouziti uchovévejte na misté pristupném pro uzivatele.

» Dodrzujte platné normy.

» Zajistéte, aby elektricka instalace mistnosti vyhovovala pozadavkim
podle IEC/DIN EN.

» Ridici jednotku a aplikaéni sou¢ast nepouZivejte v prostorach
s nebezpedim vybuchu.

» Aplikaéni soucasti, kabel motoru a nastroje pfed pouzitim sterilné
upravte, pokud jsou tyto uréené k vicenasobnému pouZziti.

» Pfi manipulaci se systémy drzaku Aesculap dodrzujte pfisluSny navod k

pouziti TA009721, viz Extranet Aesculap na
https://extranet.bbraun.com

3.1 Nesterilni zkracovaci objimky, objimky MIS a late-
ralni kryty frézy ELAN 4

Upozornéni

Vyrobky pred kaZdym pouzitim vysterilizujte!

Vyrobky jsou baleny nesterilné a je nutno je pred kaZdym pouZitim zpraco-

vat. Sterilizace se provddi metodou parni sterilizace, viz Parni sterilizace.

Viyrobky se nesmi pouZivat opakované.

» \/yrobky mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, zna-
lostmi a zkuSenostmi.

» Prostudujte si navod k pouZziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

> Pouzivejte vyrobky pouze v souladu s Géelem pouziti, viz Uel pouziti.

» Vyrobky pfed kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuji volné,
ohnuté, zlomené, popraskané nebo odlomené dily.

» Poskozené nebo vadné vyrobky nepouzivejte. Poskozené vyrobky ihned
vyradte.

4. Popis pristroje
4.1 Rozsah dodavky

Kat. ¢. Oznaceni

GB861P Zkracovaci objimka ELAN 4 (s 1 krouzkem) - nebo -
GB862P Objimka MIS ELAN 4 (s 1 krouzkem) - nebo -
GB863P Zkracovaci objimka ELAN 4 (se 2 krouzky) - nebo -
GB866R Lateralni kryt frézy ELAN 4 (s 1 krouzkem) - nebo -
TA015081 Navod pouziti zkracovacich objimek ELAN 4 (s

1 resp. 2 krouzky) GB861P az GB863P a lateralniho
krytu frézy (s 1 krouzkem) GB866R

4.2 Komponenty potiebné k provozu
B Provozni Sitka Fidici jednotky ELAN 4 electro GA80O, viz TAO14401

B Nasadce Standard ELAN 4 electro (s 1 krouzkem) resp. HD (se
2 krouzky)

- nebo
B Nasadce Standard ELAN 4 air (s 1 krouzkem) resp. HD (se 2 krouzky)
B Nastroj ELAN 4 (1 krouzZek, resp. 2 krouzky)

4.3  Zpusob fungovani

Jako pfislusenstvi k nasadcim ELAN 4 existuji zkracovaci objimky ELAN 4
a objimka MIS. Prodluzuji dosah ve sméru nastroje a umoznuji dal3i polohu
uchopu.

Jako prislusenstvi k nasadciim ELAN 4 existuji lateralni kryty frézy ELAN 4
pro zakryti rotujici hlavice nastroje z boku. Brani nechténému kontaktu
tkané s hlavici nastroje.
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5. Priprava
Nebude-li se postupovat podle nasledujicich pfedpisi, neprebira firma
Aesculap v tomto smyslu Zadnou odpovédnost.

» Pred pouZitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfislusenstvi na viditelna
poskozeni.

» PouZivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pfislusenstvi.

6. Prace s aplikacni soucasti

/\ VAROVANI
Riziko poskozeni produktu padem!
» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky, viz funkéni zkouska.

6.1  Priprava
Upozornéni

Ovlddaci prvky na systémovych komponentdch motorového systému
ELAN 4 air/electro jsou oznaceny zlaté.

Pfipojeni pfislusenstvi

Kombinace pfislusenstvi, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti,

Ize pouzit pouze tehdy, kdyZ jsou vyslovné uréeny k danému pouZiti. Vyko-

nové charakteristiky ani bezpecnostni pozadavky tim nesméji byt nega-

tivné ovlivnény.

V3echny konfigurace musi splfiovat zakladni normu IEC/DIN EN 60601-1.

Osoba, ktera pfistroje vzajemné spojuje, odpovida za konfiguraci a musi

zajistit spinéni zakladni normy IEC/DIN EN 60601-1 nebo pfislusnych

narodnich norem.

» Dodrzujte navody k pouZziti pfislusenstvi.

» V pripadé dotazi se obratte na svého partnera u spolecnosti
B. Braun/Aesculap nebo na technicky servis Aesculap na adrese viz
Technicky servis.

Montaz objimky ELAN 4 MIS a zkracovacich objimek

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni drobnymi soucastmi, které se mohou dostat do
mista operace!

» Manzetu MIS a zkracovaci manZety nenasazujte ani neodpojujte
nad operac¢nim polem.

Upozornéni
Nejprve pfipojte pfidrznou objimku a pak pfipojte na ndsadec ndstroj.

» Pfidrznou objimku nasufite zepfedu na dfik do uchopové oblasti
nasadce. Mirnym otacenim najdéte blokovanou polohu. Pak se zablo-
kuje pfidrzna objimka s uchopovou oblasti nasadce sama.

» Za pridrZznou objimku mirné potahnéte a vyzkousejte, zda bezpecné
drzi.

» Pfi demontdazi stahnéte pfidrZznou objimku z nasadce.
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Montaz lateralniho krytu frézy ELAN 4
Upozornéni

Pfi pouZivdni laterdiniho krytu frézy ELAN 4 s 1 krouzkem v kombinaci s
ndsadci ELAN 4 airfelectro (s 1 krouZkem) se smi pouZivat vyhradné
ndstroje s 1 krouzkem s primérem hlavice frézy maximdiné & 4,5 mm.

» Zvolte polohu krytu frézy 4 na dfiku nasadce.
» Upnéte kryt frézy na dfik nasadce.

» V pripadé€ potreby kryt frézy odmontujte, zvolte novou polohu a opét
namontujte. Demontaz krytu frézy by se méla provadét bez nastroje na
dfiku.

» Potahnéte za lateralni kryt frézy a vyzkousejte, zda bezpecné drzi.

Obr. 1 Namontujte lateralni kryt frézy.

A

Obr.2  Odmontujte lateralni kryt frézy.

6.2  Funkéni zkouska

» Pred kazdym pouZitim zkontrolujte fungovani a fadny stav veskerych
vyrobkU, které maji byt pouzity.

» Zkontrolujte bezpe¢né pfipojeni viech vyrobkd, které maji byt pouZity.

» Aplika¢ni souéasti kratce spustte s maximalnimi otackami.

» Nepouzivejte Zadny poskozeny nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek
ihned vyradte.

6.3  Ovladani

/\ VAROVANI
Nebezpedéi urazu a/nebo nespravného fungovani!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni pfi pouZziti vyrobku mimo zorné pole!
» Vyrobek pouZivejte pouze pod vizualni kontrolou.
Upozornéni

Podrobnéjsi informace naleznete v ndvodu k pouZiti Fidici jednotky
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).



7. Validovana metoda upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo
Jeji moZné varianty dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné platné
ndrodni predpisy.

Upozornéni
Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ru¢nim &isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspéSnd uprava tohoto zdravotnického prostredku
miiZe byt zajiSténa pouze po pfedchozi validaci procesu upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskuteéni zdavéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desin-
fekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz téZ extranet
Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho
kontejneru Aesculap.

7.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpé€lé zbytky po operaci mohou €isténi zkomplikovat nebo

eliminovat jeho u¢innost a mohou vést ke korozi.:

m Casovy interval mezi pouzitim a zpracovanim 6 hod. by nemél byt pre-
krocen.

B Fixacni teploty predCisténi >45 °C by se nemély pouzivat.

B Nepouzivejte fixaéni desinfekéni prostfedky (na bazi Aldehydu, alko-
holu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedkli nebo zakladnich disticich pro-

stfedkd miZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a

vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chldru nebo chloridl, napf. zbytky po

operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k Cisténi,

desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po

mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobkd. K odstranéni je zapotfebi

dostateény oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.

schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni CE) a doporucené vyrobcem che-

mikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouziti od

vyrobce chemikalie je nutno dUsledné dodrzovat. V opacném pfipadé

mohou nastat nasledujici problémy:

B PoSkozeni materialu, napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné star-
nuti nebo bobtnani.

» K Cisténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky spolehlivé a material Setfici/hod-
notu zachovavajici tpravé viz na www.a-k-i.org - rubrika Publikace
(Versffentlichungen) Cervena brozura (Rote Broschiire — Spravné pro-
vadéna uprava instrumentd (Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht).

7.3  Priprava na misté pouZiti

» Produkty po pouZiti neprodlené vzajemné oddélte.

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZno Uplné€ odstrante vlihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k ¢isténi a desinfekci.

7.4  Priprava pred CiSté€nim

Zkracovaci objimky a lateralni kryty frézy ELAN 4
» Pfed prvnim strojnim ¢isténim/desinfekei: Spodni dil drzaku ECCOS
GB727R namontujte do vhodného sita.

» Nasunte zkracovaci objimky vétsi otevienou stranou nahoru do uchy-
ceni nastroje drzaku ECCOS GB727R 5, viz odklapéci strana.

» Kryt frézy vlozte do vhodného sita.

7.5  Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu pfipravy

/\ POZOR

Riziko poskozeni vyrobku v disledku pouziti nevhodnych ¢isticich a

desinfekénich prostfedki a/nebo pili§ vysokych teplot!

» Pouzivejte Cistici a desinfekéni prostfedky podle pokynu vyrobce,
- pripustné pro plasty a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékéovaci pfisady (napf. v silikonu).

» Nepouzivejte Cistici prostfedky obsahujici aceton.

» DodrZujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.

» Pii chemickém ¢isténi a/nebo desinfekci nepfekracujte teplotu
60 °C.

» Pri tepelné dezinfekci s demineralizovanou vodou neprekracujte
teplotu 96 °C.

» Suste vyrobek nejméné 10 minut pfi teploté maximalné 120 °C.

Upozornéni

Uvedend doba suseni je pouze orientaéni. Je nutno ji zkontrolovat se
zohlednénim specifické situace (napfr. zavdzky) a popfipadé prizpusobit.

Validovany postup cisténi a desinfekce

Vyrobek Validovany postup Reference
Zkracovaci Rugni ¢iSténi s desinfekci viz Ruéni ¢isténi a
objimky a late- ponorem desinfekce ponore-
ralni kryty nim - zkracovaci

frézy objimky ELAN 4 a
lateralni kryt frézy
viz Strojové Cisténif
desinfekce s ruénim
predcisténim - zkra-
covaci objimky
ELAN 4 a lateralni

Ruéni pred¢isténi kartacem a
nasledné strojové alkalické
Cisténi a tepelna desinfekce

kryt frézy
Zkracovaci Parni sterilizace viz Parni sterilizace
objimky a late-
ralni kryty
frézy
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7.6 Rucni ¢iSténi a desinfekce ponofenim - zkracovaci objimky ELAN 4 a lateralni kryt frézy

| PV -

Predéisténi PT (stu- - -
dend)
Il Cisténi PT (stu- >5 1 PV pH neutralni, pH ~ 9*
denad)
1] Mezioplach PT (stu- - - PV -
dend)
I\ Desinfekce PT (stu- >15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
dend)
\" Zavéreny oplach PT (stu- - - PV -
denad)
Vi Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

*Doporucen: BBraun Helizyme
**Doporucen: BBraun Stabimed

Faze |

Upozornéni

Zkracovaci objimky Cistéte pouze zven&i vhodnym kartdcem.
Zkracovaci objimky neéistéte kartdéem zevnitr.

» Zkracovaci objimky ELAN 4 a laterdIni kryt frézy ELAN 4 Cistéte pod
tekouci vodou, dokud jiZ nebudou vidét zadné zbytky.

» Na vnéjsi povrch v pfipadé potfeby pouZijte Cistici kartac.

Faze Il

» Aplika¢ni dil zcela ponofte do enzymatického Cisticiho roztoku mini-
malné na 5 minut.

Faze Il

» Viyrobek dikladné oplachujte pod tekouci vodou (viechny pfistupné
povrchy).

Faze IV

» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostateéné okapat oplachovou
vodu.

» Aplikaéni dil zcela ponofte do desinfekéniho roztoku minimalné na
15 minut.

Faze V

» Viyrobek dikladné oplachujte pod tekouci vodou (viechny pfistupné
povrchy).

Faze VI

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek vhodnymi prostfedky (napf. utérkami,
stlaéenym vzduchem),

» Po ruénim ¢isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na
pfipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup ¢isténi/desinfekci zopakujte.
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7.7  Strojové Cisténi/ desinfekce s ruénim predéisténim - zkracovaci objimky ELAN 4 a lateralni kryt frézy
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou tcinnost (napf. povoleni
FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN I1SO 15883).

Upozornéni
Pouzity Ciatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrzovany a kont-
rolovany.

Ruéni predcisténi kartackem

Piedéisténi PT (stu- - -
denad)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
Upozornéni

Zkracovaci objimky Cistéte pouze zven&i vhodnym kartdcem.
Zkracovaci objimky neéistéte kartdéem zevnitr.

» Zkracovaci objimky ELAN 4 a lateralni kryt frézy ELAN 4 Cistéte pod
tekouci vodou, dokud jiz nebudou vidét zadné zbytky.

» Na vnéjsi povrch v pfipadé potfeby pouZijte Cistici kartac.

Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77 -
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 aniontové tenzidy
W Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
1]] Mezioplach >10/50 1 DEV -
\Y Tepelna desinfekce 90/194 5 DV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho pfistroje
PV: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nasunite zkracovaci objimky ELAN 4 vétsi otevienou stranou nahoru do
drzaku ECCOS GB727R 5, viz odklapéci strana.

» Drzak ECCOS GB727R 5 propojte s oplachovym pfipojem oplachového
voziku.
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7.8  Kontrola, udrzba a zkousky
» Zkracovaci objimky ELAN 4 a lateraini kryt frézy ELAN 4 nechejte
vychladnout na pokojovou teplotu.

» Zkracovaci objimky ELAN 4 a lateraini kryt frézy ELAN 4 po kazdém ¢i3-
téni a desinfikovani zkontrolujte na: &istotu, funkci a pfipadna posko-
zeni.

» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

7.9 Baleni

» Dodrzujte ndvody k pouZiti pouZitych baleni a uloZeni (napf. navod k
pouziti TAO09721 pro systémy drzak( Aesculap ECCOS).

» Nasunte zkracovaci objimky ELAN 4 vétsi otevienou stranou nahoru do
drzaku ECCOS GB727R 5, viz titulni obrazek.

» Sita zabalte pfiméFené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZzeny vyrobek proti opétovné kontami-
naci.

7.10 Parni sterilizace

» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostfedek mél pfistup ke viem vngjSim a
vnitfnim povrchim.

» Validovana sterilizani metoda:
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN
ISO 17665

- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba
plsobeni 5 min
» PFi soucasné sterilizaci vice vyrobkd v parnim sterilizatoru: Zajistéte,
aby nebyla prekroena maximalni dovolend zavazka parniho steriliza-
toru podle Udaju vyrobce.

7.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.

8. Identifikace a odstranovani chyb

Porucha Identifikace

Zkracovaci objimku nelze vysunout z dfiku, resp.  Zkracovaci objimku nelze namontovat s

Z nasadce. pouzitim ruéni sily.

Pricina

Zkracovaci objimka je vadna

Odstranéni

Pouzijte novou zkraco-
vaci objimku.

Zkracovaci objimku nelze bezpe¢né spojit s dfi- V koncové poloze neni rozpoznatelné

kem, resp. S nasadcem. zaklapnuti

Zkracovaci objimku nelze bezpe¢n€ spojit s dfi- Zkracovaci objimkou Ize na dfiku snadno

kem, resp. s ndsadcem. posouvat sem tam.
Lateralni kryt frézy nelze upevnit na dfik Lateralni kryt frézy nelze namontovat s
nasadce. pouZitim ruéni sily

Zkracovaci objimka je vadna

Zkracovaci objimka je vadna

Lateralni kryt frézy je
vadny/ohnuty

Pouzijte novou zkraco-
vaci objimku.

Pouzijte novou zkraco-
vaci objimku.

Pouzijte novy lateralni
kryt frézy.

Lateralni kryt frézy nelze zablokovat na dfiku Lateralnim krytem frézy Ize na driku
nasadce. snadno posouvat sem tam.

Lateralni kryt frézy je
vadny/ohnuty

Pouzijte novy lateralni
kryt frézy.
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9. Technicky servis

/\ NEBEZPECI

OhroZeni Zivota pacienta a uzivatele v disledku nespravného fungo-

vani a/nebo vypadku bezpe€nostnich opateni!

» V prubéhu pouzivani vyrobku na pacientovi: neprovadéjte Zadnou
udrzbu ani opravy.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek
ztratu zaruky/narokl ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni
B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisl se dozvite prostiednictvim vyse uvedené adresy.

10. Prislusenstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Oznaceni

TA015080 Navod pouziti zkracovacich objimek ELAN 4 (s 1 resp.
2 krouzky) GB861P a7z GB863P a lateralniho krytu frézy
ELAN 4 GB866R (extranetova verze)

TA015081 Navod pouziti zkracovacich objimek ELAN 4 (s 1 resp.

2 krouzky) GB861P az GB863P a lateralniho krytu frézy
ELAN 4 GB866R (slozeny list)

11. Technické parametry
Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS

Kat. ¢. Oznadeni Trida
GB861P Zkracovaci objimka ELAN 4 |
(s 1 krouzkem)
GB862P Objimka MIS ELAN 4
(s 1 krouzkem)
GB863P Zkracovaci objimka ELAN 4
(s 2 krouzkem)
GB866R Lateralni kryt frézy ELAN 4 Ila

(s 1 krouzkem)

12. Likvidace

» PFi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball
dodrZujte narodni predpisy!

13. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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pl
Aesculap®

Tulejki skracajagce ELAN 4 (1-pierscieniowe lub 2-pierscieniowe) GB861P do
GB863P i boczna ostona frezu (1-pierscieniowa) GB866R

Legenda

1 GB861P Tulejka skracajgca ELAN 4 (1-pierscieniowa)
GB862P Narzedzie ELAN 4 (1-pierscieniowe)

GB863P Tulejka skracajgca ELAN 4 (2-pierscieniowa)
GB866R Boczna ostona frezu ELAN 4 (1-pierscieniowa)
GB727R ELAN 4 Uchwyt ECCOS

a b» W N

Symbole na produkcie i opakowaniu

M

Ostroznie

Postepowac zgodnie z waznymi informacjami doty-
czacymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrze-
gawcze i Srodki ostroznosci, podanymi w instrukgji
obstugi.
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1. Zakres 0bOWIgzywania. . ..ot 82
2. Przeznaczenie. ... ... .. 82
2.1 Zadanie/funkcja w systemie ... ... 82
2.2 Wymagania dotyczace Srodowiska . .................. ... 82
23 Wskazania. . ... 82
2.4 Przeciwwskazania...........ouiiiiiiiiiii e 83
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7.7 Maszynowe czyszczenie/maszynowa dezynfekcja z recznym
czyszczeniem wstepnym - tulejki skracajace i boczna ostona
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711 Przechowywanie ... 88
8. Wykrywanie i usuwanie usterek.......................... 88
9. Serwis techniczny ... 89
10.  Akcesoriafczesci zamienne .. ...t 89
11.  Danetechniczne ....... ... oiiiiiiiii i 89
12, Utylizagja . oo 89
13, Dystrybutor. . ... 89

1.  Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukeje uzycia dla danych produktéw oraz informacje
mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

2. Przeznaczenie

2.1 Zadanie/funkcja w systemie

Tulejka skracajgca ELAN 4 do uchwytoéw standardowych (1-pierscienio-
wych) i tulejka MIS ELAN 4 do uchwytow standardowych (1-pierscienio-
wych) oraz tulejka skracajgca ELAN 4 do uchwytéw HD (2-pierscienio-
wych) stanowig wyposazenie dodatkowe systemu napedowego ELAN 4.
Tulejke skracajgcg ELAN 4 do uchwytow standardowych (1-pierscieniowa)
i tulejke MIS ELAN 4 do uchwytow standardowych (1-pierscieniowa) oraz
tulejke skracajgcg ELAN 4 do uchwytow HD (2-pierscieniowa) mozna sto-
sowa¢ tylko razem zuchwytami standardowymi (1-pierscieniowymi)
ELAN 4 air/electro lub HD (2-pierscieniowymi).

Boczna ostona frezu ELAN 4 1-pierscieniowa stanowi wyposazenie dodat-
kowe systemu napedowego ELAN 4.

Boczng ostong frezu ELAN 4 1-pierscieniowg mozna stosowac¢ tylko razem
z uchwytami ELAN 4 air/electro (1-pierscieniowymi). Przy stosowaniu
bocznej ostony frezu ELAN 4 1-pierScieniowej w potgczeniu z uchwytami
ELAN 4 air/electro (1-pierscieniowymi) mozna uzywac wytgcznie narzedzi
1-pierscieniowych z gtowicg frezu o $rednicy maksymalnie 4,5 mm.
Notyfikacja

Wyposazenie dodatkowe tylko w pofqczeniu z podanymi uchwytami!

2.2  Wymagania dotyczace srodowiska
Zastosowanie w obszarze jatowym

2.3 Wskazania

Przecinanie, Scinanie i modelowanie tkanek
twardych, chrzastek itp. oraz wiercenie
otworéw w kosciach i materiale zastepczym
pochodzacym z tkanki kostnej.

Sposoby uzycia

Obszary chirur-
gii/zakresy uzycia

Neurochirurgia, chirurgia otolaryngolo-
giczna, chirurgia twarzoczaszki, ortopedia
i chirurgia urazowa

Notyfikacja
Sposab i zakres uzycia zalezq do wybranych narzedzi.



2.4  Przeciwwskazania

System napedowy ELAN 4 electro nie jest dopuszczony do stosowania
w osrodkowym uktadzie nerwowym lub o$rodkowym uktadzie krazenia.

Notyfikacja
Bezpieczne i wydajne uzycie czesci robocze z napedem elektrycznym jest

mocno uzaleznione od czynnikow, ktdre kontrolowaé moze tylko sam uzyt-
kownik. Z tego wzgledu wymienione dane stanowigq tylko warunki ramowe.

Notyfikacja

Skutecznos¢  kliniczna  zastosowanego  systemu  napedowego
ELAN 4 electro zalezy od wiedzy i doswiadczenia chirurga. Musi on podjgc
decyzje, ktdre struktury mozna w racjonalny sposob podda¢ zabiegowi, przy
uwzglednieniu wskazowek dotyczgcych bezpieczenstwa iostrzezen
zawartych w niniejszej instrukcji uZycia.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkéd materialnych
w nastepstwie uzywania produktu niezgodnie z przeznaczeniem!

» Produkt nalezy stosowac¢ tylko zgodnie z przeznaczeniem.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkéd materialnych
przez niewlasciwe uzytkowanie produktu!

Ten produkt stanowi wyposazenie dodatkowe nastepujacych produk-
tow:

B ELAN 4 Uchwyt electro Standard (1-pierscieniowy) GA861 -

GA864

ELAN 4 Uchwyt air Standard (1-pierscieniowy) GA761 - GA764
ELAN 4 Uchwyt electro HD (2-pierscieniowy) GA865 — GA869
ELAN 4 Uchwyt air HD (2-pierscieniowy) GA765 — GA769
Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania uchwytow ELAN 4 air/electro.
Przestrzegac instrukcji uzycia wszystkich stosowanych produktow.

H vvEEBR

Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

Lekarz operujacy odpowiada za prawidfowe wykonanie zabiegu opera-

cyjnego.

B Lekarz operujgcy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego

nalezy umy¢ przed pierwszg sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania i stan urza-
dzenia.

» Aby unikng¢ szkdd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty rekojmi i gwarancji:
- Uzywa¢ produktu wytacznie zgodnie z niniejszg instrukejg uzycia.
- Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i utrzymania w stanie

sprawnosci.

- taczyd ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

» Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktére maja niezbedne kwalifikacje, wiedzg i doswiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujacych norm.

» Upewni¢ sig, czy instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia stan-

dardy IEC/DIN EN.

» Nie nalezy uzywa¢ czesci roboczej w obszarach zagrozonych wybu-

chem.

» Czedci robocze, przewdd silnika i narzedzie przechowywadé przed zasto-

sowaniem w warunkach jatowych, o ile sg przewidziane do wielokrot-
nego uzytku.

» Korzystajac z systemu uchwytéw Aesculap, przestrzega¢ obowigzujgcej

instrukeji uzycia TA0O09721, patrz w ekstranecie firmy Aesculap pod
adresem https://extranet.bbraun.com

3.1 Niejatowe tulejki skracajace, tulejki MIS i boczna

ostona frezu ELAN 4
Notyfikacja
Przed kazdym uzyciem produkt nalezy poddaé sterylizacji!

Zapakowane produkty sq niejafowe i przed kazdym uzyciem nalezy je przy-
gotowaé. Do produktdw stosuje sie sterylizacje parowgq, patrz Sterylizacja
parowa.

Produkty wolno stosowaé¢ ponownie.

» Produkty mogg by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez osoby, ktére
majg niezbgdne kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie.

» Uzytkownik powinien przeczyta¢ instrukcje uzycia, przestrzegac
zawartych w niej wskazowek i przechowac¢ ja.

» Produktow uzywac tylko zgodnie z przeznaczeniem, patrz Przeznacze-
nie.

» Przed kazdym uzyciem produkty nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod
katem: luznych, zagietych, ztamanych, porysowanych i odtamanych
czgscei.

» Nie uzywa¢ uszkodzonych lub zepsutych produktéw. Uszkodzone pro-
dukty nalezy natychmiast usung¢.

4.  Opis urzadzenia

4.1  Zakres dostawy

Nr artykutu Nazwa
GB861P Tulejka skracajgca ELAN 4 (1-pierscieniowa) - lub -
GB862P Tulejka MIS ELAN 4 (1-pierscieniowa) - lub -
GB863P Tulejka skracajgca ELAN 4 (2-pierscieniowa) - lub -
GB866R Boczna ostona frezu ELAN 4 (1-pierscieniowa) -

lub -
TA015081 Instrukcja uzytkowania do tulejek skracajacych

ELAN 4 (1-pierscieniowych lub 2-pierscieniowych)
GB861P do GB863P i bocznej ostony frezu (1-pier-
$cieniowej) GB866R

4.2 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia
B Szeroko$¢ robocza jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800, patrz

TA014401

M ELAN 4 Uchwyty electro Standard (1-pierscieniowe) lub HD (2-pier-

Scieniowe)
- lub -

M ELAN 4 Uchwyty air Standard (1-pierscieniowe) lub HD (2-pierscie-

niowe)

B Narzedzie ELAN 4 (1-pierscieniowe lub 2-pierscieniowe)
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4.3 Zasada dziatania

Jako wyposazenie dodatkowe do uchwytéw ELAN 4 sg dostepne tulejki
skracajgce ELAN 4 oraz tulejka MIS. Wydtuzaja one obszar chwytny
w kierunku narzedzia i umozliwiajg dodatkowa pozycje chwytna.

Jako wyposazenie dodatkowe do uchwytéw ELAN 4 jest dostepna boczna
ostona frezu ELAN 4 stanowigca boczng ochrone obracajacej sie gtowicy
narzedzia. Zapobiega ona niepozgdanemu kontaktowi miedzy tkanka
a gtowicg narzgdzia.

5. Przygotowanie
Jedli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to firma Aesculap nie
ponosi odpowiedzialnosci za sprawnos¢ urzadzenia.

» Przed uzyciem produkt i wyposazenie dodatkowe nalezy sprawdzi¢ pod
katem widocznych uszkodzen.

» Stosowac tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie dodat-
kowe.

6. Praca z uzyciem czesci uzytkowe;j

/\ OSTRZEZENIE
Uszkodzenie produktu na skutek upadku!

» Stosowac tylko produkty sprawne technicznie, patrz kontrola dzia-
tania.

6.1  Czynnosci przygotowawcze
Notyfikacja

Elementy obstugowe na komponentach  systemu
ELAN 4 air/electro majq ztote oznaczenie.

napedowego

Podtaczanie wyposazenia

Kombinacje dotyczace elementéw wyposazenia, ktérych nie wymieniono

w instrukcji obstugi, mogg by¢ stosowane tylko woéwczas, gdy sg przezna-

czone do danego zastosowania. Charakterystyka wydajnosciowa oraz

wymagania dotyczace bezpieczenstwa nie mogg by¢ niekorzystnie zmie-

nione.

Wszystkie konfiguracje muszg spetnia¢ wymagania normy [EC/DIN

EN 60601-1. Osoba dokonujaca potgczen urzadzen jest odpowiedzialna za

ich konfiguracje i musi si¢ upewni¢, Zze spetniona jest norma podstawowa

IEC/DIN EN 60601-1 albo odpowiednie normy krajowe.

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia elementdw wyposazenia dodatkowego.

» W razie pytan prosze si¢ zwréci¢ do Panstwa partnera z firmy
B. Braun/Aesculap lub do Aesculap serwisu technicznego, adres patrz
Serwis techniczny.

Montaz tulejki MIS i tulejek skracajacych ELAN 4

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowane drobnymi elementami w
obszarze operacyjnym!

» Nie podtgczaé/odiaczaé tulei MIS i tulei skracajgcych nad obszarem
operacyjnym.

Notyfikacja

Najpierw podtgczy¢ do uchwytu tulejke mocujgeq, a nastepnie narzedzie.

» Tulejke mocujgcy nasungé od przodu na trzonek az do obszaru chwyt-
nego uchwytu. Lekko obracajac, znalez¢ pozycje zablokowang. Tulejka
mocujaca zazgbi sie wdéwczas samoczynnie z obszarem chwytnym
uchwytu.

» Pociggna¢ lekko za tulejke mocujacy, aby sprawdzi¢, czy jest prawid-
fowo podtaczona.

» Aby zdemontowad, Sciggna¢ tulejke mocujacg z uchwytu.
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Montaz bocznej ostony frezu ELAN 4

Notyfikacja

Przy stosowaniu bocznej ostony frezu ELAN 4 1-pierscieniowej
w potgczeniu z uchwytami ELAN 4 air/electro (1-pierscieniowymi) mozna
uzywaé wytgcznie narzedzia 1-pierscieniowego z gfowicq frezu o srednicy
maksymalnie @ 4,5 mm.

» Wybra¢ pozycje ostony frezu 4 na trzonku uchwytu.
» Zazebi¢ ostone frezu na trzonku uchwytu.

» W razie potrzeby zdemontowaé ostone frezu, wybra¢ nowg pozycje
i ponownie zamontowa¢. Demontaz ostony frezu na trzonku powinien
przebiega¢ bez uzycia narzedzia.

» Pociggnaé za boczng ostong frezu, aby sprawdzi¢ poprawnos$¢ podta-
czenia.

Rys. 1 Zamontowa¢ boczng ostong frezu.

Rys.2  Zdemontowa¢ boczng ostone frezu.

6.2 Kontrola dziatania

» Przed kazdorazowym uzyciem sprawdzi¢ dziatanie wszystkich stosowa-
nych produktéw i ich stan techniczny.

» Sprawdzi¢ stabilno$¢ potaczenia wszystkich stosowanych produktow.

» Na krdtko uruchomié¢ czesci uzytkowe z maksymalng predkoscig obro-
towa.

» Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wysortowac.

6.3  Obstuga

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko odniesienia obrazen ciafa i/lub niewfasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przeprowadzac¢ kontrole dziatania.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiegiem
wzroku!

» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.
Notyfikacja

Wiecej informacji, patrz instrukcja obstugi jednostki sterujgcej
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).



7.  Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej

7.1 Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ obowiqzujgcych krajowych przepisow, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczqgcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiany - przestrzegaé odpowiednich przepisow parnstwowych
w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowad te pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu
medycznego moze by¢ potwierdzony wytqgcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkow-
nik lub osoba przygotowujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac¢ ze srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiafowej
znajdujq sie rowniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https.//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie
pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.

7.2 Wskazowki ogodlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne

mogg utrudni¢ mycie lub zmniejszy¢ jego skutecznosé, a takze powodo-

wa¢ korozje:

B Nie przekracza¢ 6-godzinnego okresu, ktory moze uptyngé miedzy uzy-
ciem a przygotowaniem.

B Nie stosowa¢ utrwalajgcych temperatur czyszczenia wstepnego
>45 °C.

W Nie stosowa¢ utrwalajgcych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje
aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo$¢ Srodkdw neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywac chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia if/lub spowo-
dowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ opiséw laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie — do
zniszczenia produktéw. W celu ich usunigcia niezbgdne jest doktadne sptu-
kanie urzadzenia wodg demineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie korcowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktére zostaty

przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz

sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancj¢ materiatowa.

Nalezy SciSle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania

podanych przez producenta Srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie

moze to spowodowaé nastgpujgce problemy:

B Uszkodzenia materiatu takie jak np. korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
wac wystapienie korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widze-
nia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatéw (zachowujacego
ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, ,Czerwona broszura - Prawid-
fowy sposob przygotowywania instrumentarium medycznego”.

7.3  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Produkty nalezy rozmontowac¢ bezposrednio po uzyciu.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego sie materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekcji w ciggu
6 godzin - w stanie suchym, w zamknigtym pojemniku na uzyte instru-
menty.

7.4  Przygotowanie do czyszczenia

Tulejki skracajace i boczna ostona frezu ELAN 4

» Przed pierwszym czyszczeniem maszynowym/dezynfekcjg: Dolng czes¢
uchwytu ECCOS GB727R zamontowa¢ w odpowiednim koszu.

» Tulejki skracajace umiesci¢ wieksza otwartg strong skierowang w gore
w uchwycie narzedzia uchwytu ECCOS GB727R 5, patrz strona rozkta-
dana.

» Utozy¢ ostone frezu w odpowiednim koszu.

7.5  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego
produktu

/\ PRZESTROGA

Zastosowanie niewfasciwych Srodkow czyszczaeych i dezynfekeyjnych
i/lub zbyt wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposdb zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki
czyszezace i dezynfekeyjne,

- dopuszczone do stosowania na tworzywach sztucznych i stali
szlachetnej,

- ktore nie sg agresywne wobec plastykow (np.silikonu).
» Nie stosowac srodkow czyszczacych zawierajacych aceton.

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury
i czasu oddziatywania.

» Maksymalna temperatura w przypadku czyszczenia chemicznego
i/lub dezynfekgeji nie moze przekracza¢ 60 °C.

» Maksymalna temperatura w przypadku dezynfekcji termicznej
wodg demineralizowang nie moze przekracza¢ 96 °C.

» Suszy¢ produkt co najmniej przez 10 minut w temperaturze
maks.120 °C.

Notyfikacja
Podany czas suszenia to jedynie wartosé orientacyjna. Nalezy jq sprawdzi¢
i ewentualnie dopasowa¢ z uwzglednieniem specyficznych warunkéw (np.
zatadunku).
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Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji

Tulejki skraca-  Mycie reczne
jace boczna z dezynfekejg zanurze-
ostona frezu niowg

patrz Reczne czyszcze-
nie z dezynfekcja zanu-
rzeniowg - tulejki skra-
cajgce ELAN 4 i boczna
ostona frezu

Reczne czyszczenie
wstepne za pomoca
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfekcja
termiczna

patrz Maszynowe czysz-
czenie/maszynowa
dezynfekcja z recznym
czyszczeniem wstepnym
- tulejki skracajace

i boczna ostona frezu
ELAN 4

Tulejki skraca-  Sterylizacja parowa
jace boczna
ostona frezu

patrz Sterylizacja
parowa

7.6 Reczne czyszczenie z dezynfekcjg zanurzeniowg - tulejki skracajgce ELAN 4 i boczna ostona frezu

- - WP -

Czyszczenie wstepne TP
(zimna)
Il Czyszczenie P >5 1 WP pH obojetne, pH ~ 9*
(zimna)
1] Ptukanie posrednie P - - WP -
(zimna)
\% Dezynfekcja TP >15 2 WP Koncentrat niezawierajgcy aldehyddw, fenoli i czwartorzedowych zwigzkéw
(zimna) amonowych (QAV), pH ~9**
\" Ptukanie koncowe P - - WP -
(zimna)
Vi Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Helizyme
**Zalecenie: BBraun Stabimed

Faza |
Notyfikacja

Tulejki skracajgce czyscic tylko z zewngtrz odpowiedniq szczotkg.

Tulejek skracajgcych nie czyscié szczotkg od wewnqtrz.

» Tulejki skracajgce ELAN 4 i boczng ostone frezu ELAN 4 czysci¢ pod
wodg biezgca tak dtugo, az na powierzchni nie bedg juz zauwazalne

pozostatosci.

» Do powierzchni zewnetrznych w razie potrzeby stosowac odpowiednig

szczotke do czyszezenia.

Faza Il

» Czes¢ roboczg zanurzy¢ catkowicie w enzymatycznym roztworze czysz-

€zacym przynajmniej na 5 minut.

Faza lll

» Produkt nalezy catkowicie sptuka¢ biezacg wodg (wszystkie dostepne

powierzchnie).
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Faza IV
» Przed dezynfekcja reczng odczekad, az reszta wody uzyta do ptukania
sptynie z produktu.

» Czed¢ roboczg zanurzyé catkowicie w roztworze dezynfekeyjnym przy-
najmniej na 15 minut.

Faza V

» Produkt nalezy catkowicie sptuka¢ biezgcg wodg (wszystkie dostepne
powierzchnie).

Faza VI

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich
srodkow pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza).

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekcji widoczne powierzchnie nalezy
skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtorzyé.



7.7  Maszynowe czyszczenie/maszynowa dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym - tulejki skracajace i boczna

ostona frezu ELAN 4
Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-

nosé¢ (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE zgodnie znormg DIN EN
1SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie

poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wistepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Czyszczenie wstepne

(znmna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa
Notyfikacja

Tulejki skracajgce czyscié tylko z zewngtrz odpowiedniq szczotkq.

Tulejek skracajgcych nie czyscié szczotkg od wewnqtrz.

» Tulejki skracajgce ELAN 4 i boczng ostone frezu ELAN 4 czysci¢ pod
wodg biezgca tak dtugo, az na powierzchni nie bedg juz zauwazalne
pozostatosci.

» Do powierzchni zewnetrznych w razie potrzeby stosowac odpowiednig
szczotke do czyszczenia.

Maszynowe mycie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace bez generatora ultradzwiekéw

Plukanie wstepne <25[77 -
Il Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 9% anionowych $rodkdéw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1]] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\) Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czyszczgco-dezynfekujgcego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tulejki skracajgce ELAN 4 umiesci¢ wiekszg otwartg strong skierowang
w gore w uchwycie ECCOS GB727R 5, patrz strona rozktadana.

» Uchwyt ECCOS GB727R 5 podtaczy¢ do przytacza myjacego wozka
myjgcego.
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7.8  Kontrola, konserwacja i przeglady

» Schtodzi¢ tulejki skracajgce ELAN 4 i boczng ostong frezu ELAN 4 do
temperatury pokojowe;j.

» Tulejki skracajgce ELAN 4 iboczng ostone frezu ELAN 4 po kazdym
czyszezeniu i kazdej dezynfekeji sprawdzi¢ pod katem: czystosci, pra-
widtowosci dziatania i obecnosci uszkodzen.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wysortowac.

7.9 Opakowanie

» Postepowad zgodnie zinstrukcja uzycia stosowanych opakowan
i systemow przechowywania (np. instrukcji uzycia TA009721 do
systemu przechowywania Aesculap ECCOS).

» Tulejki skracajgce ELAN 4 umiesci¢ wiekszg otwartg strong skierowang
w gore w uchwycie ECCOS GB727R 5, patrz ilustracja na stronie tytu-
fowe;.

» Kosze opakowac¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np.
w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji produktu.

7.10 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich
zewngtrznych i wewnetrznych powierzchni produktu.

» Walidowana metoda sterylizacji:
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej

- Sterylizator parowy zgodny z EN 285 i walidowany w oparciu o EN
ISO 17665.

- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas
przetrzymania 5 min

» W przypadku réwnoczesne;j sterylizacji wielu produktéw w jednym ste-

rylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony

zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta steryliza-

tora nie zostat przekroczony.

7.11  Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywaé¢ w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikdw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyrdwnanej temperaturze.

8. Wykrywanie i usuwanie usterek

Usterka Rozpoznanie

Nie mozna nasung¢ tulejki skracajgcej od
przodu na trzonek lub uchwyt.

Nie mozna prawidfowo potgczy¢ tulejki skraca- W potozeniu koficowym nie dochodzi do

jacej z trzonkiem lub uchwytem. zablokowania.

Nie mozna prawidtowo potaczy¢ tulejki skraca- Nie mozna tatwo przesuwac tulejki skra-

jacej z trzonkiem lub uchwytem. cajacej na trzonku.

Nie mozna zamontowa¢ tulejki skracajg-
cej tylko przy uzyciu sity rak.

Przyczyna

Tulejka skracajgca uszkodzona

Tulejka skracajgca uszkodzona

Tulejka skracajgca uszkodzona

Sposob usunigcia

Uzy¢ nowej tulejki skra-
cajacej.
Uzy¢ nowej tulejki skra-
cajacej.

Uzy¢ nowej tulejki skra-
cajacej.

Nie mozna zamocowa¢ bocznej ostony frezu na  Nie mozna zamocowa¢ bocznej ostony
frezu przy uzyciu sity rak.

trzonku uchwytu.

Nie mozna zablokowa¢ bocznej ostony frezu na  Nie mozna fatwo przesuwac¢ bocznej

trzonku. ostony frezu na trzonku.

Boczna ostona frezu uszko-
dzona/wygieta

Boczna ostona frezu uszko-
dzona/wygieta

Uzy¢ nowej bocznej
ostony frezu.

Uzy¢ nowej bocznej
ostony frezu.
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9. Serwis techniczny

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie dla Zycia pacjenta i uzytkownika przez btedne dziatanie
i/lub awari¢ srodkow zabezpieczajgcych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta: nie przeprowadzac zad-
nych czynnosci serwisowych ani konserwacyjnych.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzgdzeniach medycznych moze
skutkowaé utratg roszczen z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak réwniez
ewentualnych atestow.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych i naprawy nalezy skontak-
towac sie z przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap w kraju.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen/Germany
+49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyskaé pod powyzszym
adresem.

Phone:

10. Akcesoria/czesci zamienne

Nr artykutu Nazwa

TA015080 Instrukcja uzytkowania do tulejek skracajgcych ELAN 4
(1-pierscieniowych lub 2-pierscieniowych) GB861P do
GB863P i bocznej ostony frezu ELAN 4 GB866R (wersja
w Ekstranecie)

TA015081 Instrukcja uzytkowania do tulejek skracajgcych ELAN 4

(1-pierscieniowych lub 2-pierscieniowych) GB861P do
GB863P i bocznej ostony frezu ELAN 4 GB866R (wersja
w Ekstranecie)

11. Dane techniczne
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG

Nr artykutu Nazwa Klasa

GB861P Tulejka skracajgca ELAN 4 (1-pierscie- I
niowa)

GB862P Tulejka MIS ELAN 4 (1-pierscieniowa) |

GB863P Tulejka skracajgca ELAN 4 (2-pierscie- I
niowa)

GB866R Boczna ostona frezu ELAN 4 (1-pierscie- Ila
niowa)

12. Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponen-
tow lub ich opakowan do recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢
krajowych przepisow.

13. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z o. o.
ul Tysiagclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap®

Skracovacie puzdra ELAN 4 (1-prstencové resp. 2-prstencové) GB861P az GB863P
a lateralna ochrana frézy (1-prstencova) GB866R

Legenda

1

a b» W N

Skracovacie puzdro GB861P ELAN 4 (1-prstencové)
Puzdro MIS GB862P ELAN 4 (1-prstencové)
Skracovacie puzdro GB863P ELAN 4 (2-prstencové)
Lateralna ochrana GB866R ELAN 4 frézy (1-prstencova)
Drziak ELAN 4 ECCOS GB727R

Symboly na obale vyrobku

M

Pozor
Dbajte na dblezité udaje spojené s bezpe¢nostou, ako
su vystrahy a bezpec¢nostné opatrenia v navode na

obsluhu.
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1. Pouzitel'nost

» Navody na pouZivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o
tolerancii materidlov najdete tieZ na extranete Aesculap na webovej
stranke https://extranet.bbraun.com

2. Ucel pouzitia

2.1 Uloha/Funkcia v systéme

Skracovacie puzdro ELAN 4 pre Standardné rukovite (1-prstencové) a
puzdro MIS ELAN 4 pre Standardné rukoviate (1-prstencové) a skracovacie
puzdro ELAN 4 pre rukovite HD (2-prstencové) su prislusenstvo motoro-
vého systému ELAN 4. Skracovacie puzdro ELAN 4 pre Standardné rukovéte
(1-prstencové) a puzdro MIS ELAN 4 pre Standardné rukovite (1-prsten-
cové) a skracovacie puzdro ELAN 4 pre rukovite HD (2-prstencové) sa
mozu pouzivat len v kombindcii s rukovitami standard (1-prstencovymi)
resp. HD (2-prstencovymi) ELAN 4air/electro.

Lateralna ochrana frézy ELAN 4 (1-prstencova) je prislusenstvom motoro-
vého systému ELAN 4.

Lateralna ochrana frézy ELAN 4 (1-prstencova) sa méoze pouzivat iba v
kombinacii s rukovitami ELAN 4 airfelectro (1-prstencovymi). Pri pouzi-
vani lateralnej ochrany frézy ELAN 4 (1-prstencova) v kombinacii s (1-prs-
tencovymi) rukovdtami ELAN 4 air/electro sa smu pouzivat iba 1-prsten-
cové nastroje s priemerom frézovacej hlavy do max. 4,5 mm.

Ozndmenie
Prislusenstvo pouZivajte len v kombindcii s uvedenymi rukovétami!

2.2 Prostredie, kde sa pouzivaju
Pouzitie v sterilnej oblasti

2.3 Indikacie

Druhy pouzitia Delenie, odber a modelovanie tvrdych tkaniv,
chrupavky a druhovo podobnych materialov,
ako aj vrtanie otvorov v kostnych a nahrad-

nych materidloch

Chirurgicka discip-
lina/oblasti pouZitia

Neurochirurgia, ORL a MKG chirurgia, orto-
pédia a Urazova chirurgia

Ozndmenie
Druh a oblast pouZitia zdvisia od zvoleného ndradia.



2.4 Kontraindikacie

Motorovy systém ELAN 4 electro nie je povoleny na pouZzivanie v central-
nej nervovej sustave resp. centralnom krvnom obehu.

Ozndmenie

Bezpecéné a efektivne pouZitie elektrickych aplikacnych éasti velmi zdvisi od
vplyvov, ktoré méZe kontrolovat len samotny pouzivatel. Preto predstavuju
uvedené udaje len rdmcové podmienky.

Ozndmenie

Klinicky uspesné pouzitie motorovych systémov ELAN 4 electro zdvisi od
vedomosti a skusenosti chirurga. On musi rozhodnut, ktoré Struktury sa
daju zmysluplne oSetrit, a pritom vziat do uvahy upozornenia a pokyny k
bezpecnosti prdce v tomto ndvode na pouZitie.

3. Bezpec¢na manipulacia

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skdd pri pouzivani vyrobku na iny
ako urceny ucel!

» Vyrobok pouzivajte len v sulade s tymto ucelom.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnej Skody pri nespravnom zaobcha-
dzani s vyrobkom!

Tento vyrobok tvori prislusenstvo k produktom:

Rukovite Standard ELAN 4 electro (1-prstencové) GA861 - GA864
Rukovite Standard ELAN 4 air (1-prstencové) GA761 - GA764
Rukovite HD ELAN 4 electro (2-prstencové) GA865 - GA869
Rukovite HD ELAN 4 air (2-prstencové) GA765 - GA769
DodrZiavajte navod na pouZitie pre rukovite ELAN 4 air/electro.
Dodrziavajte navod na poutzitie vSetkych pouzivanych vyrobkov.

H vvVviEEEBR

V3eobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie
nie su popisané.

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

B Chirurg musi ovladat osvedéené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
oCistit (ru¢ne alebo mechanicky).

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Aby sa zabranilo Skoddm v désledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Vyrobok pouZivajte len v stlade s tymto ndvodom na pouZivanie.
- DodrZiavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZitie uschovajte na mieste dostupnom pre uzivatela.

» Dodrziavajte platné normy.

> Uistite sa, &i elektrické rozvody v miestnosti spifiaju poziadaviek pod!a
[EC/DIN EN.

» NepouZivajte ovladaciu jednotku a aplika¢ny diel v zénach ohrozova-
nych vybuchom.

» Pred pouzitim upravte aplikaéné diely, motorovy kabel a naradie, pokial
su tieto uréené na viacnasobné poufzitie.

» Pri manipulovani so systémami drziakov Aesculap- dodrziavajte pri-
sluSné navody na obsluhu TA009721, pozri Aesculap extranetovu
stranku https://extranet.bbraun.com

3.1  Nesterilné ELAN 4 skracovacie puzdra, puzdra MIS
a lateralna ochrana frézy

Ozndmenie

Vyrobky sterilizujte pred kaZdym pouZitim!

Vyrobky su zabalené nesterilne a musia sa upravit pred kaZzdym pouZitim.

Sterilizdcia sa uskutoCriuje parou, pozri Parnd sterilizdcia.

Viyrobky sa smu pouZit znovu.

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

» Navod na pouzitie preéitajte, dodrzZiavajte a uschovajte.

> Vyrobky pouzivajte len podla svojho téelu, pozri Ugel pouitia.

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

» Nepouzivajte poskodené alebo chybné vyrobky. Poskodeny vyrobok
okamzite vyradte.

4. Popis pristroja
4.1 Rozsah dodavky

Cislo artiklu Oznacenie

GB861P Skracovacie puzdro ELAN 4 (1-prstencové) - alebo -

GB862P Puzdro MIS ELAN 4 (1-prstencové) - alebo -

GB863P Skracovacie puzdro ELAN 4 (2-prstencové) - alebo -

GB866R Lateralna ochrana frézy ELAN 4 (1-prstencova) -
alebo -

TA015081 Navod na pouzitie pre ELAN 4 skracovacie puzdra

(1-prstencové resp. 2-prstencové) GB861P az
GB863P a lateralnu ochranu frézy (1-prstencova)
GB866R

4.2  Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

B Na prevadzku pripravend ovladacia jednotka ELAN 4 electro GA800,
pozri TAO14401

B Rukovite Standard ELAN 4 electro (1-prstencové) resp. HD (2-prsten-
coveé)

- alebo -
B Rukovite Standard ELAN 4 air (1-prstencové) resp. HD (2-prstencové)
W Naradie ELAN 4 (1-prstencové resp. 2-prstencové)

4.3  Princip €innosti

Ako prislusenstvo k ELAN 4 rukovéatiam su ELAN 4 skracovacie puzdra a
puzdro MIS. Predizia zénu tchopu v smere k nastroju a umoznia dalsi
Uchop

Ako prisludenstvo k ELAN 4 rukovédtiam je ELAN 4 laterdlna ochrana na
bocéné zakrytie rotujucej hlavice nastroja. Zabrani nechcenému kontaktu
tkaniva s hlavicou nastroja.
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5. Priprava
Ak sa nebudu dodrziavat nasledujuce pokyny, nepreberd spolo€nost
Aesculap v tom pripade Ziadnu zodpovednost.

» Pred pouzitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie st vidi-
telne poSkodené.

» PouZivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prisluSenstva.

6. Praca s aplikacnym dielom

/\ VAROVANIE

Poskodenie vyrobku po pade!

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok, pozri funkénu kon-
trolu.

6.1  Priprava
Ozndmenie

Obsluzné prvky na systémovych komponentoch motorového systému
ELAN 4 air/electro st oznaéené zlatou znackou.

Pripojenie prislusenstva

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie su uvedené v nadvode na pouZivanie, sa
smu pouzivat len vtedy, ked su vyslovene uréené na dané pouZzitie. Viyko-
nové charakteristiky ako aj bezpeénostné poziadavky nesmu byt negativne
ovplyvnené.

Vietky konfiguracie musia spifiat zakladné normy IEC/DIN EN 60601-1.
Osoba, ktora pripaja zariadenia k sebe, je zodpovedna za nastavenie a musi
zabezpecit, ze su splnené zakladné normy IEC/DIN EN 60601-1 alebo zod-
povedajuce narodné normy.

» DodrZiavajte navody na obsluhu prisluSenstva.

» V pripade otazok sa obratte na vasho partnera B. Braun/Aesculap alebo
Aesculap technicky servis, adresa pozri Technicky servis.

Namontujte puzdro MIS ELAN 4 a skracovacie puzdra

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia v désledku vyskytu malych ¢asti v operac-

nom poli!

» Puzdro MIS a skracovacie puzdro nespajajte/neodpajajte nad ope-
racnym pol'om.

Ozndmenie

Spojte najskér pridrZiavacie puzdro a potom ndradie s rukovétou.

» Pridrziavacie puzdro posuite odpredu na nasadu az po zénu uchopu
rukovati. Najdite aretovaciu polohu lahkym pootocenim. Potom pridr-
Ziavacie puzdro samocinne zaskoci do uchopovej zény rukovati.

» Potiahnite za pridrziavacie puzdro, aby sa dalo skontrolovat bezpecné
pripojenie.

» Pri demontazi potiahnite pridrziavacie puzdro od rukovati.
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Namontujte ELAN 4 lateralnu ochranu frézy
Ozndmenie
Pri pouZivani laterdinej ochrany frézy ELAN 4 (1-prstencovd) v kombindcii s

(1-prstencovymi) rukovitami ELAN 4 air/electro sa smu pouZivat iba 1-prs-
tencové ndstroje s priemerom frézovacej hlavy do max. @ 4,5 mm.

» Zvolte polohu ochrany frézy 4 na nasade rukovati.
» Ochranu frézy zacviknite na nasadu rukovti.

» V pripade potreby demontujte ochranu frézy, zvolte novu polohu a
znovu zmontujte. Pritom by sa demontaz ochrany frézy mala robit bez
naradia v nasade.

» Potiahnite za lateralnu ochranu frézy, aby sa dalo skontrolovat bez-
pecné pripojenie.

Obr. 1 Namontujte lateralnu ochranu frézy.

A

Obr.2  Demontujte lateralnu ochranu frézy.

6.2  Skuska funkénosti

» Pred kazdym pouZzitim skontrolujte v3etky pouzivané vyrobky na funk¢-
nost a riadny stav.

» Skontrolujte spojenie vietkych pouzivanych vyrobkov.

» Aplika¢né diely spustite s maximalnym po¢tom otacok.

» Nepouzivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok
okamzZite vyradit.

6.3 Obsluha

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo trazu ¢i poruchy!
» Pre kazdym pouzitim vykonajte skasku funkénosti.

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo pasma viditel'nosti!
» Vyrobok pouzivajte len pod vizualnou kontrolou.

Ozndmenie

Dalsie informdcie ziskate v ndvode na pouzitie pre oviddaciu jednotku
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).



7. Validované metody upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo mozZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
siemu vysledku Cistenia v porovnani s ru¢nym cistenim.

Ozndmenie

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Na validdciu sa pouziva odporucand chémia.

Ozndmenie

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap
extranet na strdnke https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.

7.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované operaéné zostatky mézu Cistenie staZit resp. uro-

bit ho neucinnym a tym zapricinit koréziu.:

B Preto by doba medzi pouzitim a upravou nemala byt dlh3ia ako 6 hodin.

B Nemali by sa pouzivat fixacné teploty predcistenia >45 °C.

B Fixacné dezinfekéné prostriedky (U¢innd latka: Aldehyd, alkohol) by sa
nemali pouzivat.

Nadmerne davkovany neutralizaény prostriedok alebo zakladny Ccistiaci

prostriedok méZze viest pri nerezovej oceli k chemickému poskodeniu ¢i

vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znace-

nia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujuce chlor resp. chlorid (napr.

operacné zostatky, lie€iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezinfekciu a

sterilizaciu) poskodenia dosledkom korozie (jamkova korozia, korézia pod

napatim), a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplac-

hnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosuste, ak je potrebné.

PouZité mo6zu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené

(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE ozna¢enim) a su, ¢o sa tyka zna-

anlivosti materialu, odporucané vyrobcom chemikalii. VSetky spdsoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V

ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim problémom:

B Materialne Skody, ako napr. korézia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie
alebo napucdanie.

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
moéZzu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo korozie.

» PodrobnejSie pokyny o hygienickej a material Setriacej opatovnej
Uprave, najdete v www.a-k-i.org rubrike Cervena Brozura - Spravna
udrzba naradia.

7.3  Priprava na mieste pouZitia
» \/yrobky oddelte od seba bezprostredne po pouZziti.

» Viditelné operacné zostatky podla moZnosti kompletne odstrante
pomocou vihkého bezvldknitého raska.

» Vyrobok na Cistenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kon-
tajnere do 6 hod.

7.4  Priprava pred Cistenim

ELAN 4 skracovacie puzdra a lateralna ochrana frézy
» Pred prvym strojovym Cistenim/dezinfekciou: Spodnu cast konzoly
ECCOS GB727R namontujte do vhodného sietového kosa.

» Skracovacie puzdra s vdcou otvorenou stranou smerom dohora vloZte
do uchytenia naradia ECCOS GB727R 5, pozri vyklapaciu stranu.

» Polozte ochranu frézy do vhodného sitového kosa.

7.5  Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku nespravnym distiacim a dezinfekénym prostried-
kom ¢i prilis vysokou teplotou!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov
vyrobcu,
- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovu ocel,
- ktoré nepdsobia na zmik&ovadla (napr. v silikone).

» Nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom acetonu.

» Dodrziavajte udaje tykajtce sa koncentracie, teploty a doby poso-
benia.

» Pri chemickom Ccisteni ¢i dezinfekcii neprekracujte maximalnu pri-
pustnu teplotu 60 °C.

» Pri chemickom tepelnej dezinfekcii s odsolenou vodou neprekra-
Cujte maximalnu pripustnu teplotu 96 °C.

» Vyrobok suste aspofi 10 minut pri maximalne 120 °C.

Ozndmenie

Uvedend teplota susenia je len orientacnd hodnota. Musi sa skontrolovat s
ohladom na Specifické danosti (napr. mnoZstvo ndplne) a pripadne upravit.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Vyrobok Validovany postup Referencie

Skracovacie Manualne Cistenie ponornou

dezinfekciou

pozri Ru¢né Cistenie
puzdra a late- s ponornou dezin-
ralna ochrana fekciou - ELAN 4
frézy skracovacie puzdra
a lateralna ochrana
frézy

Ruéné predcistenie kefou a pozri Strojové Ciste-
nasledné mechanické, alka- nie/dezinfekcia s
lické Cistenie a tepelna dezin- manualnym predéis-
fekcia tenim - ELAN 4
skracovacie puzdra
a lateralna ochrana

frézy
Skracovacie Parna sterilizacia pozri Parna sterili-
puzdra a late- zacia
ralna ochrana
frézy
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7.6 Rucné Cistenie s ponornou dezinfekciou — ELAN 4 skracovacie puzdra a lateralna ochrana frézy

| T-W -

Predéistenie RT (stu- - -
dend)
Il Cistenie RT (stu- >5 1 T-W pH neutralne, pH ~ 9*
denad)
1 Medzioplachnutie RT (stu- - - T-W -
dend)
\% Dezinfekcia RT (stu- >15 2 T-W Koncentrat bez obsahu aldehydu, fenolov, a QAV, pH ~ 9™
dend)
\' Koneéné oplachnutie RT (stu- - - T-W -
denad)
Vi Susenie RT - - - -
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

*Odporucania: BBraun Helizyme
**Odporucania: BBraun Stabimed

Faza |

Ozndmenie

Skracovacie puzdrd Cistite zvonku vhodnou kefou.
Skracovacie puzdrd zvnutra necistite kefou.

» Skracovacuie puzdra ELAN 4 a lateridlnu ochranu frézy ELAN 4 oplach-
nite pod tecucou vodou s vhodnou Cistiacou kefou tak dlho, kym na
povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Na vonkajsiu plochu v pripade potreby pouzite vhodnu Cistiacu kefku.

Faza Il

» Aplikacny diel vlozte aspofi na 5 min uplne do enzymatického Cistia-
ceho roztoku.

Faza Ill

» Viyrobok kompletne oplachnite (vietky pristupné plochy) pod tecicou
vodou.

Faza IV

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od oplacho-
vacej vody.

» Aplikaény diel vloZte aspofi na 15 min Uplne do dezinfekéného roztoku.

Faza V

» Viyrobok kompletne oplachnite (vietky pristupné plochy) pod te¢lcou
vodou.

Faza VI

» Viyrobok vo faze sudenia suste s vhodnou pomédckou (napr. obrusok,
stlaéeny vzduch).

» Po manualnom ¢isteni/dezinfekcii skontrolujte viditeIné plochy, ¢i tam
neostali zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.
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7.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predcistenim — ELAN 4 skracovacie puzdra a lateralna ochrana frézy
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnu ucinnost (napr.
osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité Cistiace a dezinfekcné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a
kontrolované.

Manualne preddistenie kefkou

Pred¢istenie RT (stu- - -
denad)
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota
Ozndmenie

Skracovacie puzdrd Cistite zvonku vhodnou kefou.
Skracovacie puzdrd zvnutra nedistite kefou.

» Skracovacuie puzdra ELAN 4 a lateridlnu ochranu frézy ELAN 4 oplach-
nite pod tecucou vodou s vhodnou Cistiacou kefou tak dlho, kym na
povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Na vonkajSiu plochu v pripade potreby pouzite vhodnu ¢istiacu kefku.

Mechanické alkalické cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: Jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplachnutie <25[77
1l Cistenie 55/131 10 VE-W [ Koncentra’t' a|ka|ick$]:
- pH~13
- <509 anionové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dezinfekény pristroj
T-W: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucania: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Skracovacie puzdra ELAN 4 s vdc¢Sou otvorenou stranou smerom dohora
vlozte drziaka ECCOS GB727R 5, pozri vyklapaciu stranu.

» Drziak ECCOS GB727R 5 spojte s oplachovacim pripojom umyvacieho
vozika.
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7.8  Kontrola, udrzba a testovanie

» Skracovacie puzdra ELAN 4 a lateralnu ochranu frézy ELAN 4 nechajte

vychladnut na izbovu teplotu.

» Skracovacie puzdra ELAN 4 a lateralnu ochranu frézy ELAN 4 po kaz-
dom &isteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: ¢Cistotu, funkénost

a poskodenie.
» Poskodeny vyrobok okamzite vyradit.

7.9 Obal

» Dodrzujte navod pri pouzitych baleniach a skladovanie (napr. pokyny na
pouzitie TAO09721 pre konzolovy systém Aesculap ECCOS).

» ELAN 4 Skracovacie puzdra s vda¢Sou otvorenou stranou smerom dohora
vloZte drziaka ECCOS GB727R 5, pozri grafiku na titulnej strane.

» Sietové kose pre sterilizacny proces spravne zabalte (napr. do Aesculap-

sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje znovu kontaminacii produktu.

7.10 Parna sterilizacia

» Ubezpelte sa, Ze sterilizany prostriedok ma pristup ku vietkym von-

kajsim a vnutornym povrchom.
» Validovany sterilizaény postup:
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parny sterilizator podlfa normy DIN EN 285 a validovany podla

normy DIN EN ISO 17665

- Sterilizdcia musi prebiehat vo frakénom vékuu pri 134 °C pocas

5 min

» Prisucasnej sterilizacii niekolkych vyrobkov v jednom parnom steriliza-
tore: Zabezpecte, aby nebolo prekro¢ené maximalne pripustné naplne-
nie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

7.11 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu uloZte v
suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej miestnosti.

8. Rozpoznanie a odstranenie chyb

Porucha

Skracovacie puzdro sa neda nasunut odpredu
na nasadu resp. na rukovat.

Skracovacie puzdro sa neda bezpecne spojit s
nasadou resp. rukovatou.

Rozpoznanie

Skracovacie puzdro nie je montovatelné
ruénou silou

V koncovej polohe nie je identifikova-
telné zaskocenie.

Pri¢ina

Skracovacie puzdro je pokazené

Skracovacie puzdro je pokazené

Odstranenie

Pouzite nové skracova-
cie puzdro.

Pouzite nové skracova-
cie puzdro.

Skracovacie puzdro sa neda bezpecne spojit s
nasadou resp. rukovatou.

Skracovacie puzdro sa da na nasade
[ahko posunovat sem a tam

Skracovacie puzdro je pokazené

Pouzite nové skracova-
cie puzdro.

Lateralna ochrana frézy sa neda upevnit na
nasade rukovati.

Lateralna ochrana frézy sa neda zaaretovat s
nasadou.

Lateralna ochrana frézy nie je montova-
telné ru¢nou silou

Lateralna ochrana frézy sa da na nasade
lahko posunovat sem a tam.

Lateralna ochrana frézy je poka-
zena/prehnuta

Lateralna ochrana frézy je poka-
zena/prehnuta

Pouzite novu lateralnu
ochranu frézy.

Pouzite novu lateralnu
ochranu frézy.
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9. Technicky servis

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatela pri chybnej funkcii ¢i

vypadku ochrannych opatreni!

» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi: nevykonavajte Ziadne ser-
visné ani udrzbové cinnosti.

» Vyrobok nemodifikujte.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni moéZu viest k strate
zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

Adresy servisného strediska

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy sa dozviete cez vysie uvedenu adresu.

10. Prislusenstvo/nahradné diely

Cislo artiklu  Oznacenie

TA015080 Navod na pouzitie pre ELAN 4 skracovacie puzdra (1-
prstencové resp. 2-prstencové) GB861P az GB863P a
lateralnu ochranu frézy ELAN 4 GB866R(extranetova
verzia)

TA015081 Navod na pouzitie pre ELAN 4 skracovacie puzdra (1-

prstencové resp. 2-prstencové) GB861P a7z GB863P a
lateralnu ochranu frézy ELAN 4 GB866R (skladacka)

11. Technické udaje
Klasifikacia podl'a smernice 93/42/EHS

Cislo artiklu Oznadenie Trieda

GB861P Skracovacie puzdro ELAN 4 (1-prs- |
tencoveé)

GB862P Puzdro MIS ELAN 4 (1-prstencové) |

GB863P Skracovacie puzdro ELAN 4 (2-prs- |
tencoveé)

GB866R Lateralna ochrana frézy ELAN 4 (1- lla

prstencova)

12. Likvidacia
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrziavajte
narodné predpisy!

13. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava

Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®

ELAN 4 kisaltma kovanlari (1 bilezik ya da 2 bilezik) GB861P ila GB863P ve yanal

freze koruyucusu (1 bilezik) GB866R

Aciklamalar

1 GB861P ELAN 4 kisaltma kovani (1 bilezik)
GB862P ELAN 4 MIS kovani (1 bilezik)

GB863P ELAN 4 kisaltma kovani (2 bilezik)
GB866R ELAN 4 yanal freze koruyucusu (1 bilezik)
GB727R ELAN 4 ECCOS tutucu

a b» W N

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve dikkat tedbir-

leri gibi glivenlik ile ilgili nemli bilgileri dikkate alin.

Icindekiler
1. Gegerlilikalani ... 98
2. Kullanimamaci. ... 98
2.1 Sistemdeki gbrevfislev ......... o 98
2.2 Kullanim CeVIeSi ... 98
2.3 Endikasyonlar ..........c i 98
2.4 Kontraendikasyonlar............ ..., 99
3. Glivenli kullanim. ... 99
3.1 Steril olmayan ELAN 4 kisaltma kovanlari, MIS kovanlari ve

yanal freze Koruyucusu . ........oveeiiiiiiin e 99
4. Cihazintanimi. . ... 99
41 PaketiCerigi .. ...ooueeii i 99
4.2 lsletim icin gerekli olan bilesenler. ....................... 99
43 Calismaprensibi...... .. ... 99
5. Hazirlama .. ..o 100
6. Uygulama pargastilecalisma ........................... 100
6.1  Hazirbulundurma.......... ... i 100
6.2 slevkontrolli .........oooueiii e 100
6.3  Kullanm ... 100
7. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.................. 101
7.1 Genel giivenlik uyarilari. ... 101
7.2 Geneluyarilar. ... 101
7.3 Kullanim yerinde hazirlama. ......... . ... o, 101
7.4 Temizlikten énce hazirlama. ..., 101
7.5  Temizlik/dezenfeksiyon. ............ ... ... 101
7.6 Daldirma dezenfeksiyonu ile manuel temizlik - ELAN 4 kisaltma

kovanlari ve yanal freze koruyucusu...................... 102
7.7 Makine ile temizlik/manuel dn temizlik ile dezenfeksiyon -

ELAN 4 kisaltma kovanlari ve yanal freze koruyucusu ... .... 103
7.8  Kontrol, bakim ve denetim. ..............cco i, 104
7.9 Ambalaj. ... 104
7.10 Buharlisterilizasyon. ... 104
701 Depolama ..o 104
8. Hatayi algilama ve giderme......... .. ... ... o ... 104
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9. Teknik servis. .. ..o 105
10.  Aksesuarlar/Yedek parcalar.............coiiiiiiiiiiiinn., 105
1. Teknik Veriler ... 105
12, Tasfiye. .o 105

1. Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhgi bilgileri icin
ayni zamanda Aesculap harici olarak https://extranet.bbraun.com baki-
niz.

2. Kullanim amaci

2.1  Sistemdeki gdrev/islev

Standart el parcalari (1 bilezik) icin ELAN 4 kisaltma kovani ve standart el
parcalari (1 bilezik) icin ELAN 4 MIS kovani ve HD el pargalari (2 bilezik)
icin ELAN 4 kisaltma kovani (2 bilezik) ELAN 4 motor sisteminin aksesua-
ndir. Standart el parcalari (1 bilezik) igin ELAN 4 kisaltma kovani ve stan-
dart el pargalan (1 bilezik) igin ELAN 4 MIS kovani ve HD el pargalar
(2 bilezik) i¢in ELAN 4 kisaltma kovani sadece ELAN 4 air/electro standart
el parcalari (1 bilezik) ya da HD (2 bilezik) ile kombinasyon halinde kulla-
nilabilir.

ELAN 4 1 bilezikli yanal freze koruyucusu ELAN 4 motor sisteminin akse-
suaridir.

ELAN 4 1 bilezikli yanal freze koruyucusu sadece ELAN 4 air/electro el par-
calari (1 bilezik) ile kombinasyon halinde kullanilabilir. ELAN 4 1 bilezikli
yanal freze koruyucusunun ELAN 4 airfelectro el parcalar (1 bilezik) ile
kombinasyon halinde kullaniimasinda sadece maksimum 4,5 mm'lik freze
bashdi capina sahip takimlar kullanilabilir.

Not

Aksesuarlari sadece belirtilen el parcalari ile kombinasyon halinde kullanin!

2.2 Kullanim cevresi
Steril alanda kullanim

2.3  Endikasyonlar

Kullanim tirleri Sert dokunun, kikirdagin ve benzeri tiirde
seylerin ayrilmasi, kesilmesi ve kelime ve

kemik yedek materyallerine delik agilmasi

Cerrahi disiplin/kulla-
nim alanlari

N6ro/KBB ve ACY cerrahisi, ortopedi ve kaza
cerrahisi

Not
Kullanim tiirii ve kullanim alani secilen aletlere baglidir.



2.4  Kontra endikasyonlar

ELAN 4 electro motor sistemi merkezi sinir sistemindeki ya da merkezi kan
dolasimi sistemindeki kullanim igin onayhdir.

Not

Elektrikli olarak isletilen uygulama parcalarinin giivenli ve etkili kullanimi
sadece kullanicinin kontrol edebilecegi etkilere baglidir. Bu yiizden belirti-
len bilgiler sadece cerceve kosullari gbstermektedir.

Not

ELAN 4 electro motor sisteminin klinik agidan basarili kullanimi cerrahin
bilgi ve tecriibesine baglidir. Hangi yapilarin uygun islenebilecegine karar
vermelidir ve bu sirada bu kullanim kilavuzunda belirtilen giivenlik ve uyari
bilgilerini dikkate almalidir.

3. Giivenli kullanim

A\ UYARI

Uriin, kullanim amacinin disinda kullanildiginda yaralanma tehlikesine
ve maddi hasara yol acabilir!

» Uriinii sadece kullanim amacina uygun olarak kullanin.

A\ UYARI

Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehlikesi ve maddi hasar!
Bu iiriin asagidaki iiriinlerin aksesuaridir:

ELAN 4 electro el parcalari Standard (1 bilezik) GA861 - GA864
ELAN 4 air el parcalari Standard (1 bilezik) GA761 - GA764
ELAN 4 electro el pargalari HD (2 bilezik) GA865 - GA869

ELAN 4 air el parcalari HD (2 bilezik) GA765 - GA769

ELAN 4 el pargalan air/electro icin kullamim kilavuzuna uyun.
Kullanilan tiim iriinlerin kullanim talimatina uyun.

H vvVviEERER

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda aciklan-
mamistir.

Cerrahi midahalenin usule uygun gerceklestirilmesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

B Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.

» Fabrikadan yeni c¢ikmis Uriinli, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan
sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce iyice temizleyin (el ya da makine ile).

» Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol edin.

» Uygun olmayan kurulum ya da ¢alistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kaginmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

— Oriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Glivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap driinlerini birlikte kullanin.

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistiriimasini saglayin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyun.

» Odanin elektrik tesisatinin IEC/DIN EN gereksinimlerine uygun olmasini
saglayin.

» Kontrol birimini ve uygulama parcasini patlama tehlikesi bulunan yer-
lerde kullanmayin.

» Birden fazla kullanim igin 6ngdriilmislerse, uygulama parcalarini,
motor kablosunu ve aletleri kullanmadan dnce steril olacak sekilde
hazirlik isleminden gegirin.

» Aesculap tutma sistemlerinin kullaniminda 6nemli kullanim kilavuzuna
TA009721 uyun, bkz. Aesculap ekstranet https://extranet.bbraun.com

3.1 Steril olmayan ELAN 4 kisaltma kovanlari, MIS
kovanlari ve yanal freze koruyucusu

Not

Uriinleri her kullanim 6ncesinde sterilize edin!

Uriinler steril ambalajli degildir ve her kullanim éncesinde hazirlanmalidir.
Sterilizasyon islemi buharli sterilizasyon araciligiyla gerceklesir, bkz.
Buharli sterilizasyon.

Uriinler tekrar kullaniimalidir.

» Uriinlerin sadece gerekli egitime, bilgiye ya da tecriibeye sahip kisiler
tarafindan isletilip kullanilmasini saglayin.

» Kullanim talimatini okuyun, yerine getirin ve muhafaza edin.

» Uriinleri sadece amacina uygun bir sekilde kullanin, bkz. Kullanim
amaci.

» Uriinleri her kullanim dncesinde gorsel olarak kontrol edin: Gevsek,
biikiilmus, kirik, catlak ve kopmus parcalar yoniinde.

» Hasarli ya da bozuk riinleri kullanmayin. Hasarli Grlnleri hemen ayirin.

4. Cihazin tanimi
4.1  Paket icerigi

Uriin no. Tanim

GB861P ELAN 4 kisaltma kovani (1 bilezik) - ya da -
GB862P ELAN 4 MIS kovani (1 bilezik) - ya da -

GB863P ELAN 4 kisaltma kovani (2 bilezik) - ya da -
GB866R elan 4 yanal freze koruyucusu (1 bilezik) - ya da -
TA015081 ELAN 4 kisaltma kovanlari (1 bilezik ya da 2 bilezik)

GB861P ila GB863P ve yanal freze koruyucusu (1
bilezik) igin kullanim kilavuzu GB866R

4.2 lsletim icin gerekli olan bilesenler
| isletime hazir ELAN 4 electro kumanda iinitesi GA80O, bkz. TAO14401
B ELAN 4 electro el pargalari Standard (1 bilezik) ya da HD (2 bilezik)
- yada -
B ELAN 4 air el parcalari Standard (1 bilezik) ya da HD (2 bilezik)
B ELAN 4 alet (1 halka veya 2 halka)

4.3  Calisma prensibi

ELAN 4 el parcalari icin aksesuar olarak ELAN 4 kisaltma kovanlari ve MIS
kovani vardir. Kavrama alanini rakim yéniinde uzatir ve baska kavrama
konumu saglar

ELAN 4 el parcalari igin aksesuar olarak donen takim bashginin yandan
oOrtiilmesi amaciyla ELAN 4 yanal freze koruyucusu vardir. Dokunun ve
takim bashginin istemeden temas etmesini dnler.
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5. Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hic bir sorumluluk iistlenmez.

» Uriin ve bunun aksesuari kullanmadan dnce gozle gériiliir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik agidan kusursuz calisan iirlin ve aksesuar parcalarini kul-
lanin.

6. Uygulama parcasi ile calisma

A\ uyArl
Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi!
» Sadece teknik agidan kusursuz iiriinler kullanin, bkz. islev kontrolii.

6.1 Hazir bulundurma
Not

ELAN 4 air/electro motor sisteminin sistem bilesenlerdeki kumanda ele-
manlari altin renkte isaretlidir.

Aksesuar baglama

Kullanim kilavuzunda adi gecmeyen aksesuar kombinasyonlari, 6ngoriilen
uygulama icin 6ngorilmus olduklari bilhassa belirtilmiyorsa, kullanilamaz.
Performans ozellikleri ve glivenlik sartlar olumsuz etkilenmemelidir.

Tiim konfigiirasyonlar IEC/DIN EN 60601-1 temel standardini yerine getir-
mek zorundadir. Cihazlan birbirine baglayan kisi, konfigiirasyondan
sorumludur ve IEC/DIN EN 60601-1-1 temel standardinin veya iilkesinin
muadil standartlarinin yerine getirilmesini saglamak zorundadir.

» Aksesuarin kullanim kilavuzlarina uyun.

» Bilgi edinmek istediginiz konularda B. Braun/Aesculap ortaginiza veya
Aesculap teknik servise basvurabilirsiniz, adres bkz. Teknik servis.

ELAN 4 MIS kovani ve kisaltma kovanlarinin montaji

A\ UYARI

Ameliyat mahallinde kiiciik parcalar nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» MIS kovanlarini ve kisaltma kovanlarini ameliyat mahalli lizerinden
baglamayin/sokmeyin.

Not

ik olarak tutma kovanini ve ardindan takimi el parcasina baglayin.

» Tutma kovanini dnden el parcasinin kavrama alanina kadar safta itin.
Hafif cevirerek kilitleme konumunu bulun. Ardindan tutma kovan, el
parcasinin kavrama alani ile kendiliginden kilitlenir.

» Givenli baglantiy kontrol etmek icin tutma kovanindan hafif cekin.
» Sokme islemi icin tutma kovanini el parcasindan cekin.
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ELAN 4 yanal freze koruyucusunun montaj
Not

ELAN 4 1 bilezikli yanal freze koruyucusunun ELAN 4 air/electro el parcalari
(1 bilezik) ile kombinasyon halinde kullaniimasinda sadece maksimum
2 4,5 mm'lik freze baslgi capina sahip 1 bilezikli takimlar kullanilabilir.

» Freze koruyucusunun 4 el pargasi saftindaki konumunu secin.
» Freze koruyucusunu el pargasi saftina baglayin.

» Gerektiginde freze koruyucusunu sokiin, yeni konumu secip tekrar
monte edin. Bu sirada freze koruyucusunun sékme islemi saftta takim
olmadan gerceklesmelidir.

» Givenli baglantiyi kontrol etmek icin yanal freze koruyucusundan
cekin.

Sekil 1 Yanal freze koruyucusunu monte edin.

A

Sekil 2 Yanal freze koruyucusunu sdkiin.

6.2 Islev kontrolii

» Her kullanimdan 6nce kullanilan tiim Uriinleri islevsellik ve teknigine
uygun durum ydniinden kontrol edilmelidir.

» Kullanilacak tiim parcalarin giivenli baglantisini kontrol edin.
» Uygulama parcalarini kisa bir siire maksimum devir sayisinda isletin.
» Hasarli veya arizali Uiriin kullanmayin. Hasar goren uriini hemen ayirin.

6.3 Kullanim

A\ UYARI
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali islev!
» Her kullanimdan dnce islev kontrolii yapin.

A\ UYARI
Uriiniin goriis alani diginda kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii sadece goriis kontroliiniiz altinda kullanin.

Not

Daha fazla bilgi icin, bkz. ELAN 4 electro kumanda (initesine GA800
(TA014401) yénelik kullanim kilavuzu.



7. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

7.1 Genel giivenlik uyarilari
Not

Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease — CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan hastalarda, Griinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate alin.

Not

Elile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladi-
gindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi i¢in diriiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimigtir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap
ekstraneti https://extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapilmistir.

7.2 Genel uyarilar

Kurumus ya da sabitlenmis OP kalintilari temizlik islemini yavaslatabilir ya
da etkisiz hale getirip korozyona neden olabilir:

B Kullanim ve hazirhk arasindaki 6 saatlik siire asiimamalidir.
B Sabitleyici >45 °C'lik 6n temizlik sicakliklari uygulanmalidir.

W Sabitleyici dezenfektan (etken madde: Aldehid, alkol) kullaniimamali-
dir.

Asiri dozajli ndtralizasyon 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 acabilir.

Paslanmaz gelikte klor veya klor igerikli kalintilar (Grn. OP kalintilari, ilag-
lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin suyun icinde kullanilan tuz
cozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde Griiniin hasar gor-
mesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindiril-
mis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmeli-
dir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)
ve kimyasal madde Ureticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan
tavsiye edilen islem kimyasallar kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisi-
nin uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi
halde bunun sonucunda asagida belirtilen problemler ortaya cikabilir:

m Om. korozyon, catlak, kirk, zamanindan &nce eskime ve sisme gibi
materyal hasarlari

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama ydntemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
Baslik: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklarinin dogru uygulan-
masl.

7.3  Kullanim yerinde hazirlama
» Uriinleri kullanimdan hemen sonra birbirinden ayirin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin
oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini Unitesine gotiriin.

7.4 Temizlikten once hazirlama

ELAN 4 kisaltma kovanlari ve yanal freze koruyucusu
» ilk makine ile temizlik/dezenfeksiyon ncesinde: ECCOS tutucunun alt
parcasini GB727R uygun elek sepetine monte edin.

» Kisaltma kovanlarini daha biiylik olan agik kismi ile yukari dogru ECCOS
tutucunun GB727R 5 takim yuvasina takin, bkz. katlama kismi.

» Freze koruyucusunu uygun elek sepetine koyun.

7.5  Temizlik/dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlar

/\ DIKKAT

Uygunsuz temizlik/dezenfektan nedeniyle iiriinde hasarlar ve/veya
yiiksek sicakliklar!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezen-
feksiyon maddelerini kullanin:

- Plastik ve paslanmaz celik icin onayh
- yumusaticilari (6rn. silikonda) tahris etmeyen.
» Aseton iceren temizlik maddeleri kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dik-
kate alin.

» Kimyasal temizlikte maksimum sicakligi ve/veya 60 °C'lik dezen-
feksiyonu agmayin.

» VE suyu ile 96 °C'lik termik dezenfeksiyonda maksimum sicakhgi
asmayin.

» Uriinii en az 10 dakika maksimum 120 °C'de kurutun.

Not

Belirtilen kurutma siiresi sadece kilavuz deger olarak hizmet eder. Bu, belirli
ozellikler (Grn. yiikleme) dikkate alinarak kontrol edilmelidir ve gerektiginde
uyarlanmalidir.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Uriin Degisken siireg Referans

Kisaltma Daldirma ile dezenfeksiyon bkz. Daldirma

kovanlari ve kullanilarak yapilan manuel dezenfeksiyonu ile
yanal freze temizlik manuel temizlik -
koruyucusu ELAN 4 kisaltma
kovanlari ve yanal
freze koruyucusu
Fircaile manuel &n temizleme  bkz. Makine ile
ve ardindan makine ile alkalik  temizlik/manuel 6n
temizleme ve termik dezen-  temizlik ile dezen-
feksiyon feksiyon - ELAN 4
kisaltma kovanlari
ve yanal freze koru-
yucusu
Kisaltma Buharli sterilizasyon bkz. Buharli sterili-
kovanlari ve zasyon
yanal freze
koruyucusu
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7.6  Daldirma dezenfeksiyonu ile manuel temizlik - ELAN 4 kisaltma kovanlari ve yanal freze koruyucusu

- - T-W -

I On temizlik RT
(soguk)
Il Temizlik RT >5 1 T-W pH nétr, pH ~ 9*
(soguk)
1 Ara durulama RT - - T-W -
(soguk)
\Y Dezenfeksiyon RT >15 2 T-W Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9**
(soguk)
Vv Son durulama RT - - T-W -
(soguk)
Vi Kurutma IS - - - -
T-W: icme suyu
RT: Oda sicakhgi

*Onerilen: BBraun Helizyme
*QOnerilen: BBraun Stabimed

Evre |

Not

Kisaltma kovanlarini distan uygun bir firca ile temizleyin.
Kisaltma kovanlarini icten bir firca ile temizlemeyin.

» ELAN 4 kisaltma kovanini ve ELAN 4 yanal freze koruyucusunu ylizeyde
kalinti gdriinmeyene kadar akan su altinda temizleyin.

» Gerekirse dis ylizey icin uygun temizlik fircasi kullanin.

Evre Il

» Uygulama parcasini en az 5 dak tamamen enzimatik temizlik ¢ozelti-
sine koyun.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda
iyice yikayin.

Evre IV

» Manuel dezenfeksiyon dncesinde durulama suyunun {riinden yeterince
damlamasini bekleyin.

» Uygulama parcasini en az 15 dak dezenfektana koyun.

Evre V

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda
iyice yikayin.

Evre VI

» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimis hava)
ile kurutun.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriilebilir yiizeylerin
lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.

» Gerekirse, temizlik/dezenfeksiyon islemini tekrarlayi.
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7.7  Makine ile temizlik/manuel 6n temizlik ile dezenfeksiyon - ELAN 4 kisaltma kovanlari ve yanal freze koruyucusu
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip
olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN EN ISO15883 normuna gére CE
isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

On temizlik -
(soguk)
T-W: icme suyu
RT: Oda sicakligi

Not
Kisaltma kovanlarini distan uygun bir firca ile temizleyin.
Kisaltma kovanlarint icten bir firca ile temizlemeyin.

» ELAN 4 kisaltma kovanini ve ELAN 4 yanal freze koruyucusunu ylizeyde
kalinti gdriinmeyene kadar akan su altinda temizleyin.

» Gerekirse dis yiizey icin uygun temizlik fircasi kullanin.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On durulama <2577 -
1l Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1] Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
Vv Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin program uyarinca
T-W: icme suyu

VE-W: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» ELAN 4 kisaltma kovanlarini daha biiylik olan agik kismr ile yukari dogru
ECCOS tutucuya GB727R 5 takin, bkz. katlama kismi.

» ECCOS tutucuyu GB727R 5 durulama aracinin durulama baglantisina
takin.
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7.8  Kontrol, bakim ve denetim

» ELAN 4 kisaltma kovanlarini ve ELAN 4 yanal freze koruyucusunu oda
sicakligina sogutun.

» ELAN 4 Kisaltma kovanlarini ve ELAN 4 yanal freze koruyucusunu her
temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda kontrol edin: Temizlik, islev ve
hasar.

» Hasar goren (irlinii hemen ayirin.

7.9 Ambalaj

» Kullanilan ambalajlarin ve depolarin kullanim kilavuzlarina uyun (6rn.
Aesculap-ECCOS tutucu sistemi icin kullanim kilavuzu TAO09721).

» ELAN 4 kisaltma kovanlarini daha biiyilik olan agik kismi ile yukari dogru
ECCOS tutucuya GB727R 5 takin, bkz. bashk grafigi.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir Sekilde ambalajla-
yin (6rn. Aesculap steril konteynerler igine koyun).

» Ambalajin iirlinlin yeniden kirlenmesini dnlediginden emin olun.

7.10 Buharl sterilizasyon

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin
olun.

» Onayli sterilizasyon ydntemi:
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon

- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizator ve DIN EN I1SO 17665 uya-
rinca onayl

- 134 °C'de fraksiyonlu vakum yonteminde sterilizasyon, bekleme
stiresi 5 dak

» Buharli sterilizatorde birden fazla driinlin ayni anda steril edilmesi
durumunda: Buharli sterilizatdriin maksimum izin verilen yiikiiniin tre-
tici dn verileri uyarinca asilmamasini saglayin.

7.11 Depolama

» Steril Uriinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus
bicimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmali bir odada saklayin.

8. Hatayi algilama ve giderme

Ariza Tani

Kisaltma kovani 6nden safta ya da el parcasina  Kisaltma kovani el giicii ile monte edile-

itilemiyor. miyor

Kisaltma kovani saft ya da el parcasi ile glivenli ~ Son konumda oturma algilanamiyor

bir sekilde baglanamiyor.

Sebep

Kisaltma kovani arizali

Kisaltma kovani arizal

Giderme

Yeni kisaltma kovani
kullanin.

Yeni kisaltma kovani
kullanin.

Kisaltma kovani saft ya da el pargasi ile giivenli ~ Kisaltma kovani saftta hafif ileri geri iti-

bir sekilde baglanamiyor. lemiyor

Yanal freze koruyucusu el parcasinin safti lize-  Yanal freze koruyucusu el giicii ile monte

rine sabitlenemiyor. edilemiyor

Yanal freze koruyucusu saft ile kilitlenemiyor.  Yanal freze koruyucu saftta hafif ileri geri

itilemiyor.

Kisaltma kovani arizali

Yanal freze koruyucusu ari-

zah/bukilu

Yanal freze koruyucusu ari-

zah/bukilu

Yeni kisaltma kovani
kullanin.

Yeni yanal freze koruyu-
cusu kullanin.

Yeni yanal freze koruyu-
cusu kullanin.
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9. Teknik servis

/\ TEHLIKE

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi kalmasi nedeniyle
hasta ve kullanicilar icin hayati tehlike!

» Uriiniin hasta iizerinde kullanilmasinda: Kesinlikle servis ya da
koruyucu bakim calismalari gergeklestirmeyin.

» Uriinii modifiye etmeyin.

Tibbi cihaz lizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve

ayrica bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

10. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Tanim

TA015080 ELAN 4 kisaltma kovanlari (1 bilezik ya da 2 bilezik)
GB861P ila GB863P ve ELAN 4 yanal freze koruyucusu
GB866R (dis ag stirtimd) icin kullanim kilavuzu

TA015081 ELAN 4 kisaltma kovanlari (1 bilezik ya da 2 bilezik)
GB861P ila GB863P ve ELAN 4 yanal freze koruyucusu
GB866R (brosiir) igin kullanim kilavuzu

11. Teknik Veriler
93/42/EWG direktifine gore klasifikasyon
Uriin no. Tanim Sinif

GB861P ELAN 4 kisaltma kovani (1 bilezik) |
GB862P ELAN 4 MIS kovani (1 bilezik) |

GB863P ELAN 4 kisaltma kovani (2 bilezik) |

GB866R ELAN 4 Yanal freze koruyucusu (1 lla
bilezik)

12. Tasfiye

» Uriinii, bunun bilesenlerini ve ambalajini tasfiye ederken ya da geri
ddniisiime génderirken ulusal talimatlara uyun.
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	Title
	Foldout
	en - ELAN 4 shortening sleeve (1-ring or 2-ring) GB861P to GB863P and lateral burr guard (1-ring) GB866R
	de - ELAN 4 Verkürzungshülsen (1-Ring bzw. 2-Ring) GB861P bis GB863P und Lateraler Fräserschutz (1-Ring) GB866R
	fr - Douilles de réduction ELAN 4 (1 anneau ou 2 anneaux) GB861P à GB863P et protège- fraise latéral (1 anneau) GB866R
	es - Casquillos reductores ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos) GB861P a GB863P y protección lateral para fresas (1 anillo) GB866R
	it - Boccole di riduzione ELAN 4 (ad 1 anello e/o a 2 anelli) da GB861P a GB863P e protezione fresa laterale (ad 1 anello) GB866R
	pt - Mangas de encurtamento ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis) GB861P a GB863P e guardafresa lateral (1 anel) GB866R
	nl - ELAN 4 verkortingshulzen (1-ring resp. 2-ring) GB861P tot GB863P en laterale freesbescherming (1-ring) GB866R
	sv - ELAN 4 förkortningshylsor (1-ring resp. 2-ring) GB861P till GB863P och lateralt frässkydd (1-ring) GB866R
	ru - Редукционные втулки ELAN 4 (с 1 кольцом или 2 кольцами) GB861P – 
GB863P и латеральный направитель фрезы (1 кольцо) GB866R
	cs - Zkracovací objímky ELAN 4 (s 1 resp. 2 kroužky) GB861P až GB863P a laterální kryt frézy (s 1 kroužkem) GB866R
	pl - Tulejki skracające ELAN 4 (1-pierścieniowe lub 2-pierścieniowe) GB861P do 
GB863P i boczna osłona frezu (1-pierścieniowa) GB866R
	sk - Skracovacie puzdrá ELAN 4 (1-prstencové resp. 2-prstencové) GB861P až GB863P a laterálna ochrana frézy (1-prstencová) GB866R
	tr - ELAN 4 kısaltma kovanları (1 bilezik ya da 2 bilezik) GB861P ila GB863P ve yanal 
freze koruyucusu (1 bilezik) GB866R
	ko - ELAN 4 GB861P ~ GB863P 수축 슬리브 (1 링 및 2 링 ) 및 측면 Burr Guard 
(1 링 ) GB866R

