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1.  About this document

1.1 Scope
These instructions for use apply to the products listed below:

Art. no. Name

GA331 Oscillating saw

» For instructions for use of specific items and information on material
compatibility, see B. Braun elFU at eifu.bbraun.com

1.2 Warnings

Warnings indicate risks to patients, users, and/or the product that could
develop while using the product. Warnings are marked as follows:

/\ DANGER

Indicates a potential danger. If it is not prevented, death or severe
injuries may result.

/\ WARNING

Indicates a potential danger. Minor or moderate injuries may result if
this is not prevented.

/\ CAUTION

Indicates a potential damage to property. The product may become
damaged if it is not prevented.

2. General information

2.1 Intended use

Task/Function

When combined with the appropriate tool, the Oscillating saw GA331, is
used to work on hard tissue, cartilage and related materials, as well as
bone replacement materials.

Application Environment

The product fulfills the requirements for type BF pursuant to
IEC/DIN EN 60601-1 and is used in operating rooms in sterile environ-
ments of explosion risk areas (such as areas with pure oxygen or anesthe-
sia gases).

2.2  Main functions and design characteristics

Oscillation frequency min. 0 min~' to max. 13 000 min~"'

2.2.1 Operating mode

Operation with non-periodic load and speed changes (type S9 pursuant to
IEC EN 60034-1)

B 30 second application, 30 second pause
B 7 repetitions

B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Electrical systems generally heat up during continual operation. It is
advised to give the system a break after use to cool down, as listed in the
table on operating mode.

Heating depends on the tool used and the load. After a certain number of
repetitions, the system should cool down. This procedure prevents the sys-
tem overheating as well as possible injury to the patient or user.

The user is responsible for the use and adherence to the pause sequence
described.

2.3 Indications
Type and area of application depend on the selected tool.

2.4  Absolute contraindications

The product is not approved for use in the central nervous system or cen-
tral circulatory system.

2.5 Relative contraindications

The safe and effective use of the product depends greatly on factors that
only operators themselves can control. The information provided therefore
only represents general conditions.

The clinically successful use of the product depends on the knowledge and
experience of the surgeon. They must decide which structures can be sen-
sibly treated and must take the safety information and warnings in the
instruction for use into account.



3. Safe handling

/\ WARNING

Risk of injury and material damage if this product is not used as
intended!

» Use the product only for its intended purpose.

/\ WARNING

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

» Follow the instructions for use of all products used.

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

Bl 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.

» Check the functionality and proper condition before using the product.

» Observe "Guidance on Electromagnetic Compatibility (EMC) for
Acculan Components" TA022450, see B. Braun elFU at eifu.bbraun.com

» 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.
» Comply with valid standards.

» Ensure that the electrical installation of the room is consistent with the
requirements of IEC/DIN EN.

» Do not operate the product in explosion-hazard areas.
» Sterilize product before use.

» When using ECCOS holder systems, observe relevant instructions for
use TA0O09721, see B. Braun elFU at eifu.bbraun.com

Note

The user must report all serious incidents occurring in connection with the
product to the manufacturer and to the competent authority of the country
in which the user is registered.

4. Product description
4.1  Scope of supply

Art. no. Name
GA331 Oscillating saw
GAG78 Sterile funnel

TA014543 Instructions for use for oscillating saw GA331 (flyer)

4.2 Components required for operation
B NiMH battery long GA676 (charged)

| Sterile funnel GA678

B Cap GA675

B Saw blade (according to indication)

4.3  Operating principle

The product 1 contains an electric motor, which is powered by a replace-
able battery 7.

The charged non-sterile battery 7 is inserted into the product 1 via the
sterile funnel 6 and sealed with the lid 9 so that it is sterile.

The oscillation frequency is controlled electronically and can be continu-
ously requlated with the trigger for oscillation frequency control 2.

The product 1 has a coupling, which allows for the attachment of various
saw blades 11. These saw blades 11 lock automatically when attached to
the product.

The saw blade 11 can be removed by activating a push button 13.

5. Preparation

Aesculap assumes no liability if the following rules are not followed:

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

» 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 device

/\ WARNING
Risk of infection and contamination!
Product is delivered unsterilized!

» Sterilize the product before use pursuant to the operating instruc-
tions.

/\ WARNING

Risk of injury and material damage due to accidental activation of the
product!

» Products which are not being actively used must be secured against
accidental activation (position OFF).

/\ WARNING
Risk of injury and material damage due to inappropriate use of tools!

» Always follow the safety advice and information given in the
instructions for use.

» When coupling/uncoupling, handle tools with cutting edges with
care.



/\ WARNING
Damage to the product if dropped!

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

/\ WARNING

Risk of burns to skin and tissue through blunt tools or if product has
not been maintained properly!

» Use tools only if they are in perfect condition.
» Replace blunt tools.
» Maintain the product properly, see maintenance guide.

6.1  System set-up
6.1.1  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  fulfill the fundamental standard
IEC/DIN EN 60601-1. The person connecting the devices with each other
is responsible for the configuration and must ensure that the fundamental
standard IEC/DIN EN 60601-1 or relevant national standards.

» Follow the instructions for use of individual accessories.

» In case of questions, contact your B.Braun/Aesculap partner or
Aesculap Technical Service, address see Technical Service.

6.1.2 Inserting the rechargeable battery

/\ cAUTION
The product does not function when using the wrong battery!
» Do not use battery GA666 (with red base) or GA346.

» Product 1 with the battery shaft 4 must be turned upwards and the
sterile funnel 6 (sterile) attached, see Fig. A.

» Battery 7 (non-sterile) is inserted into the battery shaft 4 by a second
(non-sterile) person.
Note

After the battery has been inserted, multiple signals will sound, which indi-
cate that the product is ready to use.

» After insertion of the battery, have the sterile funnel 6 (non-sterile)
removed by a second person.

» Attach the lid 8 (sterile) in such a manner that it clicks into place with
both release catches 9.

Note

The sterility of the product is only guaranteed with a correctly placed lid.

6.1.3 Intraoperative battery change

/\ WARNING

Risk of injury from hot battery!

Battery may be hot after use in the machine.

» Remove the battery with the battery removal device and let it cool.

The battery removal aid is to safely replace the battery intraoperatively in
compliance with sterile conditions.

» Turn the product 1 with the battery shaft 4 upwards.

» Press both safety catches 9 on the lid 8 at the same time and remove
the lid 8.

» Attach the sterile battery removal aid 10, see Fig. B.

» Gently shake the product 1 with the attached battery removal aid 10
with battery compartment 4 facing downwards.

The battery 7 slides easily into the battery removal aid 10.

» Pass on the battery removal aid 10 including dead battery 7 to a non-
sterile person.

» Insert a charged battery 7, see Inserting the rechargeable battery.

6.1.4 Removing the rechargeable battery

/\ WARNING
Risk of injury from hot battery!
Battery may be hot after use in the machine.
» Let the battery cool in the machine and then remove.
- or-
» Remove the battery with the battery removal device and let it cool.

/\ cAuTION
Damage to the battery caused by knocking it against hard objects!

» Only remove battery by tapping the product on the palm of the
hand.

/\ cAuTION
Damage to, or destruction of the batteries due to processing!
» Do not sterilize batteries.

Rechargeable battery must be removed after each surgical procedure and
prior to processing of the device.
Note

The battery removal aid can be used to remove the battery more easily, see
Fig. B.

» Turn the product 1 with the battery shaft 4 upwards.

» Press both safety catches 9 on the lid 8 at the same time and remove
the lid 8.

» Tightly grasp the battery shaft 4 at the lower end.

» Tap the battery shaft 4 on the palm of the hand until the battery 7
slides out of the battery shaft 4 and can be removed.

6.1.5 Protection against inadvertent activation
To prevent inadvertent activation of the product during tool change/align-
ment of the saw head 12, the trigger 2 can be locked.

To lock trigger 2:
» Twist the safety catch 3 to position OFF.
The trigger 2 is blocked and the product 1 cannot be operated.
To unlock trigger 2:
» Twist the safety catch 3 to position ON.
The trigger 2 is unlocked and the product 1 can be operated.



6.1.6  Attaching and detaching the saw blade

/\ WARNING

Risk of injury when attaching/removing sawblades in the ON position
through inadvertent activation of the product!

» Only attach/remove saw blades in the OFF position.

Coupling the saw blade
» Secure product 1 from inadvertent activation with the safety catch 3,
see Protection against inadvertent activation.

» Insert the saw blade 11 with its coupling end in the slot of saw blade
coupling 14 as far as it will go. Ensure that the locking pin engages in
the saw blade fenestration, and that the lateral stops of the saw blade
rest on the coupling, see Fig. C.

» If necessary press button for saw blade release/fixation 13.

Uncoupling the saw blade
» Secure product 1 against inadvertent activation with the safety
catch 3. see Protection against inadvertent activation

» Fully press button for saw blade release/fixation 13.
» Pull out saw blade 11 from the saw blade coupling 14, see Fig. C.

Aligning the saw head
Saw head 12 can be turned to eight different positions, in steps of 45°.

» Secure product 1 from inadvertent activation with the safety catch 3,
see Protection against inadvertent activation.

» Slightly pull out saw head 12 and turn it to the required position (in
steps of 45°).

Saw head 12 noticeably engages at each step, see Fig. D.

6.2 Function checks

The function checks must be carried out prior to each use and after each
intraoperative battery change.

» Make certain there is a battery in the battery compartment.
Ensure that the lid has completely clicked into place.

vy

Pull on the saw blade to check that it is securely coupled.

v

Check that the cutting edges of the saw blade do not exhibit any
mechanical damage.

Check secure seating of the saw head: turn without pulling out.
Release product for use (ON position).

Briefly operate product at maximum oscillation frequency.

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

vVvyyvyyvyy

Set aside the product if it is damaged.

6.3  Safe operation

/\ WARNING

Coagulation of patient tissue or risk of burns for patients and user
through hot product!

» Cool the tool during operation.

» Keep product/tool out of the reach of patients.

» Let the product/tool cool down.

» Use a cloth to protect against burns when changing the tool.

/\ WARNING
Risk of infection from aerosol formation!
Risk of injuries caused by particles being released from the tool!

» Use suitable protection (such as waterproof protective clothing,
face mask, safety gases, suction).

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

/\ WARNING
Risk of injury when using the product beyond the field of view!
» Apply the product only under visual control.

/\ WARNING
Risk of injury and damage to the tool/system!
The tool may get caught in drapes (such as textiles).

» Do not let the tool come into contact with drapes (such as textiles)
during operation.

/\ WARNING

Risk of injury if the saw blade is released unintentionally!

» Do not press the button to unlock the saw blade during operation.
» Check that the tool is securely in position each time it is changed.

Note

A magnetic sensor system is used to operate the drive motor of the product.
To prevent the motor being activated inadvertently, the product should not
be exposed to any magnetic fields (such as magnetic instrument pads).

6.3.1 Operating the product
Note

The slight whistling noise when the product is starting up is due to the con-
struction.

» Activate trigger 2.
The oscillation frequency of the product 1 is continuously variable.



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.

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

Note

See also B.Braun elFU at eifu.bbraun.com for current information on pro-
cessing and compatibility of material

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. Therefore the time interval between applica-
tion and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-
cleaning temperatures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active
ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

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

On stainless steel, residues containing chlorine or chloride (such as surgi-
cal residues, drugs, saline solutions in water for cleaning, disinfection and
sterilization) may lead to corrosion (pitting corrosion, tensile corrosion)
and thus to the destruction of the product. These must be removed by rins-
ing 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 (such as corrosion, cracks, breaks, premature aging or
swelling).

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

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-pre-
serving reprocessing can be found at www.a-k-i.org link to "AKI-
Brochures”, "Red brochure".

7.3  Reusable products

The service life of the product is limited by damage, normal wear, type and
duration of the application, handling, storage and transportation of the
product.

Careful visual and functional testing prior to next use is the best way to
identify a malfunctioning product.

7.4  Preparations at the place of use

» Remove all attached components from the product (tool an accesso-
ries).

» 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.

7.5 Preparation before cleaning

» Before the machine is cleaned/disinfected for the first time: Assemble
ECCOS holder in a suitable screen basket (e.g. GB243800 ).

» Insert products correctly into ECCOS brackets, see Fig E.

7.6  Product-specific safety instructions for the pro-
cessing procedure

/\ CAUTION

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

» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufac-
turer's instructions which

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

» Observe information concerning concentration, temperature and
exposure time.

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

» Do not exceed maximum temperature during thermal disinfection
using 96 °C DI water.

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

/\ cAuTION
Damage or destruction of the batteries due to processing!
» Protect battery from moisture.

Note

The drying time listed is only indicative. It has to be checked taking into
account the specific conditions (e.g. load) and adjusted if necessary.



7.7  Manual cleaning with wipe disinfection

Pre-cleaning RT (cold) Until visually clean

1l Cleaning with enzyme solution  RT (cold) =2 0.8 D-W pH-neutral*

1 Intermediate rinse RT =5 - D-W -

\Y Drying RT - - - -

\ Wipe disinfection - >1 - - Meliseptol HBV wipes 50 % Propan-1-ol
VI Final rinse RT (cold) 0.5 - FD-W -

Vil Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully de-ionized water (de-mineralized, microbiological, with minimum quality of drinking water)
RT: Room temperature

» Do not clean the product in a ultrasonic bath and do not immerse the
product in any fluids. Let any fluid incursions drain out immediately,
otherwise there is a danger of corrosion and loss of function.

Phase |
» Mobilize non-rigid components during cleaning.

» Clean the product under running water, using a suitable cleaning brush
until all visible residues have been removed from the surfaces.

» Brush difficult to access surfaces with a suitable plastic cleaning brush
for at least 1 min.

Note

For details on difficult to access surfaces, see Acculan pre-cleaning and
care information TAO16000 (available in Aesculap Extranet at
https.//extranet.bbraun.com).

Phase Il
» Follow the operating instructions of the enzyme cleaner with regard to
correct concentration, dilution, temperature and water quality.

» Spray products with a pH neutral enzyme solution, let soak in for at
least 2 minutes and then wipe off.

» Contamination should be removed with a lint-free cloth or soft brush
moistened with enzyme cleaner.

» Flexible components should be rinsed for 20 seconds with the water
pistol (cold water, at least 2.5 bar).

» After manual cleaning, check visible surfaces and areas of flexible com-
ponents for residues.

Phase lll

» Mobilize non-rigid components during cleaning.

» Rinse product under running tap water for at least 5 minutes.

» If necessary, repeat the cleaning process (phase 1 to 3).

Phase IV
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (such as
lint-free cloths, pressurized air).

Phase V
» Wipe all surfaces of the product with a single-use disinfecting wipe.

Suitable enzyme solution: Helizyme, Cidezyme (the latter for validation purposes)

Phase VI

» Rinse disinfected surfaces after the prescribed reaction time for at least
1 minute under running demineralized water.

» Drain any remaining water fully.

Stage Vil
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (such as
lint-free cloths, pressurized air).



7.8  Automatic cleaning/disinfection with manual pre-
cleaning

Note

The cleaning and disinfection device must fundamentally have a tested

efficacy (such as FDA approval or CE label pursuant to DIN EN ISO 15883).

Note

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

7.8.1 Manual pre-cleaning with a brush

Rinsing RT (cold) - D-W until visually clean
Il Brushes RT (cold) - - D-W until visually clean
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

» Do not clean the product in a ultrasonic bath and do not immerse the
product in any fluids. Let any fluid incursions drain out immediately,
otherwise there is a danger of corrosion and loss of function.

Phase |

» Mobilize non-rigid components during cleaning.

» Thoroughly clean the product under running water.

Phase Il

» Mobilize non-rigid components during cleaning.

» Brush difficult to access surfaces with a suitable plastic cleaning brush
for at least 1 min.

» After manual preparation, check visible surfaces for residue and repeat
the pre-cleaning process as needed.

Note

For details on difficult to access surfaces, see Acculan pre-cleaning and
care information TAO16000 (available in Aesculap Extranet at
https.//extranet.bbraun.com).



7.8.2  Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase Step T t Water qual- Chemical
[°C/°F] [min] ity
| Pre-rinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH~11*
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
\' Drying max. 120/248 min. 10min - -
DW: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Insert the product in its correct position into the ECCOS holder.
» Set the saw head 12 between two locking positions for cleaning.

» After automatic cleaning/disinfection, check visible surfaces for resi-
dues and repeat the cleaning/disinfection process as needed.

7.9 Inspection, maintenance and checks
» Allow the product to cool down to room temperature.

Note

Aesculap additionally recommends occasionally spraying moving parts
(such as knobs, coupling, lid caps) with STERILIT Power Systems oil spray.

» Inspect the product after every cleaning and disinfecting cycle for:
cleanliness, damage, function, abnormal operation noise, excessive
heat or strong vibration.

» Inspect the saw blades for broken, damaged or blunt cutting edges.
» Set aside the product if it is damaged.

7.10 Packaging

» Observe the instructions for use of the respective packaging and hold-
ersused (e.g. Instructions for use TAO09721 for Aesculap ECCOS holder
system).

» Insert the products in the correct position into the ECCOS holders, see
Fig. E.

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

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

/\ CcAUTION
Damage or destruction of the batteries due to processing!
» Do not sterilize the rechargeable battery.

Note

Remove all attached components from the product (tools, accessories)
before sterilization.

» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with
all external and internal surfaces (e.g. by opening any valves and fau-
cets).

» Use a validated sterilization method:
- Steam sterilization in fractionated vacuum process

- Steam sterilizer in accordance with DIN EN 285 and validated in
accordance with DIN EN I1SO 17665

- Sterilization in fractionated vacuum process at 134°C, holding time
5 min
When sterilizing multiple products in one steam sterilizer:

» Ensure that the maximum permissible load of the steam sterilizer
according to the manufacturer's specifications is not exceeded.

7.12 Storage

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



8.

Maintenance

To ensure reliable operation, the product must be maintained in accor-

dance with the maintenance labeling or at least once a year.

b

YYYY-MM

For technical service, please contact your national B.Braun/Aesculap
agency, see Technical Service.

9.

Troubleshooting list

» Have defective products repaired by Aesculap Technical Service, see Technical Service.

Issue

Product not running

Product is getting too hot

Cause Detection Remedy

No battery No battery in the battery compartment Insert battery.

Battery not charged No beep when inserting the battery Charge battery in charger.

Battery defective No signal tone when inserting the bat- Have the battery repaired by the manufacturer.

tery

Product in secured OFF posi-
tion

Product defective

Excessive use

Safety catch is in OFF position

Product not running

Product is heating up

Turn the safety catch to the ON position.

Have the product repaired by the manufacturer.

Observe instructions for use (nominal operating
mode).

Reprocessing/maintenance
carried out incorrectly

Fall damage, product defec-
tive

Product heating

Product heating

Follow operating instructions (preparation, care).
Preventative: lubricate product before every steril-
ization.

Have the product repaired by the manufacturer.

Blunt tool

Tool and product are heating up

Change tool.

Insufficient power

Product defective

Inadequate product power

Large amount of heat generated aftera
short time

Follow operating instructions (preparation, care).
Preventive measure: Lubricate product before
every sterilization.

Have the product repaired by the manufacturer.

Follow operating instructions (operating mode).
Have the manufacturer repair the product

Blunt tool

Tool blades worn out

Replace tool.

Loud running noise

Defective product drive/ball
bearings

Loud, perceptible noise during opera-
tion

Observe instructions for use (processing, care).
Preventive measure: Lubricate product before
every sterilization.

Have the manufacturer repair the product

Lid cannot be
attached/removed

Battery cannot be
inserted/removed

Lid not compatible

Lid does not click into place

Use the compatible lid for GA331.

Lid deformed/defective

Connection to product
deformed/defective

Battery not compatible

Lid is difficult or cannot be
mounted/removed

Lid is hard or impossible to fit/remove

Battery cannot be completely inserted
into the battery compartment

Have the manufacturer repair the lid.

Have the product repaired by the manufacturer.

Use the compatible battery for GA331.

Battery deformed/defective

Battery is is difficult to insert/remove
or cannot be inserted/removed

Have the manufacturer repair the battery.

Battery compartment on
product deformed/defective

Battery is difficult or cannot be
mounted/removed

Have the product repaired by the manufacturer




Issue

Sterile funnel or battery
removal aid cannot be
plugged in

Cause

Sterile funnel or battery
removal device not compati-
ble

Detection

Sterile funnel or battery removal aid
not plugged into battery compartment

Remedy

Use suitable sterile funnel or battery removal aid
for GA331.

Sterile funnel or battery
removal device
deformed/defective

Battery compartment on
product deformed/defective

Sterile funnel or battery removal device
difficult or not attachable

Difficult or impossible to plug in the
sterile funnel or battery removal aid

Replace sterile funnel or battery removal aid.

Have the product repaired by the manufacturer.

Speed control knob can-
not be actuated

Saw blade not moving

Product in locked OFF position

Safety catch is in OFF position

Turn the safety catch into the ON position.

Speed control knob
jammed/defective

Loud running noise from
motor

Speed control knob not working

Broken gear unit

Have the manufacturer repair the product.

Have repaired by manufacturer

Insufficient cutting per-
formance of the saw
blade

The saw blade cannot be
coupled

Saw blade teeth worn

Blunt saw blade

Replace saw blade

Battery too weak

Battery worn/defective

Insufficient motor power/speed

Charge battery

Replace battery

Saw blade overheated

Coupling components or saw
blades deformed

Chips not removed adequately

Deformation

When sawing, move back and forth more and rinse
sufficiently

Have repaired by manufacturer

Incompatible saw blade

Insert a compatible Aesculap saw blade, see
Accessories/Spare parts

Saw blade cannot be
uncoupled

Locking pin not fully releasing
the saw blade

Push button for unlocking saw blade
not fully pushed

Fully press the saw blade release button, see
Attaching and detaching the saw blade

10. Technical Service

/\ DANGER

Danger to life of patients and users in case of malfunctions and/or

failure of protective measures!

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

A\ cAuTION

Modifications of medical devices may result in a loss of potential
guarantee/warranty claims and forfeiture of applicable licenses.

» Do not modify the product.

» Contact national B. Braun/Aesculap representative for service and

repair.

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

11. Accessories/Spare parts

Art. no. Name

GA675 Lid

GA676 NiMH battery long

GA678 Sterile funnel

GA679 Battery removal aid

GB243R ECCOS screen basket with holder for Acculan 4

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems oil spray

GB495R ECCOS fixation for machine

GB487R ECCOS holder for lid

GB488R ECCOS holder for sterile funnel

GB489R ECCOS holder for battery removal aid

TA014542 Instructions for use for oscillating saw GA331 (A4
for ring binder)

TA014543 Instructions for use for oscillating saw GA331

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.
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12. Technical data
12.1 Classification according to Regulation (EU)

2017/745
Art. no. Designation Class
GA331 Oscillating saw lla

12.2 Performance data, information about standards
Max. power approx. 250 W

Max. oscillation frequency 13 000 min~!

Weight (ready for operation) 1,6 kg £10 %

Dimensions (L x W x H, ready for 211 mmx 177 mm x 55 mm %5 %

operation)
Application part Type BF
EMC IEC/EN 60601-1-2

Conforming to standard IEC/EN 60601-1

After 500 preparatory cycles, the product was tested by the manufacturer
and passed.

12.3 Operating mode

Operation with non-periodic load and speed changes (type S9 pursuant to
IEC EN 60034-1)

B 30 second application, 30 second pause
B 7 repetitions

B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

12.4 Ambient conditions

Operation Transport and storage

Temperature 10 °Cto 27 °C -10°Cto 50 °C

Relative humid- 30 % to 75 %
ity

10 % to 90 %

Atmospheric 700 hPa to 1 060 hPa

pressure

500 hPa to 1 060 hPa

13. Disposal

/\ WARNING
Risk of infection from contaminated products!

» Observe national regulations when disposing of or recycling the
product, its components, and their packagings.

Note

The operator must process the product before disposal, see Validated repro-
cessing procedure.

The recycling pass can be downloaded from the Extranet
as a PDF document under the respective article number.
(The recycling pass includes disassembling instructions for
the product, as well as information for proper disposal of
components harmful to the environment.)

Products carrying this symbol are subject to separate col-
lection of electrical and electronic devices. Within the
European Union, disposal is taken care of by the manufac-
turer as a free-of-charge service.

» For questions regarding the disposal of the product, please contact your
local B. Braun/Aesculap representative, see Technical Service.



Aesculap® Acculan 4
Oszillierende Sage GA331

Legende

1 Produkt (oszillierende Sége)

2 Driicker (zur Regulierung der Oszillationsfrequenz)
3 Driickersicherung

4 Akkuschacht

5 Verriegelungsbolzen

6 Steriltrichter

7 Akku

8 Verschlussdeckel

9 Verschlussentriegelung

10 Akku-Entnahmehilfe

11 Ségeblatt Rapid Action

12 Séagekopf

13 Druckknopf zur Ségeblattentriegelung
14 Sageblattkupplung

Die Darstellungen sind nur schematisch.

Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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

Instandhaltungskennzeichen
Hinweis auf den ndchsten Instandhaltungstermin
(Datum: Jahr-Monat)

Maschinenlesbarer zweidimensionaler Code

Der Code enthilt eine eindeutige Seriennummer, die
zum elektronischen Einzelinstrumententracking ver-
wendet werden kann. Die Seriennummer basiert auf
dem weltweiten Standard sGTIN (GS1).

Hersteller

Herstelldatum

Gebrauchsanweisung befolgen

sprechend Richtlinie 2002/96/EG (WEEE)

Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten ent-

Klassifikation Typ BF

Chargenbezeichnung des Herstellers

Seriennummer des Herstellers

—_

T EEE> I OLE

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

SO A

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

Atmospharendruck-Grenzwerte bei Transport und
Lagerung

Nennbetriebsart

Rx only

C€..

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden

CE-Kennzeichnung gemaB Verordnung (EU) 2017/745

Medizinprodukt
MD
Oszillationsfrequenzsteuerung
O‘I
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1. Zu diesem Dokument

1.1 Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die folgenden Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung

GA331 Oszillierende Sage

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen sowie Informationen zu
Materialvertraglichkeit siehe B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

1.2  Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Pro-
dukt aufmerksam, die wahrend des Gebrauchs des Produkts entstehen
konnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

/\ GEFAHR

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht ver-
mieden wird, konnen Tod oder schwere Verletzungen die Folge sein.

/\ WARNUNG

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht ver-
mieden wird, kdnnen leichte oder mittelschwere Verletzungen die
Folge sein.

/\ VORSICHT

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Sachbeschiddigung. Wenn
sie nicht vermieden wird, kann das Produkt beschadigt werden.

2. Allgemeine Informationen

2.1  Zweckbestimmung

Aufgabe/Funktion

Die oszillierende Sage GA331, kombiniert mit entsprechendem Werkzeug,
wird zum Bearbeiten von Hartgewebe, Knorpel und Artverwandtem, sowie
Knochenersatzmaterialien verwendet.

Anwendungsumgebung

Das Produkt erfiillt die Anforderungen des Typs BF gemaB
IEC/DIN EN 60601-1 und wird in OP-Rdumen im sterilen Bereich auBer-
halb des explosionsgefidhrdeten Bereichs (z. B. Bereiche mit hochreinem
Sauerstoff oder Anisthesiegasen) eingesetzt.

2.2  Wesentliche Leistungsmerkmale

Oszillationsfrequenz min. 0 min~' bis max. 13 000 min~"

2.2.1 Nennbetriebsart

Betrieb mit nicht periodischen Last- und Drehzahlidnderungen (Typ S9
gemiB IEC EN 60034-1)

M 30 s Anwendung, 30 s Pause

M 7 Wiederholungen

B 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Allgemein erwdrmen sich elektrische Systeme bei Dauerbetrieb. Es ist

sinnvoll, dem System nach der Anwendung Pausen zur Abkiihlung zu
gewdhren, wie sie in der Tabelle zur Nennbetriebsart zu finden sind.

Die Erwdrmung hangt vom verwendeten Werkzeug und der Last ab. Nach
einer bestimmten Anzahl von Wiederholungen sollte das System abkiihlen.
Dieses Vorgehen verhindert ein Uberhitzen des Systems sowie mogliche
Verletzungen von Patient oder Anwender.

Der Anwender ist verantwortlich fiir Anwendung und Einhaltung der
beschriebenen Pausen.

2.3 Indikationen

Anwendungsart und Anwendungsbereich hangen von dem gewahlten
Werkzeug ab.

2.4  Absolute Kontraindikationen

Das Produkt ist nicht zur Anwendung im zentralen Nervensystem bzw.
zentralen Kreislaufsystem zugelassen.

2.5 Relative Kontraindikationen

Der sichere und effektive Gebrauch des Produktes hdngt stark von Einfllis-
sen ab, die nur der Anwender selbst kontrollieren kann. Deshalb stellen die
genannten Angaben nur Rahmenbedingungen dar.

Die klinisch erfolgreiche Verwendung des Produkts ist vom Wissen und der
Erfahrung des Chirurgen abhangig. Er muss entscheiden, welche Struktu-
ren sinnvoll behandelt werden kdnnen und dabei die in der Gebrauchsan-
weisung genannten Sicherheits- und Warnhinweise beriicksichtigen.



3. Sichere Handhabung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung des Produkts ent-
gegen seiner Zweckbestimmung!

» Produkt nur gemiB Zweckbestimmung verwenden.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschidden durch falsche Handhabung des
Produkts!

» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Produkte einhalten.

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

B Der Operateur tragt 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.

» "Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV) fiir Acculan
Komponenten" TA022450 beachten, siehe B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

» 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.

» Produkt nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen einsetzen.
» Produkt vor dem Einsatz steril aufbereiten.

» Bei Verwendung der ECCOS Halterungssysteme relevante Gebrauchs-
anweisung TA009721 einhalten, siehe B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

Hinweis
Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt
auftretenden schwerwiegenden Vorfdlle dem Hersteller und der zusténdi-

gen Behérde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu mel-
den.
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4. Geratebeschreibung
4.1 Lieferumfang

Art.-Nr. Bezeichnung

GA331 Oszillierende Sage

GA678 Steriltrichter

TA014543 Gebrauchsanweisung fiir oszillierende Sage

GA331(Faltblatt)

4.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten
B NiMH Akku lang GA676 (geladen)

W Steriltrichter GA678

W Verschlussdeckel GA675

W Sigeblatt (je nach Indikation)

4.3 Funktionsweise

Das Produkt 1 besitzt einen elektrischen Motor, der durch einen wechsel-
baren Akku 7 mit Spannung versorgt wird.

Der geladene, unsterile Akku 7 wird mittels Steriltrichter 6 in das
Produkt 1 eingefiihrt und dieses mit dem Verschlussdeckel 9 steril ver-
schlossen.

Die Oszillationsfrequenz wird elektronisch geregelt und kann stufenlos mit
dem Driicker zur Regulierung der Oszillationsfrequenz 2 reguliert werden.

Das Produkt 1 hat eine Kupplung, die es ermdglicht diverse Ségeblatter 11
zu kuppeln. Diese Sageblatter 11 verriegeln beim Aufstecken auf das Pro-
dukt selbststandig.

Durch Betatigen des Druckknopfs 13 kann das Sdgeblatt 11 wieder geldst
werden.

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

» Kein Produkt aus offenen oder beschddigten Sterilverpackungen ver-
wenden.

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

» Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehdrteile verwenden.

6. Arbeiten mit dem Produkt

/\ WARNUNG
Gefahr von Infektionen und Kontaminationen!
Produkt wird unsteril ausgeliefert!

» Produkt vor Inbetriebnahme gemaB Gebrauchsanweisung steril
aufbereiten.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschiden durch unbeabsichtigtes Betédtigen

des Produkts!

» Produkt, mit dem nicht aktiv gearbeitet wird, gegen unbeabsich-
tigte Betétigung sichern (Position OFF).



/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschdden durch unsachgeméBen Gebrauch
der Werkzeuge!

» Sicherheitsinformationen und Hinweise der Gebrauchsanweisungen
einhalten.

» Beim Kuppeln/Entkuppeln Werkzeug mit Schneiden vorsichtig
handhaben.

/\ WARNUNG
Beschéddigung des Produkts durch Fall!

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

/\ WARNUNG

Verbrennungsgefahr fiir Haut und Gewebe durch stumpfe Werk-
zeuge/nicht ausreichend instand gehaltenes Produkt!

» Nur einwandfreie Werkzeuge einsetzen.
» Stumpfe Werkzeuge ersetzen.
» Produkt korrekt instand halten, siehe Instandhaltung.

6.1 Bereitstellen
6.1.1  Zubehor anschlieBen

Zubehoérkombinationen, 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 erfiil-
len. 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 wer-
den.

» Gebrauchsanweisungen des Zubehdrs einhalten.

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

6.1.2  Akku einfiihren

/\ VORSICHT
Keine Funktion des Produkts bei Verwendung des falschen Akkus!
» Akkus GA666 (mit rotem Boden) und GA346 nicht verwenden.

» Produkt 1T mit dem Akkuschacht4 nach oben drehen und den
Steriltrichter 6 (steril) aufstecken, siehe Abb. A.

» Akku 7 (unsteril) von einer zweiten (unsterilen) Person in den
Akkuschacht 4 einfiihren lassen.

Hinweis

Nach dem Einsetzen des Akkus erténen einmalig mehrere Signalténe, die
die Einsatzbereitschaft des Produkts signalisieren.

» Nach dem Einfiihren des Akkus Steriltrichter 6 (unsteril) von einer
zweiten Person entfernen lassen.

» Verschlussdeckel 8 (steril) so aufsetzen, dass er mit beiden
Verschlussentriegelungen 9 einrastet.

Hinweis

Die Sterilitdt des Produkts ist nur bei korrekt aufgesetztem Verschlussde-
ckel gewdbhrleistet.

6.1.3 Intraoperativer Akkuwechsel

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr durch heiBen Akku!
Akku kann nach dem Gebrauch in der Maschine heiB} sein.

» Akku mit Akku-Entnahmehilfe entnehmen und in dieser abkiihlen
lassen.

Die Akku-Entnahmehilfe wird zum intraoperativen Akkuwechsel unter
sicherer Einhaltung der sterilen Bedingungen eingesetzt.

» Produkt 1 mit dem Akkuschacht 4 nach oben drehen.

» Beide Verschlussentriegelungen 9 am Verschlussdeckel 8 gleichzeitig
driicken und Verschlussdeckel 8 abnehmen.

» Sterile Akku-Entnahmehilfe 10 aufstecken, siehe Abb. B.

» Produkt 1 mit aufgesteckter Akku-Entnahmehilfe 10 mit dem
Akkuschacht 4 nach unten leicht schiitteln.

Der Akku 7 gleitet sanft in die Akku-Entnahmehilfe 10.

» Akku-Entnahmehilfe 10 inkl. leerem Akku 7 an unsterile Person wei-
tergeben.

» Geladenen Akku 7 einsetzen, siehe Akku einfiihren.

6.1.4 Akku entnehmen

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch heiBen Akku!

Akku kann nach dem Gebrauch in der Maschine heiB} sein.

» Akku in der Maschine abkiihlen lassen und erst dann entnehmen.
- oder -

» Akku mit Akku-Entnahmehilfe entnehmen und in dieser abkiihlen
lassen.

/\ VORSICHT
Beschadigung des Akkus durch Aufklopfen auf harte Gegensténde!

» Akku nur durch Klopfen des Produkts in die flache Hand entneh-
men.

/\ VORSICHT
Beschéddigung oder Zerstorung der Akkus durch Aufbereitung!
» Akkus nicht sterilisieren.

Nach Beendigung des operativen Eingriffs ist der Akku vor der Aufberei-
tung zu entnehmen.

Hinweis

Zur einfacheren Akku-Entahme kann die Akku-Entnahmehilfe verwendet
werden, siehe Abb. B.

» Produkt 1 mit dem Akkuschacht 4 nach oben drehen.

» Beide Verschlussentriegelungen 9 am Verschlussdeckel 8 gleichzeitig
driicken und Verschlussdeckel 8 abnehmen.

» Akkuschacht 4 am unteren Ende komplett umgreifen.

» Akkuschacht 4 in die flache Hand klopfen bis Akku 7 aus dem
Akkuschacht 4 herausgleitet und entnommen werden kann.

6.1.5 Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betitigen

Um zu verhindern, dass das Produkt beim Werkzeugwechsel [/ Ausrichten
des Sédgekopfs 12 unbeabsichtigt betrieben wird, kann der Driicker 2
gesperrt werden.

Driicker 2 sperren:
» Driickersicherung 3 in Position OFF drehen.
Driicker 2 ist blockiert und Produkt 1 kann nicht betrieben werden.



Driicker 2 entsperren:
» Driickersicherung 3 in Position ON drehen.
Driicker 2 ist entsichert und Produkt 1 kann betrieben werden.

6.1.6  Sidgeblatt kuppeln und entkuppeln

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Kuppeln/Entkuppeln von Ségebléttern in der
Position ON durch unbeabsichtigtes Betdtigen des Produkts!

» Sigeblatter nur in der Position OFF kuppeln/entkuppeln.

Ségeblatt kuppeln
» Produkt 1 mit der Driickersicherung 3 gegen unbeabsichtigtes Betati-
gen sichern, siehe Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betatigen.

» Sdgeblatt 11 mit Anschlussseite in Schlitz der Sdgeblattkupplung 14
bis zum Anschlag einflihren. Dabei sicherstellen, dass der Arretierbol-
zen in das Fenster des Sdgeblatts einrastet und die seitlichen Anschlage
des Sdgeblatts an der Kupplung anliegen, siehe Abb. C.

» Ggf. Druckknopf zur Sigeblattentriegelung/-fixierung 13 driicken.

Sigeblatt entkuppeln
» Produkt 1 mit der Driickersicherung 3 gegen unbeabsichtigtes Betati-
gen sichern, siehe Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betatigen

» Druckknopf zur Ségeblattentriegelung/-fixierung 13 ganz durchdrii-
cken.

» Sigeblatt 11 aus Sageblattkupplung 14 herausziehen, siehe Abb. C.

Sagekopf ausrichten
Der Sagekopf 12 kann in acht verschiedenen Stellungen um jeweils 45°
gedreht werden.

» Produkt 1 mit der Driickersicherung 3 gegen unbeabsichtigtes Betati-
gen sichern, siehe Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betatigen.

» Sigekopf 12 herausziehen und in gewiinschte Stellung drehen (jeweils
um 45°).

Der Sagekopf 12 rastet in jeder Stellung spiirbar ein, siehe Abb. D.

6.2  Funktionspriifung

Vor jedem Einsatz und nach jedem intraoperativen Akkuwechsel muss die
Funktionspriifung durchgefiihrt werden.

» Sicherstellen, dass ein Akku eingesetzt ist.
» Sicherstellen, dass der Verschlussdeckel vollstdndig eingerastet ist.

» Sicheres Kuppeln des Sageblatts priifen: Am Sdgeblatt ziehen.

» Sicherstellen, dass die Schneiden des Sdgeblatts nicht mechanisch
beschadigt sind.

» Sicheren Sitz des Sdgekopfs priifen: Ohne Herausziehen daran drehen.

» Produkt fiir Betrieb freischalten (Position ON).

» Produkt kurz mit maximaler Oszillationsfrequenz betreiben.

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

6.3 Bedienung

/\ WARNUNG

Koagulation von Patientengewebe oder Verbrennungsgefahr fiir Pati-
enten und Anwender durch heiB8es Produkt!

» Werkzeug wihrend des Einsatzes kiihlen.
» Produkt/Werkzeug auBer Reichweite des Patienten ablegen.
» Produkt/Werkzeug abkiihlen lassen.

» Beim Wechseln des Werkzeugs Tuch als Schutz vor Verbrennungen
verwenden.
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/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch Aerosolbildung!
Verletzungsgefahr durch Partikel, die sich vom Werkzeug losen!

» Geeignete SchutzmaBnahmen treffen (z. B. wasserdichte Schutz-
kleidung, Gesichtsmaske, Schutzbrille, Absaugung).

/\ 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.

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr und Beschidigung des Werkzeugs/Systems!
Das Werkzeug kann Abdecktiicher (z. B. Textilien) erfassen.

» Werkzeug wihrend des Betriebs nie mit Abdecktiichern (z. B. Tex-
tilien) in Beriihrung kommen lassen.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch unbeabsichtigtes Losen des Sageblatts!

» Beim Betrieb Knopf zur Sdgeblattentriegelung nicht driicken.

» Nach jedem Werkzeugwechsel sicheren Sitz des Werkzeugs priifen.
Hinweis

Der Antriebsmotor des Produkts wird mit einem magnetischen Sensorsys-
tem betrieben. Um einen versehentlichen Start des Motors zu verhindern,

darf das Produkt keinen magnetischen Feldern ausgesetzt werden (z. B.
magnetischen Instrumentenmatten).

6.3.1  Produkt betreiben
Hinweis
Der leise Pfeifton beim Anlaufen des Produkts ist konstruktionsbedingt.

» Driicker 2 betatigen.
Die Oszillationsfrequenz des Produkts 1 wird stufenlos reguliert.



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.

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

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit
siehe auch B. Braun elFU unter eifu.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 bzw. unwirksam machen und zu Korrosion fiihren. Demzufolge
sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht
iberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen
>45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoff-
basis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger knnen 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 Riickstande
(z. B. OP-Riickstinde, Arzneimittel, Kochsalzlésungen, im Wasser zur Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéaden (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:

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

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberfliche
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 "AKI-Broschiiren”, "Rote Broschiire".

7.3  Wiederverwendbare Produkte

Die Lebensdauer des Produkts ist begrenzt durch Beschddigung, normalen
VerschleiB, Art und Dauer der Anwendung, sowie Handhabung, Lagerung
und Transport des Produkts.

Eine sorgfdltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem néachsten
Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht mehr funktionsfahiges Pro-
dukt zu erkennen.

7.4  Vorbereitung am Gebrauchsort

» Simtliche angebaute Komponenten vom Produkt entfernen (Werkzeug
und Zubehdr).

» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstandig mit einem feuchten,
flusenfreien Tuch entfernen.

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

7.5 Vorbereitung vor der Reinigung

» Vor der ersten maschinellen Reinigung/Desinfektion: ECCOS Halterun-
gen in geeigneten Siebkorb (z. B. GB243800) montieren.

» Produkte lagerichtig in ECCOS Halterungen einlegen, siehe Abb. E.

7.6  Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Auf-
bereitungsverfahren

/\ VORSICHT

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektions-
mittel 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.

/\ VORSICHT

Beschddigung oder Zerstérung des Akkus durch Aufbereitung!

» Akku vor Nasse schiitzen.

Hinweis

Die genannte Trocknungszeit dient nur als Richtwert. Sie muss unter

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



7.7  Manuelle Reinigung mit Wischdesinfektion

Vorreinigung RT (kalt) bis visuell sauber
1l Reinigung mit Enzymldsung RT (kalt) >2 0,8 T-W pH-neutral*
1] Zwischenspiilung RT >5 - T-W -
\Y Trocknung RT - - - -
\ Wischdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol
Vi Schlussspiilung RT (kalt) 0,5 - VE-W -
Vil Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)
RT: Raumtemperatur

» Produkt nicht im Ultraschall-Bad reinigen oder in Flissigkeiten einle-
gen. Eingedrungene Fliissigkeiten sofort ausflieBen lassen, da sonst
Korrosionsgefahr/Funktionsausfall besteht.

Phase |
» Nicht starre Komponenten bei der Reinigung bewegen.

» Produkt unter flieBendem Wasser mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstdnde mehr
zu erkennen sind.

» Schwer zugéngliche Oberflichen mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste aus Kunststoff mindestens 1 min birsten.

Hinweis

Fiir Details zu schwer zugdnglichen Oberfldchen, siehe Acculan Vorreini-

gungs- und Pflegeinformation TAO16000 (verfiigbar im Aesculap Extranet
unter https.//extranet.bbraun.com).

Phase Il
» Gebrauchsanweisung des Enzymreinigers hinsichtlich korrekter Kon-
zentration, Verdiinnung, Temperatur und Wasserqualitat beachten.

» Produkt mit einer pH-neutralen Enzymldsung einspriihen, mindestens
2 min einwirken lassen und anschlieBend abwischen.

» Verschmutzungen mit einem flusenfreien Tuch oder einer weichen
Biirste, befeuchtet mit Enzymreiniger, entfernen.

» Nicht starre Komponenten jeweils 20 s mit Wasserpistole (kaltes Was-
ser, mind. 2,5 bar) spiilen.

» Nach der manuellen Reinigung einsehbare Oberflichen und Flachen bei
nicht starren Komponenten visuell auf Riickstdnde priifen.

Phase Il

» Nicht starre Komponenten bei der Reinigung bewegen.

» Produkt unter flieBendem Leitungswasser mindestens 5 min spiilen.
» Falls notig, Reinigungsprozess (Phase | bis 1) wiederholen.

Phase IV

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

Phase V
» Produkt vollstdndig mit Einmal-Desinfektionstuch abwischen.
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Geeignete Enzymlosung: Helizyme, Cidezyme (letztere zur Validierung genutzt)

Phase VI

» Desinfizierte Oberflachen nach Ablauf der vorgeschriebenen Einwirk-
zeit mindestens 1 min unter flieBendem VE-Wasser abspiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase VII
» Produkt in der Trocknungsphase mit geeigneten
(z. B. flusenfreien Tiichern, Druckluft) trocknen.

Hilfsmitteln



7.8  Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller
Voreinigung

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.

7.8.1  Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Spiilung RT (kalt) - bis visuell sauber
Il Biirsten RT (kalt) - - T-W bis visuell sauber
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

» Produkt nicht im Ultraschall-Bad reinigen oder in Flissigkeiten einle-
gen. Eingedrungene Flissigkeiten sofort ausflieBen lassen, da sonst
Korrosionsgefahr/Funktionsausfall besteht.

Phase |

» Nicht starre Komponenten bei der Reinigung bewegen.
» Produkt unter flieBendem Wasser griindlich reinigen.

Phase Il
» Nicht starre Komponenten bei der Reinigung bewegen.

» Schwer zugingliche Oberflichen mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste aus Kunststoff mindestens 1 min birsten.

» Nach der manuellen Vorreinigung einsehbare Oberfldchen auf Riick-
stdnde priifen und gegebenenfalls Vorreinigungsprozess wiederholen.

Hinweis
Fiir Details zu schwer zugdnglichen Oberfldchen, siehe Acculan Vorreini-

gungs- und Pflegeinformation TAO16000 (verfiigbar im Aesculap Extranet
unter https.//extranet.bbraun.com).
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7.8.2  Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

Phase Schritt T t Wasserqua- Chemie
[°C/°F] [min] litat
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <500 anionische Tenside
B Gebrauchslésung 0,5 %
- pH~11*
m Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\Y Trocknung max. 120/248 min. 10 min - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Produkt lagerichtig in die ECCOS Halterung einlegen:

» Sidgekopf 12 zur Reinigung zwischen zwei Raststellungen positionie-
ren.

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflachen
auf Riickstande priifen und gegebenenfalls Reinigungs-/Desinfektions-
prozess wiederholen.

7.9 Kontrolle, Wartung und Priifung

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

Hinweis

Aesculap empfiehlt das gelegentliche Einspriihen von beweglichen Teilen

(z. B. Driicker, Kupplung, Verschlussdeckelkappen) mit dem STERILIT Power
Systems Olspray.

» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit,
Beschadigung, Funktion, unregelmaBige Laufgerdusche, libermaBige
Erwdrmung oder zu starke Vibration.

» Sdgebldtter auf abgebrochene, beschadigte und stumpfe Schneiden
kontrollieren.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

7.10 Verpackung

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

» Produkte lagerichtig in ECCOS Halterungen einlegen, siehe Abb. E.

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

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

/\ VORSICHT

Beschddigung oder Zerstérung des Akkus durch Aufbereitung!

» Akku nicht sterilisieren.

Hinweis

Vor der Sterilisation simtliche angebaute Komponenten vom Produkt ent-
fernen (Werkzeuge, Zubehdr).

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermit‘g_el Zugang zu allen duBeren und
inneren Oberflachen hat (z. B. durch Offnen von Ventilen und Hihnen).

» Validiertes Sterilisationsverfahren anwenden:
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285
DIN EN ISO 17665

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

und validiert gemaB

Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampf-
sterilisator:

» Sicherstellen, dass die maximal zul3ssige Beladung des Dampfsterilisa-
tors gemaB Herstellerangaben nicht Giberschritten wird.

7.12 Lagerung

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



8.

Instandhaltung

Um einen zuverldssigen Betrieb zu gewahrleisten, muss eine Instandhal-
tung entsprechend der Instandhaltungskennzeichnung bzw. mindestens
einmal jahrlich durchgefiihrt werden.

b

YYYY-MM

Fiir entsprechende Serviceleistungen wenden Sie sich an Ihre nationale
B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Service.

9.

Fehler erkennen und beheben

» Defekte Produkte durch Aesculap Technischer Service instand setzen lassen, siehe Technischer Service.

Storung

Produkt lduft nicht

Ursache

Kein Akku

Erkennung

Kein Akku im Akkuschacht

Behebung

Akku einfiihren.

Akku nicht geladen

Kein Signalton beim Einsetzen des
Akkus

Akku im Ladegerat laden.

Akku defekt

Produkt in gesicherter OFF-
Position

Kein Signalton beim Einsetzen des
Akkus

Driickersicherung befindet sich in Posi-
tion OFF

Akku beim Hersteller instand setzen lassen.

Driickersicherung in Position ON schalten.

Produkt defekt

Produkt lduft nicht

Produkt beim Hersteller instand setzen lassen.

Produkt wird zu heil3

Uberbeanspruchung

Erwdrmung des Produkts

Gebrauchsanweisung beachten (Nennbetriebsart).

Aufbereitung/Pflege falsch
durchgefiihrt

Fallschaden, Produkt defekt

Erwdrmung des Produkts

Erwdrmung des Produkts

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).
Vorbeugend: Produkt vor jeder Sterilisation dlen.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Stumpfes Werkzeug Erwdrmung des Werkzeugs und des Werkzeug wechseln.
Produkts
Ungeniigende Leistung Produkt defekt Ungeniigende Leistung des Produkts Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).
Vorbeugend: Produkt vor jeder Sterilisation dlen.
Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.
Starke Erwdrmung nach kurzer Zeit Gebrauchsanweisung beachten (Nennbetriebsart).
Produkt vom Hersteller instand setzen lassen
Stumpfes Werkzeug Schneiden vom Werkzeug verschlissen ~ Werkzeug wechseln.

Lautes Laufgerdusch

Getriebe/Kugellager des Pro-
dukts defekt

Lautes, auffalliges Gerdusch beim
Betrieb

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).

Vorbeugend: Produkt vor jeder Sterilisation dlen.
Produkt vom Hersteller instand setzen lassen

Verschlussdeckel nicht
montierbar/demontierbar

Verschlussdeckel nicht kom-
patibel

Verschlussdeckel defor-
miert/defekt

Anschluss am Produkt defor-
miert/defekt

Verschlussdeckel rastet nicht ein

Verschlussdeckel I3sst sich schwer bzw.
nicht montieren/ demontieren

Verschlussdeckel lasst sich schwer bzw.
nicht montieren/ demontieren

Passenden Verschlussdeckel fiir GA331 verwen-
den.

Verschlussdeckel vom Hersteller instand setzen
lassen.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Akku nicht montier-
bar/entnehmbar

Akku nicht kompatibel

Akku nicht vollstandig in Akkuschacht
montierbar

Passenden Akku flir GA331 verwenden.

Akku deformiert/defekt

Akkuschacht am Produkt
deformiert/defekt

Akku ldsst sich schwer bzw. nicht mon-
tieren [ entnehmen

Akku ldsst sich schwer bzw. nicht mon-
tieren [ entnehmen

Akku vom Hersteller instand setzen lassen.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen
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Storung

Steriltrichter bzw. Akku-
Entnahmehilfe nicht
steckbar

Driicker fir Drehzahlre-
gulierung nicht betatig-
bar

Sdgeblatt bewegt sich
nicht

Ungeniigende Schnitt-
leistung des Sdgeblatts

Sdgeblatt Idsst sich nicht
kuppeln

Ursache

Steriltrichter bzw. Akku-Ent-
nahmebhilfe nicht kompatibel

Erkennung

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe
nicht auf Akkuschacht steckbar

Behebung

Passenden Steriltrichter bzw. passende Akku-Ent-
nahmehilfe fiir GA331 verwenden.

Steriltrichter bzw. Akku-Ent-
nahmehilfe deformiert/defekt

Akkuschacht am Produkt
deformiert/defekt

Produkt in gesicherter OFF-
Position

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe
schwer bzw. nicht steckbar

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe
schwer bzw. nicht steckbar

Driickersicherung befindet sich in Posi-
tion OFF

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe wechseln.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Driickersicherung in Position ON schalten.

Driicker fiir Drehzahlregulie-
rung klemmt/defekt

Motor lauft laut

Verschlissene Sageblattzdhne

Driicker fiir Drehzahlregulierung nicht
betadtigbar

Getriebe defekt

Sageblatt stumpf

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Beim Hersteller instand setzen lassen

Sdgeblatt ersetzen

Akku zu schwach

Akku verbraucht/defekt

Leistung/Drehzahl des Antriebs ist zu
gering

Akku aufladen

Akku ersetzen

Ségeblatt erhitzt

Deformierte Kupplungs-
teile/S4geblatter

Spanabfuhr ist schlecht

Verformung

Beim Sdgen zusatzliche hin- und hergehende
Bewegungen durchfiihren und ausreichend spiilen

Beim Hersteller instand setzen lassen

Ségeblatt ist nicht kompatibel

Passendes Aesculap-Sageblatt einsetzen, siehe
Zubehor/Ersatzteile

Sédgeblatt lasst sich nicht
entkuppeln

Arretierbolzen gibt Sageblatt
nicht vollstandig frei

Druckknopf zur Sdgeblattentriegelung
nicht ganz durchgedriickt

Druckknopf zur Sageblattentriegelung ganz
durchdriicken, siehe Sageblatt kuppeln und ent-
kuppeln

10. Technischer Service

/\ GEFAHR

Lebensgefahr fiir Patienten und Anwender durch Fehlfunktion

und/oder Ausfall von SchutzmaBnahmen!

» Waihrend der Anwendung des Produkts am Patienten keinerlei Ser-

vice- oder Instandhaltungstatigkeiten durchfiihren.

/\ VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem
Verlust der Garantie-/Gewd#hrleistungsanspriiche sowie eventueller

Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung an nationale B. Braun/Aesculap-

Vertretung wenden.

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.
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11. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

GA675 Verschlussdeckel

GA676 NiMH Akku lang

GA678 Steriltrichter

GA679 Akku-Entnahmehilfe

GB243R ECCOS Siebkorb mit Halterung fiir Acculan 4

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems Olspray

GB495R ECCOS Halterung fiir Maschine

GB487R ECCOS Halterung fiir Verschlussdeckel

GB488R ECCOS Halterung fiir Steriltrichter

GB489R ECCOS Halterung fiir Akku-Entnahmehilfe

TA014542 Gebrauchsanweisung fiir oszillierende Sdge GA331
(A4 fir Ringordner)

TA014543 Gebrauchsanweisung fiir oszillierende Sage

GA331(Faltblatt)




12. Technische Daten

12.1 Klassifizierung gemaB Verordnung (EU) 2017/745

Art.-Nr. Bezeichnung

GA331 Oszillierende Séage

Klasse

lla

12.2 Leistungsdaten, Informationen iiber Normen

Max. Leistung ca. 250 W

Max. Oszillationsfrequenz 13 000 min-"

Gewicht (betriebsbereit) 1,6 kg = 10 %
Abmessungen (L x B x H, betriebs- 211 mm x 177 mm x 55 mm
bereit) + 500

Anwendungsteil Typ BF

EMV IEC/DIN EN 60601-1-2
Normenkonformitat IEC/DIN EN 60601-1

Das Produkt wurde beim Hersteller nach 500 Aufbereitungszyklen einer

Priifung unterzogen und hat diese bestanden.

12.3 Nennbetriebsart

Betrieb mit nicht periodischen Last- und Drehzahlidnderungen (Typ S9

gemaB IEC EN 60034-1)

M 30 s Anwendung, 30 s Pause
B 7 Wiederholungen

B 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

12.4 Umgebungsbedingungen
Betrieb

Temperatur 10 °C bis 27 °C

Transport und Lagerung

-10 °C bis 50 °C

Relative Luft- 30 % bis 75 %
feuchtigkeit

Atmosphari- 700 hPa bis 1 060 hPa
scher Druck

10 % bis 90 %

500 hPa bis 1 060 hPa

13. Entsorgung

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet wer-
den, siehe Validiertes Aufbereitungsverfahren.

Der Recyclingpass kann als PDF-Dokument unter der
jeweiligen Artikelnummer aus dem Extranet heruntergela-
den werden. (Der Recyclingpass ist eine Demontage-
Anleitung des Gerats mit Informationen zur fachgerech-
ten Entsorgung umweltschadlicher Bestandteile.)

Ein mit diesem Symbol gekennzeichnetes Produkt ist der
getrennten Sammlung von Elektro- und Elektronikgerdten
zuzufiihren. Die Entsorgung wird innerhalb der Europadi-
schen Union vom Hersteller kostenfrei durchgefiihrt.

» Bei Fragen beziiglich der Entsorgung des Produkts wenden Sie sich an

Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Ser-
vice.
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Aesculap® Acculan 4
Scie oscillante GA331

Légende

1 Produit (scie oscillante)

2 Poussoir (de régulation de la fréquence d'oscillation)
3 Blocage de poussoir

4  Compartiment a accu

5 Boulon de verrouillage

6 Entonnoir stérile

7 Accu

8 Couvercle obturateur

9 Déverrouillage de I'obturateur

10 Accessoire de retrait de batterie

11 Lame de scie Rapid Action

12 Téte de scie

13 Bouton-poussoir pour le déverrouillage de la lame de scie
14 |'accouplement de la lame de scie

Les illustrations sont seulement schématiques.

Symboles sur le produit et emballage

Attention
Respecter les consignes de sécurité importantes telles

que les avertissements et les précautions d'emploi figu-
rant dans le mode d'emploi.

é; Marquage de maintenance

Note concernant la prochaine date de maintenance
(date: mois-année)

Code en deux dimensions lisible par la machine

Le code contient un numéro de série unique qui peut
étre utilisé pour le suivi électronique des instruments.
Le numéro de série est conforme a la norme internatio-
nale sGTIN (GS1).

Fabricant

Date de fabrication

Respecter le mode d'emploi

Identification des appareils électriques et électroniques
conformément a la directive 2002/96/CE (WEEE)

Classification type BF

Désignation de lot du fabricant

Numeéro de série du fabricant

Référence du fabricant

T EEE> I OLE

N

Limites de température pendant le transport et le stoc-
kage

SO A

Limites d'humidité lors du transport et du stockage

Limites de pression atmosphérique lors du transport et
du stockage

Fonctionnement nominal

Rx 0n|y Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre

vendu que par un médecin ou sur ordonnance d'un

médecin.
c E - Classification CE selon le reglement (UE) 2017/745
Dispositif médical
MD
Commande de la fréquence d'oscillation
O‘I
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1. A propos de ce document

1.1 Champ d'application
Ce mode d'emploi concerne les produits suivants:

Réf. Désignation

GA331 Scie oscillante

» Pour consulter le mode d'emploi spécifique du produit et avoir des
informations sur la compatibilité des matériaux, voir B. Braun elFU a
I'adresse eifu.bbraun.com

1.2  Avertissements

Les avertissements attirent I'attention sur les risques pour le patient, I'uti-
lisateur et/ou le produit pouvant survenir pendant I'utilisation du produit.
Les avertissements sont signalés comme suit:

/\ DANGER

Indique un risque potentiel. Si ce danger n'est pas évité, il peut avoir
pour conséquence un accident grave voire mortel.

/\ AVERTISSEMENT

Indique un risque potentiel. Si elle n'est pas évitée, des blessures
légéres ou modérées peuvent se produire.

/\ ATTENTION

Désigne une éventuelle détérioration du matériel. Si elle n'est pas évi-
tée, le produit risque d'étre endommagé.

2. Informations générales

2.1  Utilisation prévue

Réle/fonction

La scie oscillante GA331, combinée a I'outil approprié, est utilisée pour le
traitement des tissus durs, du cartilage, des artéfacts, ainsi que les maté-
riaux de remplacement osseux.

Environnement d'utilisation

Le produit répond aux exigences de type BF selon IEC/DIN EN 60601-1 et
est utilisé dans les salles d'opération en zone stérile, hors de la zone a
risque d'explosion (comme les zones contenant de I'oxygéne ou des gaz
anesthésiques de haute pureté).

2.2  Caractéristiques principales

1 1

Fréquence d'oscillation 3 max. 13 000 min~

min. 0 min~
2.2.1  Fonctionnement nominal
Fonctionnement avec changements de charge et de vitesse non pério-
diques (type S9 selon IEC EN 60034-1)

B 30 s d'utilisation, 30 s de pause

B 7 cycles consécutifs

B 30 min de temps de refroidissement
B Température maxi. 48 °C

En général, les systemes électriques chauffent pendant un fonctionnement
continu. Il est judicieux de laisser refroidir le systéme aprés I'utilisation,
comme cela est indiqué dans le tableau de fonctionnement nominal.
L'échauffement dépend de I'outil utilisé et de la charge. Aprés un certain
nombre de répétitions, le systeme devrait refroidir. Cette procédure évite
la surchauffe du systéme et les éventuelles blessures du patient ou de I'uti-
lisateur.

L'utilisateur est responsable de |'application et du respect des pauses
décrites.

2.3 Indications

Le type d'application et le domaine d'application dépendent de I'outil
choisi.

2.4  Contre-indications absolues

L'application du produit n'est pas autorisée sur le systéme nerveux central
ou sur le systéme circulatoire central.

2.5 Contre-indications relatives

L'utilisation sire et efficace du produit dépend fortement d'influences sur
lesquelles seul l'utilisateur a le contrdle. Par conséquent, les indications
énumérées ici ne constituent que des conditions générales.

L'utilisation réussie au plan clinique du produit dépend du savoir et de
I'expérience du chirurgien. Il lui appartient de décider 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 mode d'emploi.
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3. Manipulation siire

/\ AVERTISSEMENT

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

» N'utiliser le produit que dans le cadre de son utilisation prévue.

/\ AVERTISSEMENT

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

» Respecter le mode d'emploi de tous les produits utilisés.

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

W 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 premiére
stérilisation.

» Avant d'utiliser le produit, vérifier son bon fonctionnement et son bon
état.

» Respecter les "consignes relatives a la compatibilité électromagnétique
(CEM) pour les composants Acculan” TA022450, voir B. Braun elFU &
I'adresse eifu.bbraun.com

» 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.

» Veiller a ce que l'installation électrique du local soit conforme aux
prescriptions des normes IEC/DIN EN.

» Ne pas utiliser le produit dans des zones a risque d'explosion.
» Soumettre le produit a un traitement stérile avant toute utilisation.

» En cas d'utilisation des systémes de fixation ECCOS, respecter le mode
d'emploi TA009721 pertinent, voir B.Braun elFU a I'adresse
eifu.bbraun.com

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tout incident grave lié au produit au fabri-
cant et a l'autorité compétente de I'Etat dans lequel I'utilisateur réside.
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4. Description de I'appareil

4.1 Etendue de la livraison

Réf. Désignation
GA331 Scie oscillante
GA678 Entonnoir stérile

TA014543 Notice d'utilisation de la scie oscillante GA331

(dépliant)

4.2  Composants nécessaires a |'utilisation
B Accu NiMH long GA676 (chargé)

B Entonnoir stérile GA678

B Couvercle obturateur GA675

B Lame de scie (selon l'indication)

4.3 Mode de fonctionnement

Le produit 1 comporte un moteur électrique alimenté par un accu
amovible 7.

L'accu non stérile chargé 7 est introduit au moyen d'un entonnoir stérile 6
dans le produit 1 et celui-ci est fermé de maniere stérile avec le couvercle
obturateur 9.

La fréquence d'oscillation délivrée est contrdlée électroniquement et peut
étre réglée en continu avec le poussoir de régulation de la fréquence
d'oscillation 2.

Le produit 1 posséde un couplage qui permet de raccorder diverses lames
de scie 11. Ces lames de scie 11 se verrouillent automatiquement
lorsqu'elles sont enfichées sur le produit.

En actionnant le bouton poussoir 13, la lame de scie 11 peut de nouveau
étre retirée.

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

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

» 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 du produit

/\ AVERTISSEMENT
Risque d'infection et de contamination!
Le produit est livré non stérile!

» Procéder au traitement stérile du produit avant la mise en service
conformément au mode d'emploi.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures et de dégats matériels en cas de mise en marche

involontaire du produit!

» Si le produit n'est pas utilisé activement, le sécuriser contre
I'actionnement involontaire (position OFF).



/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et de dommages matériels en cas d'utilisation
impropre des outils!

» Respecter les informations et les consignes de sécurité contenues
dans les modes d'emploi.

» Lors de I'accouplement ou du désaccouplement, manipuler avec
précautions tout outil comportant des tranchants.

/\ AVERTISSEMENT
Endommagement du produit en cas de chute!

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

/\ AVERTISSEMENT

Risque de briilure de la peau et des tissus par des outils émoussés/un
produit insuffisamment entretenu!

» Utiliser uniquement des outils en parfait état.
» Remplacer les outils émoussés.
» Effectuer une maintenance correcte du produit, voir Maintenance.

6.1  Mise a disposition
6.1.1 Raccord des accessoires

Les combinaisons d'accessoires non mentionnées dans le mode d'emploi ne
peuvent étre utilisées que si elles sont expressément prévues pour I'appli-
cation projetée. Ceci ne doit pas porter préjudice aux caractéristiques de
puissance ni aux exigences de sécurité.

Toutes les configurations doivent respecter la norme de base
IEC/DIN EN 60601-1. C'est la personne qui procéde au raccordement qui
est responsable de la configuration, et qui doit s'assurer que la norme de
base IEC/DIN EN 60601-1 ou les normes nationales en vigueur sont res-
pectées.

» Respecter les modes d'emploi des accessoires.

» Pour toute question, veuillez contacter votre partenaire
B. Braun/Aesculap ou le service technique Aesculap, adresse voir Ser-
vice Technique.

6.1.2 Insertion de I'accu

/\ ATTENTION
Aucune fonction du produit lors de I'utilisation d'un accu incorrect!
» Ne pas utiliser les accus GA666 (a fond rouge) ou GA346.

» Tourner le produit 1 avec le compartiment a accu 4 vers le haut et
mettre en place I'entonnoir stérile 6, voir Fig. A.

» Faire insérer I'accu 7 (non stérile) dans le compartiment & accu 4 par
une deuxiéme personne (non stérile).

Remarque

Apres l'insertion de I'accu, plusieurs signaux acoustiques se font entendre @
une seule reprise pour indiquer que le produit est prét & fonctionner.

» Apres l'insertion de I'accu, faire retirer par une deuxiéme personne
I'entonnoir stérile 6 (non stérile).

» Mettre en place le couvercle obturateur 8 (stérile) de maniére & ce qu'il
s'encliquete avec les deux déverrouillages d'obturateur 9.
Remarque

La stérilité du produit n'est garantie que si le couvercle obturateur est cor-
rectement mis en place.

6.1.3 Changement d'accu en cours d'opération

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure lorsque I'accu est chaud!

L'accu peut étre chaud aprés avoir été utilisé dans la machine.

» Retirer I'accu avec l'auxiliaire de retrait d'accu et le laisser refroi-
dir.

L'accessoire de retrait de batterie s'utilise pour changer de batterie en

cours d'opération dans le respect intégral des conditions stériles.

» Tourner le produit 1 avec le compartiment a accu 4 vers le haut.

» Presser simultanément les deux déverrouillages 9 sur le couvercle
obturateur 8 et retirer le couvercle obturateur 8.

» Enficher I'accessoire de retrait de batterie stérile 10, voir Fig. B.

» Secouer légérement le produit 1 lorsque l'accessoire de retrait de
batterie 10 est enfiché en tenant le compartiment a batterie 4 vers le
bas.

La batterie 7 glisse doucement dans |'accessoire de retrait de
batterie 10.

» Remettre I'accessoire de retrait de batterie 10 avec la batterie vide 7 a
une personne non stérile.

» Insérer I'accu chargé 7, voir Insertion de I'accu.

6.1.4 Retrait de I'accu

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure lorsque I'accu est chaud!

L'accu peut étre chaud apreés avoir été utilisé dans la machine.

» Laisser refroidir I'accu dans la machine avant de le retirer.
- ou-

» Retirer I'accu avec I'auxiliaire de retrait d'accu et le laisser refroi-
dir.

/\ ATTENTION

Risque de détérioration de I'accu en cas de tapotement sur des objets
durs!

» Ne retirer I'accu qu'en tapotant le produit dans le creux de la main.

/\ ATTENTION

Risque d'endommagement ou de détérioration irrémédiable des accus
par un traitement stérile!

» Ne pas stériliser les accus.
Doit étre retiré avant le traitement stérile de I'appareil.

Remarque

Pour faciliter le retrait de la batterie, il est possible d'utiliser I'accessoire de
retrait de batterie, voir Fig. B.

» Tourner le produit 1 avec le compartiment a accu 4 vers le haut.

» Presser simultanément les deux déverrouillages 9 sur le couvercle
obturateur 8 et retirer le couvercle obturateur 8.

» Entourer entiérement de la main la partie inférieure du compartiment
a accu 4.

» Tapoter le compartiment a accu 4 dans le creux de la main jusqu'a ce
que l'accu 7 glisse hors du compartiment a accu 4 pour étre retiré.

6.1.5 Sécurité contre I'actionnement involontaire

Pour éviter un actionnement involontaire du produit pendant le change-
ment d'outil/I'orientation de la téte de coupe 12, le poussoir 2 peut étre
bloqué.

Bloquer le poussoir 2:

» Placer le cran de sécurité 3 sur la position OFF.

Le poussoir 2 est bloqué et le produit 1 ne peut pas étre actionné.
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Débloguer le poussoir 2:
» Placer le cran de sécurité 3 sur la position ON.
Le poussoir 2 est débloqué et le produit 1 peut &tre actionné.

6.1.6  Accouplement et désaccouplement de la lame de scie

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures lors de I'accouplement ou du désaccouplement de
lames de scie en position ON en cas d'actionnement involontaire du
produit!

» N'accoupler et ne désaccoupler les lames de scie qu'en position
OFF.

Accouplement de la lame de scie

» Bloquer le produit 1 avec le blocage de poussoir 3 pour empécher un
actionnement involontaire, voir Sécurité contre I'actionnement invo-
lontaire.

» Insérer la lame de scie 11 c6té raccordement dans la fente de I'accou-
plement de lame de scie 14 jusqu'a la butée. S'assurer alors que la gou-
pille de verrouillage s'engage dans I'encoche de la lame de scie et que
les butées latérales de la lame de scie sont en contact avec I'accouple-
ment, voir Fig. C.

» Si nécessaire, actionner le bouton poussoir pour fixer/déverrouiller la
lame de scie 13.

Désaccouplement de la lame de scie

» Bloquer le produit 1 avec le blocage de poussoir 3 pour empécher un
actionnement involontaire. voir Sécurité contre I'actionnement invo-
lontaire

» Actionner le bouton poussoir pour fixer/déverrouiller la lame de
scie 13.

» Retirer la lame de scie 11 de I'accouplement de lame de scie 14, voir
Fig. C.

Orientation de la téte de scie

La téte de scie 12 peut étre orientée a 45° dans huit positions différentes.

» Bloquer le produit 1 avec le blocage de poussoir 3 pour empécher un
actionnement involontaire, voir Sécurité contre I'actionnement invo-
lontaire.

» Retirer |a téte de scie 12 et I'orienter & la position désirée (a intervalles
de 45°).

Dans chaque position, la téte de scie 12 s'enclenche de facon notable,
voir Fig. D.

6.2  Vérification du fonctionnement

La vérification du fonctionnement doit étre effectuée avant chaque utili-
sation et aprés chaque changement d'accu en cours d'opération.

» Veérifier la présence de I'accu.
» S'assurer que le couvercle obturateur est complétement engagé.
» Vérifier le bon couplage de la lame de scie: tirer sur la lame de scie.

» Veérifier que les tranchants de la lame de scie ne présentent pas de dété-
rioration mécanique.

» Vérifier que la téte de scie est bien fixée: la tourner sans tirer dessus.
» Activer le produit pour I'opération (position ON).

» Faire fonctionner brievement le produit a la fréquence d'oscillation
maximale.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux.
» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.
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6.3  Manipulation

/\ AVERTISSEMENT

Coagulation des tissus du patient ou risque de brilures pour le patient
et l'utilisateur par un produit brilant!

» Refroidir I'outil pendant I'utilisation.
» Poser le produit ou I'outil hors de portée du patient.
» Laisser refroidir le produit ou I'outil.

» Pour le remplacement de I'outil, utiliser une piéce textile comme
protection contre les brilures.

/\ AVERTISSEMENT
Risque d'infection par la formation d'aérosols!
Risque de blessure par des particules se détachant de I'outil!

» Prendre des mesures de protection adaptées, (p. ex. vétements de
protection étanches, masque facial, lunettes de protection, systéme
d'aspiration).

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

» Procéder a un contrdle du 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.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et de détérioration de I'outil ou du systéme!

L'outil risque d'accrocher les champs de recouvrement (p. ex. les tex-

tiles).

> Eviter absolument tout contact de I'outil avec les champs de recou-
vrement (p. ex. les textiles) pendant le fonctionnement.

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure par un desserrage involontaire de la lame de scie!

» Ne pas appuyer sur le bouton de déverrouillage de la lame de scie
pendant le fonctionnement.

» Vérifier la bonne tenue de I'outil aprés chaque changement d'outil.

Remarque

Le moteur d'entrainement du produit fonctionne avec un systéme de cap-
teur magnétique. Pour prévenir tout démarrage involontaire du moteur, le
produit ne doit pas étre placé dans un champ magnétique (p. ex. support
d'instruments magnétique).

6.3.1  Utiliser le produit
Remarque

Le léger sifflement au démarrage du produit est une caractéristique de
construction.

» Actionner le poussoir 2.
La fréquence d'oscillation du produit 1 est régulée en continu.



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.

Remarque

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

Remarque

Pour de plus amples informations sur le traitement et la compatibilité des
matériaux, voir également B. Braun elFU a I'adresse eifu.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. Un intervalle de
6 heures entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent
pas étre dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de
prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfectants fixants
(substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut
entrainer une agression chimique etfou le palissement et [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 sont €liminés par rincage suffisamment
abondant a I'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 Dégats matériels (par ex. corrosion, fissures, cassures, vieillissement
prématuré ou boursouflures).

» 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 sr qui ménage les matériaux et conserve leur valeur aux pro-
duits, consulter www.a-k-i.org rubrique "AKI-Brochures", "Red
brochure”.

7.3  Produits réutilisables

La durée de vie du produit est limitée par les dommages, I'usure normale,
le type et la durée d'utilisation, la manipulation, le stockage et le transport
du produit.

Pour détecter un éventuel dysfonctionnement du produit, il convient
d'effectuer un contrdle visuel et fonctionnel minutieux avant chaque uti-
lisation.

7.4  Préparation sur le lieu d'utilisation
» Retirer tous les composants rattachés au produit (outils et accessoires).

» Retirer si possible completement 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.

7.5  Préparation avant le nettoyage

» Avant le premier nettoyage/la premiére désinfection en machine: mon-
ter les fixations ECCOS dans le panier perforé approprié (p. ex.
GB243800).

» Insérer les produits en bonne position dans les fixations ECCOS, voir
Fig. E.

7.6  Consignes de sécurité spécifiques au produit pour
le traitement

/\ ATTENTION
Risque de détérioration du produit avec un produit de net-
toyage/décontamination inadéquat et/ou des températures trop éle-
vées!
» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de
nettoyage et de décontamination
- agréés pour les matiéres plastiques et I'acier spécial.
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Ne pas utiliser de produits nettoyants contenant de I'acétone.

» Respecter les indications relatives a la concentration, a la tempé-
rature et au temps d'action.

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

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

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

/\ ATTENTION

Risque d'endommagement ou de détérioration irrémédiable de I'accu
en cas de traitement stérile!

» Protéger I'accu contre I'humidité.

Remarque

Le temps de séchage indiqué n'est fourni qu'a titre indicatif. Il doit étre véri-
fié et adapté si nécessaire en tenant compte des circonstances spécifiques
(p. ex. chargement).
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7.7 Nettoyage manuel avec décontamination par essuyage

Phase I'Etape T t Conc. Qualité de  Chimie
[°C/°F] [min] [%%] I'eau
| Nettoyage préalable TA (froid) >2 - EP Jusqu'a la propreté visuelle
Il Nettoyage avec une solution TA (froid) >2 0,8 EP pH neutre*
enzymatique
1} Rincage intermédiaire TA >5 - EP -
v Séchage TA - - - -
Vv Désinfection par essuyage - >1 - - Chiffons Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
Vi Rincage final TA (froid) 0,5 - EDém -
Vil Séchage TA - - - -
EP: Eau du robinet
EDém: Eau entierement déminéralisée (déminéralisée, au minimum qualité d'eau potable microbiologique)
TA: Température ambiante

» Ne pas nettoyer le produit dans un bain aux ultrasons ni le plonger dans
des liquides. Faire immédiatement s'écouler les liquides ayant pénétre,
faute de quoi il y a risque de corrosion/de panne de fonctionnement.

Phase |
» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides.

» Nettoyer le produit sous I'eau courante avec une brosse de nettoyage
appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.

» Brosser les surfaces difficiles d'accés avec une brosse de nettoyage
appropriée en plastique pendant au moins 1 min.

Remarque

Pour plus de détails sur les surfaces difficiles a atteindre, reportez-vous d la
section Informations sur le pré-nettoyage et I'entretien Acculan TAO16000
(disponible sur l'extranet Aesculap a 'adresse
https.//extranet.bbraun.com).

Phase Il

» Respecter les instructions d'utilisation du nettoyant enzymatique en ce
qui concerne la concentration, la dilution, la température et la qualité
de l'eau.

» Vaporiser le produit avec une solution enzymatique de pH neutre, lais-
ser agir pendant au moins 2 minutes puis essuyer.

» Retirer les salissures avec un chiffon non pelucheux ou une brosse
douce imbibée d'un nettoyant enzymatique.

» Rincer les composants non rigides avec un pistolet 4 eau (eau froide, au
moins 2,5 bar) pendant 20 secondes chacun.

» Aprés le nettoyage manuel, vérifier par contrdle visuel la présence
éventuelle de résidus sur les surfaces visibles et les surfaces des com-
posants non rigides.

Phase Il

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides.

» Rincer le produit sous |'eau courante pendant au moins 5 minutes.
» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage (phase | a Ill).

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

Phase V
» Essuyer entiérement le produit avec un chiffon désinfectant a usage
unique.

32

Solution enzymatique appropriée: Helizyme, Cidezyme (utilisé pour la validation)

Phase VI

» Rincer les surfaces désinfectées sous de I'eau déminéralisée courante

apres le temps d'action prescrit au moins 1 minute.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase VII

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés

(p. ex. lingettes non pelucheuses, air comprimé).



7.8  Nettoyage/désinfection en machine avec net-
toyage préalable manuel

Remarque

De maniére générale, I'appareil de nettoyage et de désinfection doit avoir
une efficacité certifiée (par exemple certificat FDA ou marquage CE
conforme a la norme DIN EN SO 15883).

Remarque

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

7.8.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

Rincage TA (froid) - Jusqu'a la propreté visuelle
Il Brossage TA (froid) - - EP Jusqu'a la propreté visuelle
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

» Ne pas nettoyer le produit dans un bain aux ultrasons ni le plonger dans
des liquides. Faire immédiatement s'écouler les liquides ayant pénétré,
faute de quoi il y a risque de corrosion/de panne de fonctionnement.

Phase |
» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides.
» Rincer minutieusement le produit sous I'eau courante.

Phase Il
» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides.

» Brosser les surfaces difficiles d'accés avec une brosse de nettoyage
appropriée en plastique pendant au moins 1 min.

» Apres le nettoyage préalable manuel, inspecter les surfaces visibles
pour détecter tout résidu éventuel et répéter le processus de nettoyage
préalable si nécessaire.

Remarque

Pour plus de détails sur les surfaces difficiles a atteindre, reportez-vous d la
section Informations sur le pré-nettoyage et I'entretien Acculan TAO16000
(disponible sur I'extranet Aesculap a 'adresse
https.//extranet.bbraun.com).
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7.8.2  Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

Type d'appareil: appareil de nettoyage/désinfection a une chambre sans ultrasons

Phase Etape T t Qualité de  Chimie
[°C/°F] [min] I'eau
| Rincage préalable <25(77 3 EP -
] Nettoyage 55/131 10 EDém B Concentré, alcalin:
- pH~13
- <500 d'agents tensioactifs anioniques
B Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
]} Rincage intermédiaire >10/50 1 ED -
v Thermodésinfection 90/194 5 ED -
Vv Séchage max. 120/248 min. 10 min - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Insérer le produit en bonne position dans la fixation ECCOS.
» Positionner la téte de scie 12 entre deux encoches pour le nettoyage.

» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, inspecter les surfaces
visibles pour détecter tout résidu éventuel et répéter le processus de
nettoyage/désinfection si nécessaire.

7.9  Veérification, entretien et contrdle
» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.
Remarque

Aesculap recommande en outre de vaporiser de temps @ autre les piéces
mobiles (p. ex. bouton, accouplement, clapets du couvercle obturateur)
avec le spray d’huile STERILIT Power Systems.

» Apres chague nettoyage et désinfection, vérifier si le produit: est
propre, présente des dommages, fonctionne correctement, émet des
bruits de fonctionnement irréguliers, chauffe excessivement ou vibre
excessivement.

» Vérifier si les lames de scie présentent des bords de coupe brisés,
endommagés ou émousseés.

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

7.10 Emballage

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

» Insérer les produits en bonne position dans les fixations ECCOS,
voir Fig. E.

» 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.
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7.11 Stérilisation a la vapeur

/\ ATTENTION

Risque d'endommagement ou de détérioration irrémédiable de I'accu
en cas de traitement stérile!

» Ne pas stériliser I'accu.

Remarque

Avant la stérilisation, retirer tous les composants du produit (outils, acces-
soires).

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

» Appliquer le procédé de stérilisation validé:
- Stérilisation a la vapeur sous vide fractionné
- Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et validé
selon la norme DIN EN ISO 17665
- Stérilisation sous vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 5
min
En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisa-
teur a vapeur:
» S'assurer que la charge maximale autorisée du stérilisateur a vapeur
n'est pas dépassée conformément aux instructions du fabricant.

7.12 Stockage

» 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. Maintenance

Pour garantir un fonctionnement fiable, il est impératif d'effectuer une
révision d'entretien conformément au marquage de maintenance ou au

moins une fois par an.

b

AAAA-MM

Pour les prestations de service correspondantes, adressez-vous a votre
représentation nationale B. Braun/Aesculap, voir Service Technique.

9. Identification et élimination des pannes

» Faire réviser les produits défectueux par le Service technique Aesculap, voir Service Technique.

Probleme

Le produit ne fonctionne
pas

Cause

Pas d'accu

Détection

Pas de batterie dans le compartiment a
batterie

Elimination

Insérer la batterie.

L'accu n'est pas chargé

Accu défectueux

Produit en position sécurisée
OFF

Pas de signal sonore lors de l'insertion
de la batterie

Pas de signal sonore lors de I'insertion
de l'accu

Le blocage de poussoir se trouve en
position OFF

Charger I'accu dans le chargeur.

Faire réparer la batterie chez le fabricant.

Placer le bouton de sécurité sur la position ON.

Produit défectueux

Le produit ne fonctionne pas

Faire réparer le produit chez le fabricant.

Le produit surchauffe

Puissance insuffisante

Sollicitation excessive

Traitement/entretien mal
effectués

Echauffement du produit

Echauffement du produit

Respecter le mode d'emploi (fonctionnement
nominal).

Respecter le mode d'emploi (traitement, entre-
tien).

Préventif: graisser e produit avant chaque stérili-
sation.

Dégat de chute, produit
défectueux

Outil émoussé

Produit défectueux

Echauffement du produit

Echauffement de I'outil et du produit

Puissance insuffisante du produit

Echauffement important aprés un
court laps de temps

Faire réparer le produit par le fabricant.

Changer l'outil.

Respecter le mode d'emploi (traitement, entre-
tien).

A titre préventif: graisser le produit avant chaque
stérilisation.

Faire réparer le produit par le fabricant.

Observer le mode d'emploi (fonctionnement nomi-
nal).
Faire réparer le produit par le fabricant

Outil émoussé

Tranchant de I'outil usé

Remplacer I'outil.

Bruit de fonctionnement
fort

Transmission/roulement &
billes du produit défectueux

Bruit fort et notable pendant le fonc-
tionnement

Respecter le mode d'emploi (traitement, entre-
tien).

A titre préventif: graisser le produit avant chaque
stérilisation.

Faire réparer le produit par le fabricant

Impossible de mon-
ter/démonter le couvercle
obturateur

Couvercle obturateur non
compatible

Couvercle obturateur
déformé/défectueux

Raccord déformé/défectueux
sur le produit

Le couvercle obturateur ne s'enclenche
pas

Montage/démontage du couvercle
obturateur difficile ou impossible

Montage/démontage du couvercle
obturateur difficile ou impossible

Utiliser un couvercle obturateur adapté a GA331.

Faire réparer le couvercle obturateur chez le fabri-
cant.

Faire réparer le produit par le fabricant.
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Probleme

Impossible d'insérer/reti-
rer la batterie

Cause

Batterie non compatible

Détection

Impossible d'insérer entierement la
batterie dans le compartiment a batte-
rie

Elimination

Utiliser un accu adapté a GA331.

Accu déformé/défectueux

Compartiment a batterie du
produit déformé/défectueux

Insertion/retrait de la batterie difficile
ou impossible

Insertion/retrait de I'accu difficile ou
impossible

Faire réparer I'accu chez le fabricant.

Faire réparer le produit par le fabricant

Impossible d'enficher
I'entonnoir stérile ou
|'accessoire de retrait de
batterie

Impossible d'actionner le
bouton de régulation de
la vitesse

Entonnoir stérile ou auxiliaire
de retrait d'accu non compa-
tible

Entonnoir stérile ou auxiliaire
de retrait d'accu
déformé/défectueux

Impossible d'enficher I'entonnoir stérile
ou l'accessoire de retrait de batterie sur
le compartiment a batterie

Enfichage difficile ou impossible de
I'entonnoir stérile ou de 'auxiliaire de
retrait d'accu

Utiliser un entonnoir stérile ou un accessoire de
retrait de batterie adapté a GA331.

Remplacer I'entonnoir stérile ou I'accessoire de
retrait de batterie.

Compartiment a batterie du
produit déformé/défectueux

Produit en position sécurisée
OFF

Le bouton de régulation de la
vitesse est bloqué/défectueux

Enfichage difficile ou impossible de
I'entonnoir stérile ou de I'accessoire de
retrait de batterie

Le bouton de sécurité se trouve en posi-
tion OFF

Impossible d'actionner le poussoir de
régulation du régime

Faire réparer le produit par le fabricant.

Placer le blocage de poussoir sur la position ON.

Faire réparer le produit par le fabricant.

La lame de scie ne bouge
pas

Le moteur est bruyant

Transmission défectueuse

Demander au fabricant de se charger des répara-
tions

Performance de coupe
insuffisante de la lame de
scie

Impossible d'accoupler la
lame de scie

Dents de lame de scie usées
Accu trop faible

Accu usé/défectueux

Lame de scie émoussée

Puissance/vitesse de rotation de
I'entrainement trop faible

Remplacer la lame de scie
Recharger I'accu

Remplacer la batterie

Lame de scie surchauffée

Piéces d'accouplement/lames
de scie déformées

Mauvaise évacuation des esquilles

Déformation

Lame de scie non compatible

Lors du sciage, effectuer des mouvements supplé-
mentaires d'avant en arriére et rincer suffisam-
ment

Demander au fabricant de se charger des répara-
tions

Insérer une lame de scie Aesculap adaptée. voir
Accessoires/piéces de rechange

Impossible de désaccou-
pler la lame de scie

La cheville d'arrét ne libere
pas entierement la lame de
scie

Le bouton-poussoir de déverrouillage
de la lame de scie n'est pas compléte-
ment enfoncé

Enfoncer entierement le bouton de déverrouillage
de lalame de scie, voir Accouplement et désaccou-
plement de la lame de scie

10. Service Technique

/\ DANGER

Adresses de service

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

» Ne pas procéder a des activités d'entretien ou de remise en état
pendant I'utilisation du produit sur le patient.

/\ ATTENTION

Les modifications apportées a I'équipement médical peuvent entrainer
une perte des droits de garantie ainsi que des autorisations éven-
tuelles.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, s'adresser au représentant national
B. Braun/Aesculap.
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Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de
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11. Accessoires/piéces de rechange

Art. n° Désignation

GA675 Couvercle obturateur

GA676 Batterie NiMH longue

GA678 Entonnoir stérile

GA679 Accessoire de retrait de batterie

GB243R Panier perforé ECCOS avec fixation pour Acculan 4

GB244R

GB600 Spray a huile STERILIT Power Systems

GB495R Fixation ECCOS pour machine

GB487R Fixation ECCOS pour couvercle obturateur

GB488R Fixation ECCOS pour entonnoir stérile

GB489R Fixation ECCOS pour accessoire de retrait de batte-
rie

TA014542 Mode d'emploi de |a scie oscillante GA331 (A4 pour
classeur a anneaux)

TA014543 Mode d'emploi de la scie oscillante GA331 (bro-

chure)

12. Caractéristiques techniques
12.1 Classification selon le réglement (UE) 2017/745
Réf. Désignation Catégorie

GA331 Scie oscillante lla

12.2 Caractéristiques techniques, informations sur les
normes

Puissance maxi. env. 250 W

Fréquence d'oscillation maxi. 13 000 tr/min

Poids (prét a I'emploi) 1,6 kg £10 %

Dimensions (L x | x H, prét a 211 mm x 177 mm x 55 mm £5 %

I'emploi)
Partie appliquée Type BF
CEM CEI/DIN EN 60601-1-2

Conformité aux normes CEI/DIN EN 60601-1

Le produit a été soumis par le fabricant a un test de 500 cycles de traite-
ment et a passé ce test avec succes.

12.3 Fonctionnement nominal

Fonctionnement avec changements de charge et de vitesse non pério-
diques (type S9 selon IEC EN 60034-1)

W 30 s d'utilisation, 30 s de pause

W 7 cycles consécutifs

B 30 min de temps de refroidissement
B Température maxi. 48 °C

12.4 Conditions ambiantes

Fonctionnement Transport et stockage

Température 10°Ca27°C -10°Ca50°C

Humidité rela- 30 % a 75 % 10 a2 90 %

tive de l'air

Pression atmos- 700 hPa a 1 060 hPa
phérique

500 hPa a 1 060 hPa

13. Mise au rebut

/\ AVERTISSEMENT
Risque d'infection par des produits contaminés!
» Lors de la mise au rebut ou du recyclage du produit, de ses compo-

sants et de son emballage, respecter les réglementations natio-
nales.

Remarque

Le produit doit étre préparé par I'exploitant avant la mise au rebut. voir Pro-
cédé de traitement stérile validé

Le passeport de recyclage peut étre téléchargé a partir de
I'Extranet sous forme de document PDF avec le numéro
d'article correspondant. (Le passeport de recyclage est une
instruction de démontage de I'appareil avec des informa-
tions sur I'élimination dans les regles des composants
nocifs pour I'environnement.)

Un produit portant ce symbole doit étre acheminé vers un
point de collecte spécial des produits électriques et élec-
troniques. La récupération est assurée gratuitement par le
fabricant au sein de I'Union européenne.

» Pour toute question relative a la mise au rebut du produit usagé, adres-
sez-vous a votre représentant national B. Braun/Aesculap, voir Service
Technique.

37



Aesculap® Acculan 4
Sierra oscilante GA331

Leyenda

Producto (sierra oscilante)

Boton (para la regulacion de la frecuencia de oscilacion)
Seguro del boton

Alojamiento del acumulador

Perno de bloqueo

Cambiador de acumuladores esterilizado

Acumulador

0 NG~ WN =

Tapa de cierre

Elementos de desenclavamiento
10 Ayuda de extraccion de la bateria
11 Hoja de sierra Rapid Action

©

12 Cabezal de la sierra
13 Botdn para desbloquear la hoja de sierra
14 Portahojas

Las imagenes se presentan solo a nivel esquematico.

Simbolos en el producto y envase

Precaucion
Tenga en cuenta la informacion importante sobre la

seguridad en las instrucciones de uso, como las adver-
tencias y precauciones.

é; Clave de mantenimiento

Nota sobre la proxima fecha de puesta a punto (fecha:
aflo-mes)

Caddigo bidimensional legible para maquinas

El cddigo incluye un numero de serie Unico que se puede
utilizar para el rastreo de instrumentos electrénicos. El
numero de serie se basa en el estandar mundial sGTIN
(GS1)

Fabricante

Fecha de fabricacion

Seguir las instrucciones de uso

Identificacion de equipos eléctricos y electrénicos de
acuerdo con la directiva 2002/96/EG (WEEE)

Clasificacion tipo BF

Numero de lote del fabricante

Numero de serie del fabricante

Numero de pedido del fabricante

T EEE> ) OLE

w

Limites de temperatura durante el transporte y almace-
namiento

Limites de humedad durante el transporte y almacena-
miento

Limites de presion atmosférica durante el transporte y
almacenamiento

Modo de funcionamiento nominal

Rx onIy La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este

producto a un médico o por orden de un médico.

c € Marcado CE de acuerdo con el Reglamento (UE)
0123

2017/745
Producto sanitario
MD
Control de frecuencia de oscilacion
O‘I
Indice
1. Acerca de este documento. ............ i, 39
1.1 Ambito de aplicacion . ... 39
1.2 AdVErteNCias . ..ot 39
2. Informacion general ........ .. 39
2.1 USO Previsto. . oo vttt 39
2.2 Caracteristicas esenciales. . ..........ccoviieeiiiiinn... 39
2.2.1  Modo de funcionamiento nominal ...................... 39
2.3 INdicaciones. . .....ovt 39
2.4 Contraindicaciones absolutas . ......................... 39
2.5 Contraindicaciones relativas ............covveieao.... 39
3. Manipulacidn correcta. ... ..o 40
4. Descripcion del aparato ... 40
4.1 Volumen de suministro........... ..o, 40
4.2 Componentes necesarios para el servicio................. 40
4.3 Modo de funcionamiento...............co i, 40
5. Preparacion .. ... 40
6. Utilizacion del producto..........coovviioi s, 40
6.1 Puestaapunto ..... ... i 41
6.1.1  Conexion de 10S aCCeSOMOS « . vvvvvne e e e eiiiiinneeennnns 41
6.1.2  Colocacion del acumulador ..., 41
6.1.3  Cambio de acumulador durante la intervencion ........... 41
6.1.4 Extraccion del acumulador. ... 41
6.1.5 Seguro contra accionamiento involuntario ............... 42
6.1.6  Acoplamiento de la hoja de sierra al producto y
desacoplamiento........... .. i 42

6.2 Comprobacién del funcionamiento...................... 42
6.3 Manejo del producto ... 42
6.3.1  Puesta en funcionamiento del producto.................. 42



7. Proceso homologado del tratamiento de instrumental

QUIFUIGICO .« o v e ettt et e e e e e e e 43
7.1 Advertencias de sequridad generales..................... 43
7.2 Indicaciones generales ........... ..o, 43
7.3 Productos reutilizables ........... ... .o i 43
7.4 Preparacion en el lugarde uso.................ooouun. 43
7.5 Preparacion previa a la limpieza......................... 43
7.6 Instrucciones de seguridad especificas del producto para el

procedimiento de acondicionamiento .................... 43
7.7 Limpieza y desinfeccion manual con un pafio.............. 44
7.8 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual... 45
7.8.1 Prelavado manual con cepillo........... ... ..ot 45
7.8.2  Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica ... .... 46
7.9 Control, mantenimiento e inspeccion .................... 46
70 ENvase. ... 46
7.11  Esterilizacion avapor ... ... 46
7.12  Almacenamiento ... 46
8. Mantenimiento ... 47
9. Identificacion y subsanacion de fallos.................... 47
10. Servicio de Asistencia Técnica ...t 48
11. Accesorios/piezas de recambio. . ... 49
12. Datos tECNICOS . .. v vttt 49
12.1  Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745.. 49
12.2  Datos de potencia, informacion sobre normas ............. 49
12.3  Modo de funcionamiento nominal....................... 49
12.4  Condiciones medioambientales ......................... 49
13. Eliminacion. . ... 49

1. Acerca de este documento

1.1 Ambito de aplicacién

Estas instrucciones de uso se aplican a los productos siguientes:
N.c art. Denominacion

GA331 Sierra oscilante

» Consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com para ver las instrucciones
de uso especificas del articulo e informacion sobre la compatibilidad
del material.

1.2  Advertencias

Los signos de advertencia alertan sobre los peligros para el paciente, el
usuario y/o el producto que puedan surgir durante el uso del producto. Los
signos de advertencia estan marcados de |a siguiente manera:

/\ PELIGRO

Indica un posible peligro inminente. Si no se evita, pueden producirse
la muerte o lesiones graves.

/\ ADVERTENCIA

Indica un posible peligro inminente. Si no se evita, pueden producirse
lesiones leves o moderadas.

/\ ATENCION

Indica un posible dafio material inminente. Si no se evita, el producto
podria resultar daiado.

2. Informacion general

2.1 Uso previsto

Finalidad/funcion

La sierra oscilante GA331, combinada con la herramienta correspondiente,
se utiliza para trabajar sobre tejidos duros, cartilagos, y similares, asi como
sobre materiales sustitutivos de huesos.

Entorno de utilizacion

El producto cumple con las exigencias del tipo BF de acuerdo con la norma
IEC/DIN EN 60601-1 y se emplea en el sector estéril de los quirdfanos,
fuera del lugar expuesto a peligro de explosion (por ejemplo, lugares con
oxigeno de alta pureza o gases anestésicos).

2.2  Caracteristicas esenciales

1 1

Frecuencia de oscilacion a max. 13 000 min~

min. 0 min~
2.2.1  Modo de funcionamiento nominal

Funcionamiento con cambios de carga y velocidad no periddicos (tipo S9
seguin IEC EN 60034-1)

B 30 s utilizacién, 30 s pausa

B 7 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

En general, los sistemas eléctricos aumentan su temperatura durante el
funcionamiento continuo. Por tal motivo, se recomienda conceder
momentos de inactividad al sistema para que se enfrie, tal como se puede
ver en la tabla relativa al modo de funcionamiento nominal.

El calentamiento depende de la herramienta utilizada y la carga. Después
de una cantidad determinada de repeticiones, el sistema deberia enfriarse.
Proceder de este modo evita un sobrecalentamiento del sistema, asi como
posibles lesiones de pacientes o usuarios.

El usuario es responsable de aplicar las pausas descritas y cumplir con
ellas.

2.3 Indicaciones
El modo y ambito de aplicacion dependen de la herramienta seleccionada.

2.4  Contraindicaciones absolutas

El producto no esta homologado para la utilizacion en el sistema nervioso
central ni el sistema circulatorio central.

2.5 Contraindicaciones relativas

El uso sequro y eficaz del producto depende, en gran medida, de factores
que solo puede controlar el usuario. Por lo tanto, las indicaciones anterio-
res describen sélo las condiciones basicas.

La utilizacién con éxito del producto en la practica clinica depende de los
conocimientos y la experiencia del cirujano. Corresponde al cirujano deci-
dir qué estructuras pueden tratarse adecuadamente y sequir las indicacio-
nes de seguridad y medidas de precaucion recogidas en las instrucciones
de uso.
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3. Manipulacion correcta

/\ ADVERTENCIA

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

» Utilizar el producto unicamente de acuerdo con su finalidad.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y de dafios materiales si el producto no se maneja
correctamente.

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

B Los riesgos generales de una intervencion quirdrgica no se describen en
estas instrucciones de manejo.

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencién quirirgica 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.

» Comprobar que el producto funcione y se encuentre en perfecto estado
antes de utilizarlo.

» "Tener en cuenta las indicaciones sobre compatibilidad electromagné-
tica (CEM) para componentes Acculan" TA022450, ver B. Braun elFU en
eifu.bbraun.com

» 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.

» Asequrarse de que la instalacion eléctrica de la sala cumpla con los
requisitos de IEC/DIN EN.

» No utilizar el producto en lugares expuestos a peligro de explosion.

» Esterilizar el producto antes de usar.

» Al utilizar los sistemas de soportes ECCOS, cumplir las instrucciones de
uso relevantes TAO09721, ver B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

Nota

El usuario estd obligado a informar al fabricante acerca de todos los inci-
dentes graves relacionados con el producto y a comunicar a la autoridad
competente el lugar en el que el usuario ejerce su profesion.
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4. Descripcion del aparato

4.1 Volumen de suministro

N.c art. Denominacion

GA331 Sierra oscilante

GA678 Acoplador estéril

TA014543 Manual de instrucciones para sierra oscilante GA331

(hoja plegada)

4.2 Componentes necesarios para el servicio
B Acumulador NiMH de larga duracion GA676 (cargado)

B Cambiador de acumuladores esterilizado GA678

W Tapa de cierre GA675

B Hoja de sierra (segun indicacion)

4.3 Modo de funcionamiento

El producto 1 posee un motor eléctrico alimentado con tensién por un
acumulador intercambiable 7.

El acumulador no estéril 7 se introduce en el producto 1 mediante el cam-
biador de acumuladores esterilizado 6 y el producto se cierra de forma
estéril con la tapa de cierre 9.

La frecuencia de oscilacion se regula de manera electronica y puede ajus-
tarse progresivamente con el boton regulador de la frecuencia de
oscilacion 2.

El producto 1 tiene un acoplamiento que le permite montar diversas hojas
de sierras 11. Estas hojas de sierras 11 se bloquean de manera automatica
al colocarse en el producto.

Al oprimir el botén 13, se puede volver a desajustar la hoja de sierra 11.

5. Preparacion
Si no se observan las siguientes normas, Aesculap declina cualquier res-
ponsabilidad:

» No utilizar ningiin producto extraido de un envase estéril dafiado o
abierto.

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

» Utilizar inicamente productos y accesorios en perfecto estado técnico.

6. Utilizacion del producto

/\ ADVERTENCIA
Peligro de infecciones y contaminaciones.
El producto se suministra sin esterilizar.

» Antes de la puesta en servicio, esterilizar el producto segtin las ins-
trucciones de uso.

/\ ADVERTENCIA

Lesiones y dafios materiales debido a un accionamiento involuntario

del producto.

» Bloquear el producto con el que no se vaya a trabajar para evitar
un accionamiento involuntario (posicién OFF).



/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y de dafios materiales por un manejo inadecuado de
los utiles.

» Respetar la informacion y las advertencias de seguridad indicadas
en las instrucciones de uso correspondientes.

» Manejar con cuidado las herramientas con filos al acoplarlas/des-
acoplarlas.

/\ ADVERTENCIA
Daiios en el producto por una caida.

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

/\ ADVERTENCIA

Peligro de quemaduras en la piel y los tejidos al trabajar con herra-
mientas desafiladas/un producto sin el mantenimiento adecuado.

» Utilizar unicamente herramientas en perfecto estado.
» Sustituir las herramientas desafiladas.

» Realizar correctamente el mantenimiento del producto, ver Mante-
nimiento.

6.1  Puesta a punto

6.1.1  Conexion de los accesorios

Las combinaciones de accesorios no mencionadas en las instrucciones de
uso sélo podran ser utilizadas si estan expresamente destinadas para la
aplicacion prevista. No deben influir negativamente en las caracteristicas
de rendimiento ni en los requisitos de seguridad.

Todas las configuraciones deben cumplir con la norma basica
IEC/DIN EN 60601-1. Toda persona que conecte equipos entre si sera res-
ponsable de la configuracién 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 su persona de contacto en
B. Braun/Aesculap o al Servicio de Atencion al Cliente de Aesculap,
Direccion ver Servicio de Asistencia Técnica.

6.1.2 Colocacion del acumulador

/\ ATENCION
El producto no funcionara si se utiliza un acumulador incorrecto.
» No utilizar acumuladores GA666 (con base roja) y GA346.

» Sujetar el producto 1 con el alojamiento del acumulador 4 apuntando
hacia arriba y fijar el cambiador de acumuladores estéril 6, ver Fig. A.

» Indicar a una segunda persona (no estéril) que introduzca el
acumulador 7 (no estéril) en el alojamiento del acumulador 4.
Nota

Tras colocar el acumulador suenan sucesivamente varias sefiales acusticas,
lo que indica que el producto estd listo para funcionar.

» Tras introducir el acumulador, indicar a una segunda persona que retire
el cambiador de acumuladores estéril 6 (no estéril).

» Colocar la tapa de cierre 8 (estéril) de manera que quede encajada con
sus dos desenclavamientos 9.
Nota

Sélo se puede garantizar la esterilidad del producto si se ha colocado
correctamente la tapa de cierre.

6.1.3 Cambio de acumulador durante la intervencion

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones por alta temperatura en el acumulador.

El acumulador puede presentar altas temperaturas después de utili-
zarse con la maquina.

» Retirar el acumulador con el dispositivo de extraccion y dejar que
se enfrie alli.

Para cambiar la bateria durante la intervencion en condiciones de esteri-
lidad se utiliza la ayuda de extraccion de la bateria.

» Sujetar el producto 1 con el alojamiento del acumulador 4 apuntando
hacia arriba.

» Presionar al mismo tiempo los dos desenclavamientos 9 de la tapa de
cierre 8 y retirar la tapa de cierre 8.

» Introducir la ayuda de extraccion de la bateria estéril 10, ver Fig. B.

» Sujetar el producto 1 con la ayuda de extraccién de la bateria 10 colo-
caday el alojamiento de la bateria 4 apuntando hacia abajo y sacudirlo
ligeramente.

La bateria 7 se desliza suavemente en la ayuda de extraccion de la
bateria 10.

» Entregar la ayuda de extraccion de la bateria 10 junto con la bateria 7
descargada a una persona no estéril.

» Colocar el acumulador 7 cargado, ver Colocacion del acumulador.

6.1.4 Extraccion del acumulador

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones por alta temperatura en el acumulador.

El acumulador puede presentar altas temperaturas después de utili-
zarse con la maquina.

» Dejar que el acumulador se enfrie dentro de la maquina y retirar
después de un tiempo prudencial.

—_ 0 —
» Retirar el acumulador con el dispositivo de extraccion y dejar que
se enfrie alli.

/\ ATENCION
Dafos al acumulador si se golpea contra superficies duras.

» Para retirar el acumulador, golpear el producto sélo contra la palma
de la mano.

/\ ATENCION

Peligro de dafar o destruir los acumuladores si se preparan para un
nuevo uso.

» No esterilizar los acumuladores.

Después de la intervencion quirurgica se debe retirar el acumulador antes
del trato y cuidado.

Nota

Para retirar la bateria fdcilmente se puede emplear la ayuda de extraccion
de la bateria, ver Fig. B.

» Sujetar el producto 1 con el alojamiento del acumulador 4 apuntando
hacia arriba.

» Presionar al mismo tiempo los dos desenclavamientos 9 de la tapa de
cierre 8 y retirar la tapa de cierre 8.

» Asir el alojamiento del acumulador 4 por todo el perimetro de su
extremo inferior.

» Golpear el alojamiento del acumulador 4 contra la palma de la mano
hasta que el acumulador 7 salga del alojamiento 4 y pueda retirarse.
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6.1.5 Seguro contra accionamiento involuntario

Para evitar el accionamiento accidental del producto al cambiar la
hoja/orientar el cabezal 12, se puede bloquear el boton 2.

Bloquear boton 2:
» Colocar el sequro del botén 3 en posicion OFF.

El botdn 2 esta bloqueado y el producto 1 no puede ponerse en mar-
cha.

Desbloquear botén 2:
» Colocar el seguro del botén 3 en posicion ON.

El boton 2 esta desbloqueado y el producto 1 puede ponerse en mar-
cha.

6.1.6  Acoplamiento de la hoja de sierra al producto y desacopla-
miento

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones al acoplar/desacoplar hojas de sierra en posicion ON
por un accionamiento involuntario del producto.

» Acoplar/desacoplar hojas de sierra sélo en posicion OFF.

Acoplamiento de la hoja de sierra

» Asegurar el producto 1 con el seguro del boton 3 para evitar cualquier
accionamiento involuntario, ver Seguro contra accionamiento involun-
tario.

» Introducir el extremo de conexion de la hoja de sierra 11 hasta el tope
en laranura del portahojas 14. Asegurarse de que el perno de retencién
encaja en la muesca de la hoja de sierra y que los topes laterales de la
hoja hacen contacto con el portahojas, ver Fig. C.

» En caso necesario, accionar el boton para desbloquear/fijar la hoja de
sierra 13.

Desacoplamiento de la hoja de sierra

» Asegurar el producto 1 con el sequro del boton 3 para evitar cualquier
accionamiento involuntario. ver Seguro contra accionamiento involun-
tario

» Pulsar a fondo el botdn para desbloquear/fijar la hoja de sierra 13.
» Extraer hoja de sierra 11 del portahojas 14, ver Fig. C.

Orientacion del cabezal de sierra

El cabezal de sierra 12 puede orientarse en pasos de 45° con un total de
ocho posiciones.

» Asegurar el producto 1 con el sequro del boton 3 para evitar cualquier
accionamiento involuntario, ver Seguro contra accionamiento involun-
tario.

» Extraer el cabezal de sierra 12 y colocarlo en la posicion deseada (en
pasos de 45°).

El cabezal de sierra 12 se enclava de forma perceptible en cada una de
las posiciones posibles, ver Fig. D.

6.2 Comprobacion del funcionamiento

Antes de cada uso y cada vez que se cambie el acumulador durante la
intervencion quirurgica debera efectuarse una prueba de funcionamiento.

» Aseqgurarse de que se ha incorporado un acumulador.
» Asegurarse de que la tapa de cierre se encaje por completo.

» Comprobar que la hoja de sierra esté bien enganchada: tirar de la hoja
de sierra.

v

Asegurarse de que los filos de la hoja de sierra no hayan sufrido dafios
mecanicos.

Comprobar el asentamiento del cabezal de sierra: girar sin sacar.
Desbloquear el producto para el funcionamiento (posicion ON).
Accionar brevemente el producto a la maxima frecuencia de oscilacion.
No utilizar productos dafiados o defectuosos.

vvyyvyyvyy

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

6.3  Manejo del producto

/\ ADVERTENCIA

Coagulacion de tejido del paciente o peligro de quemaduras para el
paciente y el usuario debido a altas temperaturas del producto.

» Refrigerar el util durante el funcionamiento.

» Mantener el producto/la herramienta fuera del alcance del
paciente.

» Dejar enfriar el producto/la herramienta.

» Al cambiar el util utilizar un pafio para protegerse de posibles que-
maduras.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de infeccion por formacion de aerosoles.

Peligro de lesiones debido a particulas que puedan desprenderse de la
herramienta.

» Tomar medidas de proteccion adecuadas (por ejemplo, utilizar un
equipo protector impermeable, una mascarilla, gafas de proteccion
y disponer de un sistema de aspiracion).

/\ 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.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones y de dafos en la herramienta/sistema.
La herramienta puede atrapar cobertores (por ejemplo, tejidos).

» Evitar siempre que la herramienta entre en contacto con cobertores
(por ejemplo, tejidos) cuando esté en funcionamiento.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por un desprendimiento involuntario de la hoja de
sierra.

» No pulsar el botdn de desbloqueo de la hoja de sierra durante el
funcionamiento.

» Después de cada cambio de herramienta, comprobar la correcta
sujecion de la misma.
Nota

El motor de accionamiento del producto funciona con un sistema de sensor
magnético. Para evitar que el motor se encienda accidentalmente, el pro-
ducto no puede exponerse a ningiin campo magnético (p. ej., almohadillas
magnéticas).

6.3.1 Puesta en funcionamiento del producto
Nota

El ligero silbido que se oye al poner en marcha el producto se debe al disefio
del aparato.

» Accionar el botén 2.
La frecuencia de oscilacion del producto 1 se regula progresivamente.



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.

Nota

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

Nota

Para obtener informacion actualizada sobre como preparar los productos y
sobre la compatibilidad de materiales, consulte también B. Braun elFU en
eifu.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 quirirgicas pueden
dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosion.
Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la lim-
pieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado
superiores a 45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador (con principios
activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar
agresiones quimicas y/o decoloracion, asi como la ilegibilidad visual o
automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (p. ej., 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:

M Darios en el material (por ejemplo, corrosion, grietas, roturas, envejeci-
miento prematuro o hinchamiento).

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

» Para obtener mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza
higiénica, segura y respetuosa con los materiales, consulte
www.a-k-i.org seccion "AKI-Broschiiren”, "Rote Broschiire".

7.3 Productos reutilizables

La vida util del producto esta limitada por dafios, desgaste normal, tipo y
duracion de la aplicacion, asi como manejo, almacenamiento y transporte
del producto.

Una inspeccion visual y funcional antes del siguiente uso es la mejor forma
de reconocer un producto que ya no funciona.

7.4  Preparacion en el lugar de uso

» Quitar todos los componentes montados al producto (herramientas y
accesorios).

» Eliminar por completo con un pafio hiumedo 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.

7.5 Preparacion previa a la limpieza

» Antes de la primera limpieza/desinfeccion automatica: Montar los
soportes ECCOS en el tambor perforado adecuado (p. ej., GB243800).

» Colocar los productos en la posicién adecuada en los soportes ECCOS,
ver Fig. E.

7.6 Instrucciones de sequridad especificas del pro-
ducto para el procedimiento de acondicionamiento

/\ ATENCION

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

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

- que sean aptos para su utilizacion en plasticos y acero inoxida-
ble.

- que no ataquen a plastificantes (p. ej., silicona).
» No utilizar productos de limpieza que contengan acetona.

» Tener en cuenta 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 sobrepasar la temperatura maxima de 96 °C en la desinfeccion
térmica con agua desmineralizada.

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

/\ ATENCION

El acumulador puede resultar dafiado o destruido si se prepara para un
nuevo uso.

» Protger acumulador de la humedad.

Nota

El tiempo de secado indicado solo sirve como referencia. Debe examinarse
y, en caso necesario, adaptarse teniendo en cuenta las circunstancias espe-
cificas (p. ej., carga).
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7.7 Limpieza y desinfeccion manual con un paio

Fase Paso T t Conc. Calidad del  Quimica
[°C/°F] [min] [9%0] agua
| Prelavado TA (frio) >2 - AP hasta que esté limpio a nivel superficial
] Limpieza con solucién enzima-  TA (frio) >2 0,8 AP pH neutro*
tica

i Aclarado intermedio TA >5 AP -

v Secado TA - - -

Vv Desinfeccion por frotamiento - >1 - Toallitas Meliseptol HBV 50 % propan-1-ol

Vi Aclarado final TA (frio) 0,5 ACD -

Vil Secado TA - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo)
TA: Temperatura ambiente

» No limpiar el producto en bafio de ultrasonidos ni sumergirlo en liqui-
dos. Evacuar enseguida los liquidos que hayan podido penetrar para
evitar el riesgo de corrosion y de fallos.

Fase |
» Mover los componentes mdviles durante la limpieza.

» Lavar el producto bajo agua corriente y utilizar un cepillo de limpieza
adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Cepillar superficies de dificil acceso con un cepillo de limpieza de plas-
tico adecuado, al menos, por 1 minuto.

Nota

Para mds informacidn sobre las superficies de dificil acceso, ver la informa-
cion de prelavado y cuidado de Acculan TAO16000 (disponible en la extra-
net de Aesculap en https://extranet.bbraun.com).

Fase Il

» Verificar las instrucciones de uso del detergente enzimatico para obte-
ner informacion sobre la concentracion correcta, el diluyente, la tem-
peratura y la calidad del agua.

» Rociar el producto con una solucién enzimatica de pH neutro, dejar
actuar, por lo menos, por 2 minutos y, a continuacion, limpiar.

» Quitar suciedad con un pafio sin pelusas o un cepillo suave, humedeci-
dos con detergente enzimatico.

» Lavar los componentes no rigidos durante 20 s con una pistola de agua
(agua fria, min. 2,5 bar).

» Después de la limpieza manual, comprobar visualmente que no hayan
quedado restos en las superficies visibles y las superficies de los com-
ponentes méviles.

Fase Il

» Mover los componentes mdviles durante la limpieza.

» Enjuagar el producto debajo del agua corriente durante un minimo de
5 minutos.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza (fases | a lll).
Fase IV

» Secar el producto durante la fase de secado con los accesorios adecua-
dos (p. ej. pafios sin pelusas, aire comprimido).

Fase V

» Limpiar el producto a fondo con un pafio de desinfeccion de un solo
uso.
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Disolucion enzimatica adecuada: Helizyme, Cidezyme (ultima vez utilizada para la validacion)

Fase VI

» Una vez finalizado el tiempo de actuacion estipulado, lavar las superfi-
cies desinfectadas con agua corriente completamente desmineralizada,
por lo menos, durante 1 minuto.

» Dejar que el agua restante se escurra lo suficiente.

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



7.8  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado
manual
Nota

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

Nota

El aparato de limpieza y desinfeccion utilizado se tiene que someter requ-
larmente a mantenimiento y revision.

7.8.1 Prelavado manual con cepillo

Aclarado TA (frio) AP hasta que esté limpio a nivel superficial
Il Cepillado TA (frio) - - AP hasta que quede visiblemente limpio
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

» No limpiar el producto en bafio de ultrasonidos ni sumergirlo en liqui-
dos. Evacuar enseguida los liquidos que hayan podido penetrar para
evitar el riesgo de corrosion y de fallos.

Fase |
» Mover los componentes mdviles durante la limpieza.
» Limpiar el producto en profundidad con agua corriente.

Fase Il

» Mover los componentes mdviles durante la limpieza.

» Cepillar superficies de dificil acceso con un cepillo de limpieza de plas-
tico adecuado, al menos, por 1 minuto.

» Después del prelavado manual, comprobar que no hayan quedado res-
tos en las superficies visibles y, eventualmente, reiterar el proceso de
prelavado.

Nota

Para mds informacidn sobre las superficies de dificil acceso, ver la informa-
cion de prelavado y cuidado de Acculan TAO16000 (disponible en la extra-
net de Aesculap en https.//extranet.bbraun.com).
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7.8.2 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad del  Quimica
[°C/°F] [min] agua
| Preaclarado <25[77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 agentes tensioactivos anidnicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
]} Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vv Secado max. 120/248 min. 10 min - -
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

» Colocar el producto correctamente en el soporte ECCOS:

» Para la limpieza, posicionar el cabezal de sierra 12 de forma que no
quede enclavado.

» Después de la limpieza/desinfeccion automatica, comprobar que no
hayan quedado restos en las superficies visibles y, eventualmente, rei-
terar el proceso de limpieza/desinfeccion.

7.9 Control, mantenimiento e inspeccion
» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
Nota

Aesculap recomienda, ademds, rociar ocasionalmente las partes moviles
(p. €., botones, acoplamiento, lengiietas de las tapas de cierre) con el aceite
en aerosol STERILIT Power Systems.

» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar: limpieza, dafio, fun-
cion, ruido de funcionamiento irreqular, calentamiento excesivo o
vibracion excesiva.

» Comprobar que las hojas de sierra no estan fragmentadas, dafiadas ni
desafiladas.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.

7.10 Envase

» Sequir las instrucciones de uso de los envases y soportes utilizados
(p. €j., las instrucciones TAO09721 para sistemas de soporte de
Aesculap ECCOS).

» Colocar los productos en la posicion adecuada en los soportes ECCOS,
ver Fig. E.

» 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.
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7.11 Esterilizacion a vapor

/\ ATENCION

El acumulador puede resultar dafiado o destruido si se prepara para un
nuevo uso.

» No esterilizar el acumulador.

Nota

Retire todos los componentes conectados al producto (herramientas, acce-
sorios) antes de la esterilizacion.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las super-
ficies externas e internas (abriendo las valvulas y las llaves, por ejem-
plo).

» Emplear el método de esterilizacion validado:

- Esterilizacién en autoclave mediante el método de vacio fraccio-
nado

- Autoclave de acuerdo con DIN EN 285 y validado de acuerdo con
DIN EN ISO 17665

- Esterilizacion mediante el método de vacio fraccionado a 134 °C
durante 5 min

Si se esterilizan simultdaneamente varios productos en un autoclave:

» Asegurarse de que no se sobrepasa la carga maxima permitida del
autoclave de acuerdo con las indicaciones del fabricante.

7.12 Almacenamiento

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



8. Mantenimiento

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-
nimiento segun cuando lo indique la marca de mantenimiento o como

minimo una vez al aio.

b

AAAA-MM

Si el producto necesita alguna reparacion debe dirigirse al representante
de B. Braun/Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica de su pais.

9.

Fallo

El producto no funciona

Identificacion y subsanacion de fallos

» Solicitar al Servicio Técnico de Aesculap que repare los productos defectuosos ver Servicio de Asistencia Técnica.

Causa

No hay acumulador

Deteccion

No hay ninguna bateria en el aloja-
miento de la bateria

Subsanacion

Colocar la bateria.

Acumulador descargado

Acumulador defectuoso

Producto en la posicién OFF
asegurada

No se escucha ninguna sefial acustica
al colocar la bateria

No se produce la sefial acustica al colo-
car el acumulador

El sequro del boton se encuentra en la
posicion OFF

Cargar el acumulador en el cargador.

Encargar al fabricante la reparacion de la bateria.

Poner el seguro del botdn en la posicién ON.

Producto defectuoso

El producto no funciona

Encargar al fabricante la reparacion del producto.

El producto se recalienta

Esfuerzo excesivo

€n exceso

Acondicionamiento/cuidado
efectuado de manera inco-
rrecta

Recalentamiento del producto

Recalentamiento del producto

Prestar atencion a las instrucciones de uso (modo
de funcionamiento nominal).

Observar las instrucciones de uso (acondiciona-
miento, cuidado).

De manera preventiva: Aceitar el producto antes
de cada esterilizacion.

Dafio por caida, producto
defectuoso

Herramienta desafilada

Recalentamiento del producto

Calentamiento de la herramienta y el
producto

El fabricante debera reparar el producto.

Cambiar la herramienta.

Potencia insuficiente

Ruido intenso

Tapa de cierre no monta-
ble/desmontable

Producto defectuoso

Potencia del producto insuficiente

Sobrecalentamiento al cabo de poco
tiempo

Observar las instrucciones de uso (acondiciona-
miento, cuidado).

Prevencion: Engrasar el producto antes de cada
esterilizacion.

El fabricante debera reparar el producto.

Observar las instrucciones de uso (modo de funcio-
namiento nominal).
Encargar al fabricante la reparacion del producto

Herramienta desafilada

Engranaje/rodamiento del
producto defectuoso

La tapa de cierre no es com-
patible

Tapa de cierre defor-
mada/defectuosa

Filo de la hoja de la herramienta des-
gastado

Fuerte ruido llamativo durante el fun-
cionamiento

La tapa de cierre no se enclava

La tapa de cierre no se puede mon-
tar/desmontar, o solo con dificultad

Cambiar la herramienta.

Sequir las instrucciones de uso (acondiciona-
miento, cuidado).

Prevencion: Engrasar el producto antes de cada
esterilizacion.

Encargar al fabricante la reparacion del producto

Utilizar tapa de cierre adecuada para GA331.

Encargar al fabricante la reparacion de la tapa de
cierre.

Conexion del producto defor-
mada/defectuosa

La tapa de cierre no se puede mon-
tar/desmontar, o solo con dificultad

El fabricante debera reparar el producto.
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Fallo

La bateria no se puede
montar/retirar

Causa

La bateria no es compatible

Deteccion

La bateria no se puede montar comple-
tamente en el alojamiento

Subsanacion

Utilizar acumulador adecuado para GA331.

Acumulador defor-
mado/defectuoso

Alojamiento de la bateria del
producto deformado/defec-
tuoso

La bateria no se puede montar/des-
montar, o solo con dificultad

El acumulador no se puede mon-
tar/desmontar, o solo con dificultad

Encargar al fabricante la reparacion del acumula-
dor.

El fabricante debera reparar el producto

El acoplador estéril o la
ayuda de extraccion de la
bateria no se pueden
insertar

El boton de regulacion de
velocidad no se puede
activar

La hoja de sierra no se
mueve

Potencia de corte de la
hoja de sierra insuficiente

Cambiador de acumuladores
estéril o dispositivo de extrac-
cion del acumulador incom-
patible

Cambiador de acumuladores
estéril o dispositivo de extrac-
cion del acumulador defor-
mado/defectuoso

El acoplador estéril o la ayuda de
extraccion de la bateria no se pueden
insertar en el alojamiento de |a bateria

El cambiador de acumuladores estéril o
el dispositivo de extraccion del acumu-
lador no pueden colocarse o sélo con
dificultad

Utilizar acoplador estéril o la ayuda de extraccion
de la bateria adecuados para GA331.

Cambiar el acoplador estéril o la ayuda de extrac-
cion de la bateria.

Alojamiento de la bateria del
producto deformado/defec-
tuoso

Producto asegurado en la
posicion OFF

El acoplador estéril o la ayuda de
extraccion de la bateria no se pueden
insertar, o lo hacen con dificultad

El seguro del botdn esta en la posicion
OFF

El fabricante debera reparar el producto.

Colocar el seguro del botdn en la posicion ON.

Boton de regulacion de la
velocidad bloqueado/defec-
tuoso

Motor ruidoso

Desgaste de los dientes de la
hoja de sierra

El botdn de regulacion de la velocidad
no puede accionarse

Engranaje defectuoso

Hoja de sierra desafilada

Encargar al fabricante la reparacion del producto.

Encargar su reparacion al fabricante

Sustituir hoja de sierra

El acumulador tiene poca
fuerza

Acumulador vacio/defectuoso

Hoja de sierra caliente

Potencia o velocidad del accionamiento
insuficiente

Eliminacion de virutas insuficiente

Cargar el acumulador

Sustituir la bateria

Durante el corte, realizar movimientos adicionales
de avance y retroceso y enjuagar lo suficiente

Imposible acoplar la hoja
de sierra

Imposible desacoplar la
hoja de sierra

Elementos del portaho-
jas/hojas de sierra deformadas

Deformacion

Encargar su reparacion al fabricante

El perno de retencion no libera
completamente la hoja de sie-
rra

La hoja de sierra no es compatible

El boton para desbloquear la hoja de
sierra no esta completamente pulsado

Introducir la hoja de sierra Aesculap correspon-
diente. ver Accesorios/piezas de recambio

Pulsar a fondo el botdn para desbloquear la hoja de
sierra, ver Acoplamiento de |a hoja de sierra al pro-
ducto y desacoplamiento

10. 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.

/\ ATENCION
Las modificaciones en el equipo médico técnico pueden invalidar los

derechos de garantia y de fianza, asi como las posibles acreditaciones.

» No modificar el producto.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase al representante de
B. Braun/Aesculap de su pais.
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Direcciones de la Asistencia 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

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



11. Accesorios/piezas de recambio

N.° art. Denominacion

GA675 Tapa de cierre

GA676 Bateria NiMH de larga duracion

GA678 Acoplador estéril

GA679 Ayuda de extraccion de la bateria

GB243R Tambor perforado ECCOS con soporte para

GB244R Acculan 4

GB600 Aceite en spray STERILIT Power Systems

GB495R Soporte ECCOS para maquina

GB487R Soporte ECCOS para tapa de cierre

GB488R Soporte ECCOS para acopladores estériles

GB489R Soporte ECCOS para ayuda de extraccion de la
bateria

TA014542 Manual de instrucciones para sierra oscilante
GA331 (A4 para archivador)

TA014543 Manual de instrucciones para sierra oscilante

GA331 (triptico)

12. Datos técnicos

12.1 Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (UE)

2017/745
N.c art. Descripcion Clase
GA331 Sierra oscilante lla

12.2 Datos de potencia, informacion sobre normas
Potencia max. aprox. 250 vatios

Frecuencia de oscilacion max. 13 000 min-"

Peso (listo para el funcionamiento) 1,6 kg £10 %

Dimensiones (largo x ancho x alto, 211 mm x 177 mm x 55 mm +5 %
listo para el funcionamiento)

Pieza de aplicacion Tipo BF

CEM IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformidad con la normativa IEC/DIN EN 60601-1

El producto se ha sometido a una comprobacion después de 500 ciclos de
tratamiento y ha superado la prueba.

12.3 Modo de funcionamiento nominal

Funcionamiento con cambios de carga y velocidad no periddicos (tipo S9
segun |IEC EN 60034-1)

B 30 s utilizacion, 30 s pausa

B 7 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento
B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condiciones medioambientales

Funcionamiento Transporte y almacena-

miento
10°Ca 27 °C

Temperatura -10°Ca50°C

Humedad rela- 30% a 75 % 10 % a 90 %

tiva

Presion atmos- 700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa

férica

13. Eliminacion

/\ ADVERTENCIA
Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Deberan cumplirse las normas nacionales al desechar o reciclar el
producto, sus componentes o su embalaje.

Nota

El usuario deberd limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso
homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico.

La tarjeta de reciclaje se puede descargar como docu-
mento PDF de la Extranet de Aesculap, indicando el
namero de articulo. (La tarjeta de reciclaje es un manual
de desmontaje para el equipo con informacion sobre la eli-
minacion adecuada de los componentes contaminantes.)
Los productos identificados con este simbolo deben des-
echarse en los puntos de recogida destinados a aparatos
eléctricos y electrdnicos. El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacion del producto en los paises de la
Unién Europea.

» Si desea hacer una consulta sobre la eliminacion del producto, dirijase
al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.
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Aesculap® Acculan 4
Sega oscillante GA331

Legenda

Prodotto (sega oscillante)

0 NG~ WN =

Grilletto (per la regolazione della frequenza di oscillazione)
Dispositivo di protezione del grilletto

Pozzetto dell'accumulatore

Perno di bloccaggio

Introduttore sterile

Accumulatore

Coperchio

9 Dispositivo di sblocco del coperchio

10 Estrattore per accumulatori
11 Lama Rapid Action
12 Testa della sega

13 Pulsante di sblocco della lama
14 Attacco della lama

Le rappresentazioni sono solo schematiche.

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

Rispettare le importanti indicazioni di sicurezza quali le
avvertenze e |le precauzioni riportate nelle istruzioni per
I'uso.

Simbolo di manutenzione ordinaria
Indicazione per il successivo intervento di manuten-
zione (Data: Anno-Mese)

Codice bidimensionale leggibile dalla macchina

Il codice contiene un numero di serie univoco che puo
essere utilizzato per il controllo elettronico singolo
dello strumento. |l numero di serie si basa sullo stan-
dard globale sGTIN (GS1).

Produttore

Data di produzione

Attenersi alle istruzioni per |'uso

Marchio degli apparecchi elettrici ed elettronici con-
formi alla direttiva 2002/96/CE (RAEE)

Classificazione tipo BF

Indicazione del lotto del produttore

Numero di serie del produttore

" EEED> O LR

Numero d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante il trasporto e lo
stoccaggio

Valori limite di umidita atmosferica durante il trasporto
e lo stoccaggio

Valori limite di pressione atmosferica durante il tra-
sporto e lo stoccaggio

Modalita di funzionamento nominale

La legge federale statunitense limita la vendita di que-
sto prodotto ai medici o dietro prescrizione medica

Marchio CE ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745

Dispositivo medico
MD
Controllo frequenza di oscillazione
O‘I
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1. Informazioni su questo documento

1.1 Ambito di validita
Le presenti istruzioni per |'uso sono valide per i seguenti prodotti:

Cod. art. Denominazione

GA331 Sega oscillante

» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per le informazioni sulla
compatibilita dei materiali vedere B.Braun elFU all'indirizzo
eifu.bbraun.com

1.2  Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, l'utente
efo il prodotto che possono insorgere durante I'uso del prodotto. Le avver-
tenze sono contrassegnate come segue:

/\ PERICOLO

Indica un possibile pericolo imminente. Tale pericolo, se non evitato,
puo risultare fatale o comportare lesioni molto gravi.

/\ AVERTENZA

Indica un possibile pericolo imminente. Tale pericolo, se non evitato,
puo causare lesioni leggere o moderate.

/\ ATTENZIONE

Indica un potenziale pericolo di danni materiali. Se non evitato, tale
pericolo puo causare danni al prodotto.

2. Informazioni generali

2.1 Destinazione d'uso

Funzione

La sega oscillante GA331, combinata con corrispondente utensile, viene
utilizzata per lavorare tessuto cardiaco, cartilagine e affini nonché mate-
riali sostitutivi dell'osso.

Ambiente di utilizzo

Il prodotto soddisfa i requisiti del tipo BF in conformita a
IEC/DIN EN 60601-1 e viene utilizzato nelle sale operatorie, in ambiente
sterile, al di fuori dei settori a rischio di esplosione (ad es. settori con ossi-
geno arricchito o gas anestetici).

2.2 Caratteristiche principali

1 1

Frequenza di oscillazione 2 max 13 000 min~

da min 0 min~
2.2.1 Modalita di funzionamento nominale

Funzionamento con carico non periodico e variazioni della frequenza di
giri (tipo S9 in conformita a IEC EN 60034-1)

B Utilizzo 30 s, pausa 30 s

W 7 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

In generale, i sistemi elettrici si riscaldano con il funzionamento continuo.
Dopo I'utilizzo, &€ opportuno concedere al sistema pause per il raffredda-
mento, come esposte nella tabella relativamente alla modalita di funzio-
namento nominale.

Il riscaldamento dipende dall'utensile utilizzato e dal carico. Dopo un
determinato numero di ripetizioni il sistema dovrebbe raffreddarsi. Questa
procedura impedisce un surriscaldamento del sistema nonché possibili
lesioni al paziente o all'utilizzatore.

L'utilizzatore & responsabile per I'utilizzo e il rispetto delle pause descritte.

2.3 Indicazioni

Tipo di applicazione e campo di applicazione dipendono dall'utensile
scelto.

2.4  Controindicazioni assolute

Il prodotto non & destinato ad essere utilizzato sul sistema nervoso cen-
trale o sul sistema circolatorio centrale.

2.5 Controindicazioni relative

L'utilizzo sicuro ed efficiente del prodotto dipende in maniera rilevante da
fattori che solo I'utilizzatore € in grado di controllare. Per questo le indi-
cazioni di cui sopra rappresentano solo condizioni generali.

L'utilizzo clinico corretto del prodotto dipende dalle conoscenze 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 istruzioni per |'uso.
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3. Manipolazione sicura

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il prodotto in maniera non
conforme alla sua destinazione d'uso!

» Utilizzare il prodotto esclusivamente secondo I'uso previsto.

/\ AVERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali dovuti a errata manipolazione del
prodotto!

» Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli apparecchi utilizzati.

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

| |l 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 e accer-
tarsi che sia in perfette condizioni.

» Rispettare le "Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)
per i componenti Acculan" TA022450, vedere B. Braun elFU all'indirizzo
eifu.bbraun.com

» 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 per
I'uso.

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

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

» Conservare le istruzioni per l'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 IEC/DIN EN.

» Non utilizzare il prodotto in settori a rischio di esplosione.

» Prima dell'utilizzo sottoporre il prodotto a un ciclo di preparazione ste-
rile.

» In caso di utilizzo dei sistemi di supporti ECCOS rispettare le istruzioni
per l'uso pertinenti TAO09721, vedere B.Braun elFU all'indirizzo
eifu.bbraun.com

Nota

L'utente ha l'obbligo di segnalare al produttore e alle autorita competenti
dello Stato in cui risiede tutti gli episodi di rilievo legati al prodotto.
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4. Descrizione dell'apparecchio

4.1 Corredo di fornitura

Cod. art. Denominazione

GA331 Sega oscillante

GA678 Introduttore sterile

TA014543 Istruzioni per I'uso per la sega oscillante GA331 (pie-

ghevole)

4.2 Componenti necessari alla messa in funzione
B Accumulatore NiMH lungo GA676 (carico)

B Introduttore sterile GA678

m Coperchio GA675

B Lama (a seconda dell'indicazione)

4.3 Funzionamento

Il prodotto 1 possiede un motore elettrico che viene alimentato con ten-
sione tramite un accumulatore sostituibile 7.

L'accumulatore non sterile carico 7 per mezzo dell'introduttore sterile 6
viene inserito nel prodotto 1 e questo viene chiuso sterilmente con il
coperchio 9.

La frequenza di oscillazione viene regolata elettronicamente e pud essere
regolata in maniera continua con il grilletto per la regolazione della fre-
quenza di oscillazione 2.

Il prodotto 1 ha un attacco che consente di attaccare diverse lame 11.
Queste lame 11 si bloccano automaticamente applicandole sul prodotto.

La lama 11 pud essere nuovamente sbloccata azionando il pulsante 13.

5. Preparazione

Aesculap non si assume alcuna responsabilita in caso di inosservanza delle

seguenti disposizioni:

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

» 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. Operativita con il prodotto

/\ AVVERTENZA
Rischio di infezioni e contaminazioni!
Al momento della consegna il prodotto non ¢ sterile!

» Sottoporre il prodotto a un ciclo di preparazione sterile in confor-
mita alle istruzioni d'uso.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali dovuti ad azionamenti involontari
del prodotto!

» Proteggere il prodotto con cui non si sta attivamente lavorando da
eventuali attivazioni involontarie (posizione OFF).

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da utilizzi non idonei degli

utensili!

» Rispettare le informazioni di sicurezza e le avvertenze delle istru-
zioni per |'uso.

» In fase di collegamento/scollegamento manipolare con cautela
I'utensile con lame.



/\ AVERTENZA
Danneggiamento del prodotto in caso di caduta!

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

/\ AWERTENZA

Rischio di ustioni a carico della cute e dei tessuti causate da utensili
usurati/prodotto non correttamente sottoposto a manutenzione ordi-
naria!

» Utilizzare esclusivamente utensili in perfette condizioni.
» Sostituire gli utensili smussi.

» Sottoporre il prodotto a una corretta manutenzione ordinaria,
vedere Manutenzione ordinaria.

6.1  Approntamento

6.1.1 Collegamento degli accessori

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni per I'uso pos-
sono essere utilizzate soltanto se espressamente destinate all'applicazione
prevista. Caratteristiche e sicurezza non devono risultare pregiudicate.

Tutte le configurazioni devono essere conformi alla norma base
IEC/DIN EN 60601-1. La persona che esegue il collegamento dei dispositivi
¢ responsabile della configurazione e deve garantire il rispetto della norma
base IEC/DIN EN 60601-1 o delle norme nazionali corrispondenti.

» Rispettare le istruzioni d'uso degli accessori.

» In caso di domande rivolgersi al concessionario B. Braun/Aesculap o al
servizio tecnico Aesculap vedere vedere Assistenza tecnica per I'indi-
rizzo.

6.1.2 Introduzione dell'accumulatore

/\ ATTENZIONE
Il prodotto non funziona se si utilizza I'accumulatore sbagliato!
» Non utilizzare gli accumulatori GA666 (con fondo rosso) e GA346.

» Ruotare il prodotto 1 in modo che il pozzetto dell'accumulatore 4 sia
rivolto verso I'alto e inserire l'introduttore sterile 6 (sterile), vedere
Fig. A.

» Far introdurre I'accumulatore 7 (non sterile) da una seconda persona
(non sterile) nel pozzetto dell'accumulatore 4.

Nota

Dopo aver inserito I'accumulatore vengono inviati, un'unica volta, diversi
segnali acustici indicanti I'idoneitd all'impiego del prodotto.

» Dopo l'introduzione dell'accumulatore, far asportare l'introduttore
sterile 6 (non sterile) da una seconda persona.

» Applicare il coperchio 8 (sterile) in modo che scatti in posizione con i
due dispositivi di sblocco 9.

Nota

La sterilita del prodotto € garantita soltanto a coperchio correttamente
applicato.

6.1.3  Sostituzione intraoperatoria dell’accumulatore

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni provocate dall’accumulatore caldo!

Dopo essere stato utilizzato nella macchina, I'accumulatore puo essere

caldo.

» Rimuovere I'accumulatore con I'estrattore per accumulatori e
lasciarlo raffreddare all'interno di questo.

it
L'estrattore per accumulatori &€ impiegato per effettuare la sostituzione

intraoperatoria dell'accumulatore rispettando le condizioni di sterilita.

» Girare il prodotto 1 in modo che il pozzetto dell'accumulatore 4 sia
rivolto verso I'alto.

» Premere contemporaneamente i due dispositivi di sblocco 9 del
coperchio 8 e rimuovere il coperchio 8.

» Introdurre I'estrattore per accumulatori sterile 10, vedere Fig. B.

» Scuotere leggermente il prodotto 1 con l'estrattore  per
accumulatori 10 inserito ed il pozzetto dell'accumulatore 4 rivolto
verso il basso.

L'accumulatore 7 scorre perfettamente nell'estrattore 10.

» Consegnare I'estrattore per accumulatori 10 incluso I'accumulatore
scarico 7 all'operatore non sterile.

» Inserire I'accumulatore carico 7, vedere Introduzione dell'accumula-
tore.

6.1.4 Rimozione dell'accumulatore

/\ AVVERTENZA
Pericolo di lesioni provocate dall'accumulatore caldo!

Dopo essere stato utilizzato nella macchina, I'accumulatore puo essere
caldo.

» Lasciar raffreddare I'accumulatore nella macchina e soltanto allora
rimuoverlo.

- oppure -
» Rimuovere I'accumulatore con I'estrattore per accumulatori e
lasciarlo raffreddare all'interno di questo.

/\ ATTENZIONE
Danni all'accumulatore causati da urti contro oggetti duri!

» Estrarre I'accumulatore soltanto sbattendo il prodotto contro il
palmo della mano.

/\ ATTENZIONE
Danni o distruzione degli accumulatori causati dalla sterilizzazione!
» Non sterilizzare gli accumulatori.

Al termine dell'intervento chirurgico e prima della pulizia estrarre I'accu-
mulatore.

Nota

Per facilitare la rimozione dell'accumulatore, si pud utilizzare I'estrattore
per accumulatori, vedere Fig. B.

» Girare il prodotto 1 in modo che il pozzetto dell'accumulatore 4 sia
rivolto verso I'alto.

» Premere contemporaneamente i due dispositivi di sblocco 9 del
coperchio 8 e rimuovere il coperchio 8.

» Afferrare completamente il pozzetto dell'accumulatore 4 per I'estre-
mita inferiore.

» Sbattere il pozzetto dell'accumulatore 4 contro il palmo della mano
fino a che I'accumulatore 7 non scorrera fuori dal pozzetto 4 e sara
possibile rimuoverlo.

6.1.5 Protezione contro gli azionamenti involontari

Per evitare che alla sostituzione dell'utensile/l'allineamento della testa
della sega 12 il prodotto venga involontariamente azionato, & possibile
bloccare il grilletto 2.

Bloccare il grilletto 2:
» Portare il dispositivo di protezione del grilletto 3 sulla posizione OFF.
Il grilletto 2 & bloccato e il prodotto 1 non puo essere azionato.
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Sbloccare il grilletto 2:

» Portare il dispositivo di protezione del grilletto 3 sulla posizione ON.
Il grilletto 2 & sbloccato e il prodotto 1 pud essere azionato.

6.1.6 Collegamento e distacco della lama

/\ AVERTENZA

Pericolo di lesioni in fase di collegamento/distacco delle lame in posi-
zione ON a causa di attivazione involontaria del prodotto!

» Collegare/scollegare le lame sono in posizione OFF.

Accoppiamento della lama

» Proteggere il prodotto 1 da eventuali azionamenti involontari
mediante il dispositivo di protezione del grilletto 3, vedere Protezione
contro gli azionamenti involontari.

» Introdurre la lama 11 con il lato di collegamento nella fessura finché
si arresta nell'apposito attacco 14, verificando che il perno di arresto
scatti in posizione nella finestra della lama e che le battute laterali
della lama poggino sull'attacco, vedere Fig. C.

» Eventualmente azionare il pulsante di sblocco/fissaggio della lama 13.

Distacco della lama

» Proteggere il prodotto 1 da eventuali azionamenti involontari
mediante il dispositivo di protezione del grilletto 3, vedere Protezione
contro gli azionamenti involontari

» Premere fino in fondo il pulsante di sblocco/fissaggio della lama 13.
» Estrarre la lama 11 dall'attacco 14, vedere Fig. C.

Allineamento della testa della sega

La testa della sega 12 puo essere ruotata in otto posizioni diverse, ognuna
sfalsata di 45°.

» Proteggere il prodotto 1 da eventuali azionamenti involontari
mediante il dispositivo di protezione del grilletto 3, vedere Protezione
contro gli azionamenti involontari.

» Estrarre leggermente la testa della sega 12 e ruotarla sulla posizione
desiderata (di 45° alla volta).

In ogni posizione la testa della sega 12 emette uno scatto percettibile,
vedere Fig. D.

6.2 Controllo del funzionamento

Prima di ogni utilizzo e dopo ogni sostituzione intraoperatoria dell'accu-
mulatore € necessario eseguire un controllo del funzionamento.

» Verificare che vi sia un accumulatore inserito.

» Accertarsi che il coperchio sia completamente scattato in posizione.
» Verificare che la lama sia saldamente collegata tirando quest'ultima.
» Verificare che i taglienti della lama non presentino danni meccanici.

» Verificare che la testa della sega sia saldamente posizionata: ruotare
quest'ultima senza estrarla.

» Abilitare il prodotto per il funzionamento (posizione ON).

» Azionare brevemente il prodotto alla frequenza di oscillazione mas-
sima.

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

6.3  Operativita

/\ AWERTENZA

Coagulazione dei tessuti del paziente o pericolo di lesioni a carico del
paziente e dell'utente dovute a prodotto caldo!

» Durante I'utilizzo raffreddare I'utensile.

» Riporre il prodotto/utensile fuori dalla portata del paziente.

» Lasciare raffreddare il prodotto/utensile.

» Nel cambiare I'utensile usare un telo quale protezione dalle ustioni.
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/\ AVVERTENZA
Pericolo di infezione a causa di formazione di aerosol!
Pericolo di lesioni causate dalle particelle che si staccano dall'utensile!

» Adottare misure protettive idonee, (ad es. abbigliamento protettivo
impermeabile, mascherina facciale, occhiali protettivi, aspirazione).

/\ 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.

/\ AVVERTENZA
Rischio di lesioni e danni all'utensile/al sistema!
L'utensile puo impigliarsi nei teli di copertura (ad es. biancheria).

» Durante il funzionamento impedire che I'utensile entri a contatto
con i teli di copertura (ad es. biancheria).

/\ AVVERTENZA
Distacchi involontari della lama comportano il rischio di lesioni!

» Durante il funzionamento non premere il pulsante di sblocco della
lama.

» Dopo ogni cambio dell'utensile controllare che quest'ultimo sia sal-
damente posizionato.
Nota

Il motore del prodotto viene azionato da un sistema magnetico di sensori.
Per impedire un avviamento involontario del motore, il prodotto non deve
essere esposto a campi magnetici (ad es. tappetini magnetici per gli stru-
menti).

6.3.1 Far funzionare il prodotto
Nota

Il'leggero fischio all'avviamento del prodotto é determinato dalla sua strut-
tura.

» Azionare il grilletto 2.

La frequenza di oscillazione del prodotto 1 € regolata in maniera con-
tinua.



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.

Nota

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

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione e la compatibilita dei mate-
riali vedere anche B. Braun elFU all'indirizzo eifu.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. Pertanto tra I'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore. Per la pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impie-
gare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche efo per l'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.

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 d'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 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 "AKI-Brochures",
"Red brochure".

7.3 Prodotti riutilizzabili

La vita utile del prodotto € limitata dai sequenti fattori: danni, normale
usura, tipo di applicazione, durata dell'applicazione, manipolazione, con-
servazione e trasporto del prodotto.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo ¢ il
modo migliore per riconoscere un prodotto non piu funzionale.

7.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Rimuovere dal prodotto tutti i componenti montati (utensile e acces-
s0rio).

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

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

7.5 Preparazione prima della pulizia

» Prima della prima pulizia/disinfezione automatica: Montare i supporti
ECCOS in un cestello idoneo (ad es. GB243800).

» Mettere i prodotti nei supporti ECCOS rispettando la posizione pre-
scritta, vedere Fig. E.

7.6  Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto
relative al procedimento di preparazione sterile

/\ ATTENZIONE

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

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

- siano ammessi per le plastiche e I'acciaio inossidabile,
- che non aggrediscano i plasticizzanti (ad es. in 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.

» Non superare la temperatura massima di 96 °C durante la termo-
disinfezione con acqua CD.

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

/\ ATTENZIONE
Danni o distruzione dell'accumulatore causati dalla sterilizzazione!
» Proteggere I'accumulatore dall'umidita.

Nota

Il tempo di asciugatura suggerito € puramente indicativo. Deve essere veri-
ficato ed eventualmente adattato prendendo in considerazione le condi-
zioni specifiche (ad es. carico).
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7.7  Pulizia manuale con disinfezione per strofinamento

Fase Step T t Conc. Qualita Chimica
[*C/°F] [min] dell'acqua
| Pulizia preliminare TA (fredda) =2 A-P Fino a che ¢ visivamente pulito
Il Pulizia con soluzione enzimatica TA (fredda) =2 A-P A pH neutro®
i Risciacquo intermedio TA >5 A-P -
v Asciugatura TA - - -
\' Disinfezione per strofinamento - >1 - Salviettine Meliseptol HBV al 50 % di propan-1-
olo
Vi Risciacquo finale TA (fredda) 0,5 A-CD -
Vil Asciugatura TA - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente demineralizzata (demineralizzata e potabile da un punto di vista microbiologico)
TA: Temperatura ambiente

» Non immergere il prodotto in bagno ad ultrasuoni o in fluidi. Far deflu-
ire immediatamente gli eventuali liquidi penetrati, altrimenti sussiste il
pericolo di corrosionefanomalie funzionali.

Fase |

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Pulire il prodotto sotto acqua di rubinetto corrente con uno spazzolino
per pulizia idoneo finché sulla superficie non sia piu visibile alcun resi-
duo.

» Spazzolare per almeno 1 min le superfici difficilmente accessibili con
uno spazzolino di plastica idoneo.

Nota

Per i dettagli sulle superfici difficilmente accessibili, consultare le Informa-
zioni sulla pulizia preliminare e la cura Acculan TAOT6000 (disponibili in
Aesculap Extranet all'indirizzo https;//extranet.bbraun.com).

Fase Il

» Attenersi alle istruzioni per I'uso del detergente enzimatico per quanto
riguarda corretta concentrazione, diluizione, temperatura e qualita
dell'acqua.

» Spruzzare sul prodotto una soluzione enzimatica a pH neutro, lasciare
agire per almeno 2 min, quindi pulire.

» Rimuovere le impurita con un panno privo di lanugine o con una spaz-
zola morbida, inumiditi con detergente enzimatico.

» Risciacquare i componenti non rigidi per 20 s ciascuno con la pistola
ad acqua (acqua fredda, almeno. 2,5 bar).

» Dopo la pulizia manuale sottoporre le superfici visibili e le superfici dei
componenti non rigidi a un controllo ottico finalizzato a escludere la
presenza di residui.

Fase lll

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Risciacquare il prodotto sotto un flusso di acqua potabile per almeno 5
min.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia (fase da | a Ill).

Fase IV

» Nella fase di asciugatura, asciugare il prodotto con mezzi adeguati
(ad es. panni privi di lanugine, aria compressa).

Fase V

» Strofinare completamente il prodotto con una salviettina disinfettante
monouso.
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Soluzione enzimatica adeguata: Helizyme, Cidezyme (quest'ultimo & utilizzato per la validazione)

Fase VI
» Una volta trascorso il tempo d'azione prescritto sciacquare le superfici
disinfettate sotto acqua corrente CD per almeno 1 min.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase VI
» Nella fase di asciugatura, asciugare il prodotto con mezzi adeguati
(ad es. panni privi di lanugine, aria compressa).



7.8  Pulizia/disinfezione a macchina con pulizia preliminare manuale

Nota

Il dispositivo di pulizia o disinfezione deve possedere un'efficacia convali-
data (peres. omologazione FDA o marchio CE secondo la norma
DIN EN ISO 15883).

Nota

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

7.8.1  Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Risciacquo TA (fredda) - Fino a che & visivamente pulito
Il Spazzolamento TA (freddo) - - A-P fino a che & visivamente pulito
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

» Non immergere il prodotto in bagno ad ultrasuoni o in fluidi. Far deflu-
ire immediatamente gli eventuali liquidi penetrati, altrimenti sussiste il
pericolo di corrosionefanomalie funzionali.

Fase |
» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.
» Pulire a fondo il prodotto sotto acqua corrente.

Fase Il

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Spazzolare per almeno 1 min le superfici difficilmente accessibili con
uno spazzolino di plastica idoneo.

» Dopo la pulizia preliminare manuale verificare che le superfici visibili
non presentino alcun residuo ed eventualmente ripetere il processo di
pulizia preliminare.

Nota

Per i dettagli sulle superfici difficilmente accessibili, consultare le Informa-
zioni sulla pulizia preliminare e la cura Acculan TAO16000 (disponibili in
Aesculap Extranet all'indirizzo https;//extranet.bbraun.com).
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7.8.2 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase Passo T t Qualita Sostanze chimiche
[°C/°F] [min] dell’acqua
| Pre-risciacquo <25[77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD H Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <50 tensioattivi anionici
B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
]} Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\Y Asciugatura max. 120/248 min. 10 min - -
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 il prodotto nel supporto ECCOS rispettando la posizione pre-
scritta:

» Perla pulizia posizionare la testa della sega 12 tra due posizioni d'inca-
stro.

» Dopo la pulizia/disinfezione a macchina verificare che le superfici visi-
bili non presentino alcun residuo ed eventualmente ripetere il processo
di pulizia/disinfezione.

7.9  Controllo, manutenzione e verifica
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

Nota

Aesculap raccomanda inoltre di spruzzare occasionalmente le parti mobili
(ad es. pulsante, attacco, deflettori del coperchio) con I'olio spray STERILIT
Power Systems.

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto: sia pulito e
perfettamente funzionante e che non presenti danni, rumori da funzio-
namento anomali, surriscaldamenti eccessivi o vibrazioni troppo forti.

» Sottoporre le lame a un controllo mirante ad escludere che i taglienti
siano rotti, danneggiati e usurati.

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

7.10 Imballo

» Rispettare le istruzioni per 'uso degli imballi e dei supporti usati (ad es.
Istruzioni per I'uso TAO09721 per sistema di supporti Aesculap ECCOS).

» Mettere i prodotti nei supporti ECCOS rispettando la posizione pre-
scritta, vedere Fig. E.

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

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del pro-
dotto.
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7.11 Sterilizzazione a vapore

/\ ATTENZIONE
Danni o distruzione dell'accumulatore causati dalla sterilizzazione!
» Non sterilizzare I'accumulatore.

Nota

Prima della sterilizzazione, rimuovere dal prodotto tutti i componenti mon-
tati (utensili, accessori).

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

» Utilizzare il procedimento di sterilizzazione validato:
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore conforme alla norma DIN EN 285 e validata
ai sensi di DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C,
durata 5 min
Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice
a vapore:
» Accertarsi che non venga superato il carico massimo ammesso per la
sterilizzatrice a vapore secondo le indicazioni del produttore.

7.12 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. Manutenzione ordinaria

Per garantire un funzionamento affidabile deve venir esequita almeno una
manutenzione ordinaria all'anno, come da marcatura di manutenzione.

b

YYYY-MM

Per i corrispondenti interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza
nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

9. Identificazione ed eliminazione dei guasti

» Far riparare i prodotti difettosi tramite |'assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

Anomalia

Il prodotto non funziona

Causa

Nessun accumulatore

Accumulatore non carico

Rilevamento

Nessun accumulatore nel pozzetto

All'inserimento dell'accumulatore non
viene emesso alcun segnale acustico

Rimedio
Inserire I'accumulatore.

Caricare I'accumulatore nel caricabatterie.

Accumulatore guasto

Prodotto in posizione sicura
OFF

Prodotto difettoso

All'inserimento dell'accumulatore non
viene emesso alcun segnale sonoro

Il dispositivo di protezione del grilletto
si trova sulla posizione OFF

Il prodotto non funziona

Far riparare I'accumulatore dal produttore.

Portare il dispositivo di protezione del pulsante in
posizione ON.

Far riparare il prodotto dal produttore.

Il prodotto si scalda
troppo

Potenza insufficiente

Eccessiva sollecitazione

Riscaldamento del prodotto

Rispettare le istruzioni per I'uso (modalita di fun-
zionamento nominale).

Preparazione sterile/cura ese-
guita in modo scorretto

Riscaldamento del prodotto

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione ste-
rile, cura).

Misura preventiva: oliare il prodotto prima di ogni
sterilizzazione.

Danno da caduta, prodotto
guasto

Riscaldamento del prodotto

Far riparare il prodotto dal produttore.

Utensile smusso

Prodotto difettoso

Riscaldamento dell'utensile e del pro-
dotto

Potenza del prodotto insufficiente

Forte riscaldamento dopo breve tempo

Sostituire 'utensile.

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione ste-
rile, cura).

Misura preventiva: oliare il prodotto prima di ogni
sterilizzazione.

Far riparare il prodotto dal produttore.

Rispettare le istruzioni per I'uso (modalita di fun-
zionamento nominale).
Far riparare il prodotto dal produttore

Utensile smusso

Lame usurate dall'utensile

Sostituire l'utensile.

Forte rumore durante il
funzionamento

Meccanismo/cuscinetto a
sfera del prodotto guasto

Strano rumore forte durante il funzio-
namento

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione ste-
rile, manutenzione).

Misura preventiva: oliare il prodotto prima di ogni
sterilizzazione.

Far riparare il prodotto dal produttore

Coperchio non monta-
bile/smontabile

Coperchio non compatibile

Il coperchio non scatta in posizione

Utilizzare il coperchio adatto per GA331.

Coperchio utensile defor-
mato/guasto

Attacco al prodotto defor-
mato/guasto

I coperchio si lascia montare/smontare
con difficolta oppure non si riesce a
montarlo/smontarlo

Il coperchio & difficile/impossibile da
montare/smontare

Far riparare il coperchio dal produttore.

Far riparare il prodotto dal produttore.
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Anomalia

Accumulatore non mon-
tabile/rimovibile

Causa

Accumulatore non compati-
bile

Rilevamento

Accumulatore non completamente
montabile nel pozzetto

Rimedio

Utilizzare I'accumulatore adatto per GA331.

Accumulatore defor-
mato/guasto

Pozzetto dell'accumulatore
del prodotto deformato/difet-
toso

L'accumulatore risulta difficile o
impossibile da montare/rimuovere

L'accumulatore si lascia mon-
tare/smontare con difficolta oppure
non si riesce a montarlo/smontarlo

Far riparare I'accumulatore dal produttore.

Far riparare il prodotto dal produttore

Non si riesce a inserire
I'introduttore sterile o
I'estrattore per accumu-
latori

Non € possibile azionare
il pulsante per la regola-
zione del numero di giri

Introduttore sterile o estrat-
tore per accumulatori non
compatibile

Introduttore sterile o estrat-
tore per accumulatori defor-
mato/guasto

Non si riesce a inserire l'introduttore
sterile o 'estrattore per accumulatori
nel pozzetto

L'introduttore sterile o I'estrattore per
accumulatori si lascia inserire con dif-
ficolta oppure non si riesce a inserirlo

Utilizzare I'introduttore sterile o I'estrattore per
accumulatori adatto per GA331.

Sostituire I'introduttore sterile o I'estrattore per
accumulatori.

Pozzetto dell'accumulatore
del prodotto deformato/difet-
toso

Prodotto in posizione sicura
OFF

Pulsante di regolazione del
numero di giri incep-
pato/difettoso

L'introduttore sterile/l'estrattore per
accumulatori risulta difficile o impossi-
bile da inserire

Il dispositivo di protezione del pulsante
si trova in posizione OFF

Non si riesce ad azionare il grilletto per
la regolazione della frequenza di oscil-
lazione

Far riparare il prodotto dal produttore.

Portare il dispositivo di protezione del grilletto
sulla posizione ON.

Far riparare il prodotto dal produttore.

La lama non si muove

Insufficiente potenza di
taglio della lama

Non si riesce a collegare
I'utensile

Funzionamento del motore
rumoroso

Denti della lama usurati
Accumulatore troppo debole

Accumulatore esausto/difet-
toso

Meccanismo guasto

Lama smussa

Potenza/frequenza di oscillazione
durante il funzionamento troppo scarsi

Far riparare dal produttore

Sostituire la lama
Ricaricare I'accumulatore

Sostituire I'accumulatore

La lama si surriscalda

Parti dell'attacco/lame defor-
mate

Cattiva asportazione dei trucioli

Deformazione

La lama non & compatibile

Durante la segatura esequire ulteriori movimenti
avanti e indietro e sciacquare a sufficienza

Far riparare dal produttore

Utilizzare la lama Aesculap adatta, vedere Acces-
sori/Ricambi

Non siriesce a staccare la
lama

Il perno di arresto non libera
completamente la lama

Pulsante di sblocco della lama non
completamente premuto

Premere completamente il pulsante di sblocco
della lama, vedere Collegamento e distacco della
lama

10. Assistenza tecnica

/\ PERICOLO

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

» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evitare di eseguire ope-
razioni di assistenza o manutenzione.

/\ ATTENZIONE

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

» Non modificare il prodotto.

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante locale
di B. Braun/Aesculap.
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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.



11. Accessori/Ricambi

Cod. art. Denominazione

GA675 Coperchio

GA676 Accumulatore NiMH lungo

GA678 Introduttore sterile

GA679 Estrattore per accumulatori

GB243R ECCOS cestello con supporto per Acculan 4

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems olio spray

GB495R ECCOS sostegno per macchina

GB487R ECCOS sostegno per coperchio

GB488R ECCOS sostegno per introduttore sterile

GB489R ECCOS sostegno per estrattore per accumulatori

TA014542 Istruzioni per |'uso per la sega oscillante GA331 (A4
per raccoglitore ad anelli)

TA014543 Istruzioni per |'uso per la sega oscillante

GA331(pieghevole)

12. Specifiche tecniche

12.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (UE)

2017/745
Cod. art. Descrizione Classe
GA331 Sega oscillante lla

12.2 Dati di potenza, informazioni sulle norme
Potenza max. circa 250 W

Frequenza di oscillazione max. 13 000 al min™!

Peso (in condizioni di idoneita ope- 1,6 kg £10 %
rativa)

Dimensioni (Lx P x H, in condizioni 211 mm x 177 mm x 55 mm 5 %
di idoneita operativa)

Applicatore Tipo BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformita alle norme IEC/DIN EN 60601-1

Dopo 500 cicli di preparazione sterile il prodotto ¢ stato sottoposto dal
produttore ad un test e ha superato la prova.

12.3 Modalita di funzionamento nominale

Funzionamento con carico non periodico e variazioni della frequenza di
giri (tipo S9 in conformita a IEC EN 60034-1)

B Utilizzo 30 s, pausa 30 s

W 7 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condizioni ambientali

Esercizio Trasporto e stoccaggio
Temperatura da 10 °Ca 27 °C da-10°Ca50°C
Umidita rela- da30%a 75 % da 10 % a 90 %
tiva dell'aria

Pressione atmo- da 700 hPaa 1 060 hPa  da 500 hPa a 1 060 hPa

sferica

13. Smaltimento

/\ AVVERTENZA
Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» In caso di smaltimento o riciclaggio del prodotto, dei relativi com-
ponenti e della confezione, attenersi alle normative nazionali.

Nota

Il prodotto deve essere sottoposto a preparazione sterile prima dello smal-
timento da parte dell'operatore, vedere Procedimento di preparazione ste-
rile validato.

I pass di riciclaggio puo essere scaricato dalla Extranet
quale documento PDF sotto il relativo codice articolo. (Il
pass di riciclaggio € un'istruzione per il disassemblaggio
dell'apparecchio contenente anche informazioni sul cor-
retto smaltimento dei componenti dannosi per
|'ambiente.)

| prodotti contrassegnati con questo simbolo devono
essere avviati alla raccolta differenziata degli apparecchi
elettrici ed elettronici. All'interno dell'Unione Europea lo
smaltimento & eseguito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali domande sullo smaltimento del prodotto rivolgersi al rap-
presentante locale di B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.
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Aesculap® Acculan 4
Serra oscilatoria GA331

Legenda

Produto (serra oscilatdria)

Gatilho (para regulacéo da frequéncia de oscilagdo)
Bloqueio do gatilho

Compartimento para o acumulador

Pino de bloqueio

Funil esterilizado

Acumulador

0 NG~ WN =

Tampa
Desbloqueio do fecho
10 Dispositivo auxiliar de remocdo da bateria

©

11 Lamina de serra Rapid Action

12 Cabecote porta-lamina

13 Botdo de pressdo para desbloquear a lamina de serra
14 Acoplamento da l&mina

As representacdes sdo apenas esquematicas.

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencao
Observar informagdes importantes para a seguranca,

tais como as indicagdes de adverténcia e as medidas de
precaucdo incluidas nas instrugdes de utilizacéo.

é; Simbolo indicador de manutencgao
Indicagdo quanto ao prazo da proxima manutencao
(data: ano/més)

Caddigo bidimensional legivel na maquina

0 codigo contém um nimero de série unico, que pode
ser utilizado para a monitorizagao eletrénica de instru-
mentos individuais. O nimero de série baseia-se na
norma mundial sGTIN (GS1).

Fabricante

Data de fabrico

Seguir o manual de instrugdes

Marcagdo de equipamentos elétricos e eletrdnicos de
acordo com a Diretiva 2002/96/CE (WEEE)

Classificagdo tipo CF

Numero de lote do fabricante

Numero de série do fabricante

Codigo de encomenda do fabricante

TEEED> O LR

Limites da temperatura durante o transporte e armaze-
namento

SO A

Limites da humidade do ar durante o transporte e arma-
zenamento

Limites da pressdo atmosférica durante o transporte e
armazenamento

Modo de operacdo nominal

Rx onIy De acordo com a lei federal dos EUA, este produto s6

pode ser vendido por um médico ou por ordem de um
médico

c E Marcacéo CE de acordo com o regulamento (UE)
0123

2017/745

Dispositivo médico
MD
Controlo da frequéncia de oscilacdo
O‘I
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1. Sobre este documento

1.1 Area de aplicacdo
Estas instrucdes de utilizacdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Art. n.° Designacdo

GA331 Serra oscilatoria

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos, bem como
informacdes sobre a compatibilidade dos materiais e vida util, ver
B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2  Adverténcias

Os avisos alertam para os perigos para o paciente, o utilizador e/ou o pro-
duto que podem surgir durante a utilizacdo do produto. As adverténcias
estdo marcadas da seguinte forma:

A\ PERIGO

Indica um possivel perigo iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode
resultar em morte ou ferimentos graves.

/\ ATENGAO
Indica um possivel perigo iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode
resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.

A\ cuibADO

Indica um possivel dano material iminente. Se o mesmo nao for evi-
tado, pode danificar o produto.

2. Informacoes gerais
2.1  Finalidade

Funcdo/Funcionamento

Combinada com a ferramenta adequada, a serra oscilatéria GA331 ¢ utili-
zada para trabalhar tecidos duros, cartilagem e similares, bem como mate-
riais de substituicdo ossea.

Areas de aplicacio

0 produto cumpre os requisitos do tipo BF conforme a IEC/DIN EN 60601-
1 e € utilizado em salas de operacdes, na zona estéril, fora de areas poten-
cialmente explosivas (por ex. dreas com oxigénio ultra puro ou gases anes-
tésicos).

2.2  Caracteristicas funcionais fundamentais

Frequéncia de oscilagdo  min. 0 min.”" até max. de 13 000 min.™’
2.2.1 Modo de operagdo nominal

Operacdo com alteracdes de nimero de rotacées e carga ndo periodicas
(tipo S9 conforme CEl EN 60034-1)

B Aplicacdo 30 seg, pausa 30 seg

B 7 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Por norma, os sistemas elétricos aquecem no funcionamento continuo. E
conveniente permitir pausas ao sistema depois da utilizagdo para que arre-
feca; é possivel consultar mais informagdes para o efeito na tabela relativa
ao modo de operacdo nominal.

0 aquecimento depende da ferramenta utilizada e da carga. O sistema
deve arrefecer apds um determinado nimero de repeticdes. Este procedi-
mento impede o sobreaquecimento do sistema, bem como possiveis feri-
mentos do doente ou utilizador.

0O utilizador é responsavel pela aplicacdo e a observancia das pausas des-
critas.

2.3 Indicagoes
0O tipo e ambito aplicacional dependem da ferramenta selecionada.

2.4 Contraindicacdes absolutas

O produto esta homologado exclusivamente para utilizagdo no sistema
nervoso central e no sistema cardiovascular.

2.5 Contraindicacdes relativas

A utilizacdo segura e eficaz do produto depende fortemente da influéncia
de fatores que apenas o utilizador pode controlar. Tendo isto em conside-
racao, as informacdes inclusas representam apenas condicdes base.

A utilizacdo clinica bem sucedida do produto depende do conhecimento e
experiéncia do respetivo cirurgido. Cabe ao cirurgido decidir que estruturas
podem ser tratadas de forma eficaz, observando as indicacbes de sequ-
ranca e as adverténcias mencionadas nestas instrugdes de utilizacéo.
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3. Manuseamento seguro

/\ ATENCAO

Risco de ferimentos e danos materiais se o produto nao for utilizado
para a finalidade prevista!

» Utilizar o produto apenas para a finalidade prevista.

/\ ATENGAO

Risco de ferimentos ou de danos materiais devido ao manuseamento
incorreto do produto!

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo de todos os produtos utilizados.

B Os riscos gerais associados a uma intervencéo cirlrgica nao estdo des-
critos nestas instrucdes de utilizagao.

B O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta de toda a
intervencdo cirdrgica.

B O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técni-
cas cirlrgicas reconhecidas.

» Limpar o produto novo apos a remocdo da embalagem de transporte e
antes da primeira esterilizagio (limpeza manual ou & maquina),

» Antes da utilizagdo do produto, verificar se este esta operacional e em
boas condicées.

» “Observar as indicacdes relativas a compatibilidade eletromagnética
(CEM) do sistema de documentacdo Eddy 3D PV640" TA022450, ver
B. Braun elFU, em eifu.bbraun.com

» De forma a evitar danos devido & 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-
lizagdo.

- Respeitar as informagdes de sequranca e as instrucdes de manuten-
cao.

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

» Os produtos e os acessorios s6 podem ser operados e utilizados por pes-
soas que disponham da formacdo, dos conhecimentos ou da experién-
cia necessarios.

» Guardar as instrucdes de utilizacdo num lugar acessivel ao utilizador.
» Respeitar as normas em vigor.

» Assegurar que a instalacdo elétrica do espaco cumpre os requisitos
conforme IEC/DIN EN.

» Nao usar o produto em zonas potencialmente explosivas.
» Esterilizar o produto antes da utilizagao.

» Em caso de utilizagdo dos sistemas de fixacao ECCOS, respeitar as ins-
trugdes de utilizacdo relevantes TAO0O9721, ver B.Braun elFU em
eifu.bbraun.com

Nota

O utilizador é obrigado a informar o fabricante e as autoridades competen-
tes do pais onde o utilizador estd sediado acerca de todos os incidentes gra-
ves relacionados com o produto.
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4. Descricao do aparelho

4.1 Material fornecido

Art. n.° Designacéo

GA331 Serra oscilatéria

GA678 Funil estéril

TA014543 Instrucdes de utilizagdo para a serra oscilatéria

GA331(folheto)

4.2 Componentes necessarios ao funcionamento
B Acumulador NiMH longo GA676 (carregada)

B Funil esterilizado GA678

B Tampa GA675

B Lamina (conforme a indicacgéo)

4.3 Modo de funcionamento

0 produto 1 possui um motor elétrico, que alimentado com tenséo através
de um acumulador de substituicdo 7.

O acumulador 7 carregado ndo estéril é inserido com um funil
esterilizado 6 no produto 1, e é fechado de forma estéril com a tampa 9.

A velocidade de oscilacdo é regulada eletronicamente e pode ser regulada
de forma progressiva com o gatilho regulador da velocidade de
oscilacdo 2.

No lado der acionamento, o produto 1 possui um acoplamento que per-
mite acoplar diversas Idminas de serra 11. Estas |aminas 11 bloqueiam
automaticamente quando sdo engatadas no produto.

A lamina 11 pode voltar a ser desengatada, acionando o botdo de
pressao 13.

5. Preparacao
A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades em caso de inobser-
vancia das sequintes prescri¢cdes:

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

» Antes da aplicacdo, 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 o produto

/\ ATENCAO
Perigo de infecoes e de contaminagées!
O produto € fornecido nio esterilizado!

» Antes de colocar o produto em funcionamento, esterilizar o mesmo
conforme as instrugdes de utilizagao.

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento e de danos materiais no caso de acionamento
inadvertido do produto!

» Proteger o produto que ndo esteja a ser utilizado (posicdo OFF)
contra um acionamento inadvertido.



/\ ATENGAO
Risco de ferimento e de danos materiais em caso de uso improprio das
ferramentas!

» Respeitar as informacdes de seguranca e avisos constantes nas res-
petivas instrucoes de utilizagdo.

» Ao acoplar/desacoplar, manusear com cuidado a ferramenta com
lamina.

/\ ATENCAO
Danificacdo do produto devido a queda!

» Utilizar apenas produtos em condi¢des técnicas impecaveis, ver
teste de funcionamento.

/\ ATENGAO

Perigo de queimaduras da pele e dos tecidos devido a ferramentas
rombas e/ou no caso de manutencao insuficiente do produto!

» Utilizar apenas ferramentas sem defeitos.

» Substituir as ferramentas rombas.

» Proceder a uma manutencgéo correta do produto, ver "Manuten-
cao".

6.1  Preparacao

6.1.1 Acoplamento dos acessorios

As combinacdes de acessorios que ndo estejam mencionadas nas instru-
cdes de utilizacdo s poderdo ser utilizadas se estas se destinarem expres-
samente a aplicacdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim como os
requisitos de seguranca, nao devem ser influenciados negativamente.

Todas as configuracées tém de cumprir a norma basica IEC/DIN EN 60601-
1. A pessoa que liga os aparelhos entre si € responsavel pela configuracéo
e tem de assegurar que sdo cumpridos os requisitos da norma de base
IEC/DIN EN 60601-1 ou normas nacionais correspondentes.

» Respeitar as instrucdes de utilizacdo dos acessorios.

» Em caso de duvidas entre em contacto com o parceiro
B. Braun/Aesculap ou o servigo de assisténcia técnica da Aesculap,
endereco ver Servico de assisténcia técnica.

6.1.2 Inserir o acumulador

/\ cuIDADO
O produto nado funciona se for utilizado um acumulador incorreto!
» Nio utilizar acumuladores GA666 (com fundo vermelho) e GA346.

» Virar o produto 1 com o compartimento 4 para cima, e inserir o funil
esterilizado 6 (esterilizado), ver Fig. A.

» Solicitar a uma segunda pessoa (ndo esterilizada) a introdugdo do
acumulador 7 (n3o esterilizado) no respetivo compartimento 4.

Nota

Depois de inserir o acumulador, o acionamento emite, uma vez, vdrios sinais
acusticos indicando que o produto estd pronto a ser utilizado.

» Depois de inserir o acumulador, solicitar a uma sequnda pessoa que
remova o funil 6 (ndo esterilizado).

» Colocar a tampa 8 (esterilizada), de modo a ficar engatada nos dois
desbloqueios 9.
Nota

Apenas se pode garantir a esterilidade absoluta do produto, se a tampa
estiver corretamente colocada.

6.1.3 Troca de acumulador durante uma operacgéo

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento devido a acumulador quente!

Imediatamente a sequir a utilizagdo na maquina, € possivel que o acu-
mulador esteja quente.

» Retirar o acumulador com o dispositivo auxiliar, e deixa-lo arrefe-
cer.

0O dispositivo auxiliar de remogdo da bateria é utilizado para substituir a
bateria na fase intraoperatéria em condicdes seguras de esterilidade.

» Virar o produto 1 com o compartimento 4 voltado para cima.

» Carregar simultaneamente nos dois desbloqueios 9 na tampa 8 e reti-
rar a tampa 8.

» Colocar o dispositivo auxiliar de remocdo da bateria estéril 10, ver
Fig. B.

» Agitar ligeiramente o produto 1, com o dispositivo auxiliar de remocéo
da bateria 10 montado, com o compartimento da bateria 4 virado para
baixo.

A bateria 7 desliza suavemente para dentro do dispositivo auxiliar de
remocao da bateria 10.

» Entregar o dispositivo auxiliar de remocéo da bateria 10, incluindo a
bateria descarregada 7, a uma pessoa ndo esterilizada.

» Inserir o acumulador 7 carregado, ver Inserir o acumulador.

6.1.4 Retirar o acumulador

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento devido a acumulador quente!

Imediatamente a sequir a utilizagdo na maquina, € possivel que o acu-
mulador esteja quente.

» Deixar o acumulador arrefecer na maquina, antes de o retirar.
» Retirar o acumulador com o dispositivo auxiliar, e deixa-lo arrefe-
cer.

/\ cuibADO

Perigo de danificagdo do acumulador, em caso de embate contra obje-
tos duros!

» Remover o acumulador da maquina apenas batendo o produto con-
tra a mao aberta.

/\ cuIDADO

Perigo de danificagdo ou destruicdo dos acumuladores através do
reprocessamento!

» Nao esterilizar os acumuladores.

Depois de terminada a intervengdo, deve remover-se o acumulador antes
de se proceder a um reprocessamento.

Nota

Para facilitar a remogédo da bateria, pode ser utilizado o dispositivo auxiliar
de remocdo da bateria, ver Fig. B.

» Virar o produto 1 com o compartimento 4 voltado para cima.

» Carregar simultaneamente nos dois desbloqueios 9 na tampa 8 e reti-
rar a tampa 8.

» Segurar o compartimento 4 com toda a mao na extremidade inferior.

» Bater com o compartimento 4 contra a palma da mdo até o
acumulador 7 deslizar para fora do compartimento 4, e permitir a sua
remocao.
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6.1.5 Protecdo contra acionamento inadvertido

Por forma a evitar que o produto seja acionado inadvertidamente no
momento da troca ou do ajuste do cabecote porta-lamina 12, € possivel
bloquear o gatilho 2.

Bloquear o gatilho 2:
» Rodar o blogueio do gatilho 3 para a posicdo OFF.
0 gatilho 2 esta bloqueado e o produto 1 ndo pode ser operado.
Desbloquear o gatilho 2:
» Rodar o bloqueio do gatilho 3 para a posicdo ON.
0 gatilho 2 esta desbloqueado e o produto 1 pode ser operado.

6.1.6  Acoplar e desacoplar a lamina

/\ ATENCAO

Perigo de ferimento ao acoplar/desacoplar Iaminas na posi¢io ON
devido ao acionamento inadvertido do produto!

» Acoplar/desacoplar laminas apenas na posi¢do OFF.

Acoplar a lamina
» Proteger o produto 1 contra um acionamento inadvertido acionando o
bloqueio do gatilho 3, ver Protecdo contra acionamento inadvertido.

» Introduzir o lado de conexdo da lamina de serra 11 na fenda de
acoplamento 14. Ao fazé-lo, assegurar que o a cavilha de retencéo
engata na janela da lamina e que os batentes laterais da lamina assen-
tem no acoplamento, ver Fig. C.

» Caso necessario, premir o botdo de pressio para desbloquear/fixar a
lamina 13.

Desacoplar a lamina
» Proteger o produto 1 contra um acionamento inadvertido acionando o
bloqueio do gatilho 3, ver Protecdo contra acionamento inadvertido

» Premir completamente o botdo para desbloquear/fixar a [amina 13.
» Puxar a lamina 11 para fora do acoplamento 14, ver Fig. C.

Ajustar o cabecote porta-lamina
0 cabecote porta-lamina 12 pode ser orientado para oito posicoes dife-
rentes, em 45°, respetivamente.

» Proteger o produto 1 contra um acionamento inadvertido acionando o
bloqueio do gatilho 3, ver Protecdo contra acionamento inadvertido.

» Puxar o cabecote porta-lamina 12 para fora e roda-lo para a posicdo
pretendida (em 45°, respetivamente).

O cabecote porta-lamina 12 engata audivelmente em cada uma das
posicoes, ver Fig. D.

6.2 Teste de funcionamento

Antes de cada utilizacdo e apds cada substituicdo de acumulador durante
uma cirurgia € imprescindivel realizar um teste de funcionamento.

» Garantir que um acumulador esta inserido.

» Assegurar que a tampa engatou na totalidade.

» Verificar o acoplamento sequro da [amina: puxar pela haste da peca de
méo.

» Assegurar que os gumes da lamina ndo apresentam danos mecanicos.

» Verificar o assento seguro do cabecote porta-lamina: roda-lo sem o
puxar para fora.

» Ativar o produto para o funcionamento (posi¢do ON).

» Deixar funcionar o produto com a frequéncia de oscilagdo maxima.
» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos.

» Eliminar de imediato um produto danificado.
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6.3  Utilizacao

/\ ATENCAO
Coagulacdo dos tecidos do doente ou perigo de queimadura para doen-
tes e utilizadores devido a produto quente!

» Arrefecer a ferramenta durante a sua utilizacdo.
» Pousar o produto/ferramenta fora do alcance do doente.
» Deixar arrefecer o produto/ferramenta.

» Durante a mudanca da ferramenta, usar um pano para se proteger
de possiveis queimaduras.

/\ ATENCAO
Perigo de infecdo devido a formacédo de aerossois!
Perigo de ferimento devido a particulas que se separam da ferramenta!

» Tomar medidas de protecgéo adequadas (por ex. vestuario imperme-
avel, mascara facial, dculos de protecdo e exaustor).

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

/\ ATENCAO
Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do campo visual!
» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento e danificacdo da ferramenta e/ou sistema!

A ferramenta pode atingir os panos usados para cobrir o doente
(por ex. téxteis).

» Nunca deixar as ferramentas entrar em contacto com os panos usa-
dos para cobrir o doente (por ex. téxteis).

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento devido ao desprendimento inadvertido da lamina
da serra!

» Durante o funcionamento, nao premir o botao para desbloquear a
lamina de serra.

» Apods cada substituicdo da ferramenta, verificar o correto posicio-
namento da ferramenta.

Nota

0 motor de acionamento do produto é acionado com um sistema de sensor
magnético. Para evitar um arranque inadvertido do motor, o produto ndo
pode ser exposto a quaisquer campos magnéticos (p. ex., pads de instru-
mentos magnéticos, etc.).

6.3.1 Operacao do produto
Nota

0 ligeiro silvo emitido durante o arranque do produto deve-se a razoes
estruturais.

» Acionar o gatilho 2.
A frequéncia de oscilacao do produto 1 é regulada progressivamente.



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.

Nota

Caso a esterilizacdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfecdo virucida.

Nota

Para informagées atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos
materiais, ver também B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagcdo a vapor foi efetuado no sistema de
contentor de esterilizagdo Aesculap.

7.2 Indicacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencdo cirurgica podem dificultar a
limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosdo. Por conse-
guinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacdo
e a preparagdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
>45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustagdes (base da substincia
ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em ago inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica efou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados (por ex. residuos provenientes da inter-
vencdo cirtrgica, farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfecéo e esterilizagdo) quando aplicados
em ago inoxidavel, podem causar corrosdo (corroséo puntiforme, corrosdo
por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicio dos produtos. Para a
remocao, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada
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:

W Danos no material (por ex. corrosdo, fendas, ruturas, desgaste prema-
turo ou dilatagdo).

» 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 cuidadoso, consultar o item
www.a-k-i.org "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3  Produtos reutilizaveis

A vida util do produto ¢ limitada por danos, desgaste normal, tipo e dura-
cdo da utilizacdo, bem como manuseamento, armazenamento e transporte
do mesmo.

Antes de voltar a utilizar o produto, a melhor solugdo para verificar se o
produto esta operacional € realizar um exame visual e funcional cuida-
doso.

7.4  Preparagao no local de utilizagdo

» Remover todos os componentes montados do produto (ferramenta e
acessorios).

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto
possivel, com um pano humido e que ndo desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacéo fechado, num
periodo de 6 horas, para os processos de limpeza e desinfecao.

7.5 Preparacdo antes da limpeza

» Antes da primeira limpeza/desinfecdo automatica: Montar os suportes
ECCOS num cesto apropriado (p. ex., GB243800).

» Colocar os produtos na posicao correta nos suportes ECCOS, ver Fig. E.

7.6 Instrucdes de seguranca especificas do produto
para o método de reprocessamento

/\ cuIDADO

Danos no produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfec-
¢éo inadequados efou a temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfeccao segundo as instrucoes do
fabricante. Estes produtos

- devem estar homologados para materiais sintéticos e aco inoxi-
davel,

- que ndo sejam corrosivos para plastificantes (p. ex. em silicone).
» Nao utilizar produtos de limpeza com acetona.

» Observar as indicacdes relativas a concentracgio, temperatura e
tempo de reacao.

» Nio exceder a temperatura maxima de 60 °C para a limpeza qui-
mica efou desinfecdo.

» Nao exceder a temperatura maxima de 96 °C na desinfecdo tér-
mica com agua completamente dessalinizada.

» Secar o produto, no minimo, durante 10 minutos a um maximo de
120 °C.

/\ cuIDADO

Perigo de danificacdo ou destruicao do acumulador devido ao repro-
cessamento!

» Proteger o acumulador da humidade.

Nota

O tempo de secagem especificado é apenas uma orientacdo. Tem de ser
verificado e, se necessdrio, adaptado, tendo em consideragéo as circuns-
tdncias especificas (por ex. carga).
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7.7  Limpeza manual com desinfecdo quimico-mecanica
Fase Passo T t Conc. Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min] [9%0] da agua
| Pré-limpeza TA (frio) >2 - A-P até estar visualmente limpo
] Limpeza com solugéo enzima-  TA (frio) >2 0,8 A-P pH neutro*
tica
m Lavagem intermédia TA >5 - A-P -
v Secagem TA - - - -
Vv Desinfecdo quimico-mecanica - >1 - - Toalhetes Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
Vi Lavagem final TA (frio) 0,5 - A-C-D -
Vil Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo de qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

» Nao limpar o produto em banho de ultrassons nem mergulhar em liqui-
dos. Deixar escorrer imediatamente quaisquer liquidos que tenham
eventualmente penetrado no aparelho, sob pena de existir o risco de
corrosdo ou falha de funcionamento.

Fase |

» Mover os componentes nao rigidos durante a limpeza.

» Limpar o produto sob agua corrente, utilizando uma escova de limpeza
adequada, até que os residuos sejam completamente removidos da
superficie.

» Escovar as superficies de acesso dificil com uma escova de limpeza de
plastico adequada durante, pelo menos, 1 min.

Nota

Para detalhes sobre superficies de acesso dificil, ver a informagdo de lim-
peza prévia e cuidados TAO16000 (disponivel na Extranet Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com).

Fase Il
» Observar as instrucdes de utilizacdo do detergente enzimatico para
efeitos de concentracéo, diluicdo, temperatura e qualidade da agua.

» Pulverizar o produto com uma solugdo enzimatica de pH neutro, deixar
atuar durante, pelo menos, 2 min e, em seguida, limpar.

» Remover a sujidade com um pano que nio largue pélos ou com uma
escova macia, humedecidos com detergente enzimatico.

» Lavar os componentes ndo rigidos durante 20 seg, respetivamente, com
uma pistola de agua (agua fria, pelo menos, com 2,5 bar).

» Apds a limpeza manual, verificar se as superficies visiveis e as superfi-
cies dos componentes ndo rigidos apresentam residuos.

Fase Ill

» Mover os componentes ndo rigidos durante a limpeza.

» Enxaguar o produto, pelo menos, durante 5 min, sob agua de torneira
corrente.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza (Fase | a lll).
Fase IV

» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(por ex. toalhetes que ndo larguem pélos, ar comprimido).

Fase V

» Limpar completamente o produto com um toalhete desinfetante des-
cartavel.
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Solugdo enzimatica adequada: Helizyme, Cidezyme (utilizada mais recentemente para validacéo)

Fase VI
» Enxaguar as superficies desinfetadas com agua corrente completa-

mente dessalinizada depois de decorrido o tempo de reagdo previsto
durante, pelo menos, 1 min.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase VI
» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados

(por ex. toalhetes que ndo larguem pélos, ar comprimido).



7.8 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza pré-
via manual
Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfecdo tem de possuir uma eficdcia
testada (porex. homologagcdo da FDA ou marca CE, conforme a
DIN EN ISO 15883).

Nota

0 equipamento de lavagem e desinfecdo utilizado deve ser verificado e
sujeito @ manutencgdo reqularmente.

.8.1  Limpeza prévia manual com escova

Lavagem TA (frio) - - até estar visualmente limpo
Il Escovas TA (frio) - - A-P até estar visualmente limpo
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Néo limpar o produto em banho de ultrassons nem mergulhar em liqui-
dos. Deixar escorrer imediatamente quaisquer liquidos que tenham
eventualmente penetrado no aparelho, sob pena de existir o risco de
corrosdo ou falha de funcionamento.

Fase |
» Mover os componentes nao rigidos durante a limpeza.
» Limpar bem o produto sob agua corrente.

Fase Il
» Mover os componentes nao rigidos durante a limpeza.

» Escovar as superficies de acesso dificil com uma escova de limpeza de
plastico adequada durante, pelo menos, 1 min.

» Apos a limpeza prévia, verificar as superficies visiveis quanto a pre-
senca de possiveis residuos e, se necessario, repetir a limpeza prévia.
Nota

Para detalhes sobre superficies de acesso dificil, ver a informagdo de lim-
peza prévia e cuidados TAOT6000 (disponivel na Extranet Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com).
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7.8.2 Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecdo de cdmara Unica sem ultra-sons

Fase Passo T t Qualidade Quimica
[°C/°F] [min.] da agua
| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-C-D B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos anionicos
B Solucao de uso 0,5 %
- pH~11*
]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem max. 120/248 min. 10 min. - -
A-P: Agua potavel
A-C-D: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de agua potavel)

*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Colocar o produto na posicéo correta no suporte ECCOS:
» Para uma limpeza, posicionar o cabecote porta-lamina 12 entre duas
posicdes de engate.

» Apos a limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis
quanto a presenca de possiveis residuos e, se necessario, repetir o pro-
cesso de limpeza desinfecéo.

7.9  Controlo, manutencao e verificacao
» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.
Nota

Aesculap recomenda ainda a pulverizagdo pontual das pecas moveis (p. ex.,
botdes, acoplamento, tampas de fecho) com o pulverizador de dleo
STERILIT Power Systems.

» Apos cada limpeza e desinfecdo, verificar o produto quanto a: limpeza,
danos, funcionalidade, ruidos irregulares de funcionamento, sobrea-
quecimento ou vibracbes demasiado fortes.

» Verificar as laminas quanto a gumes quebrados, danificados e rombos.
» Eliminar de imediato um produto danificado.

7.10 Embalagem

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo das embalagens e suportes utiliza-
dos (por exemplo, as instrugdes de utilizagdo TAO09721 do sistema de
suportes Aesculap ECCOS).

» Colocar os produtos na posicao correta nos suportes ECCOS, ver Fig. E.

» 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.
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7.11 Esterilizacao a vapor

/\ cuipADO

Perigo de danificagdo ou destruicdao do acumulador devido ao repro-
cessamento!

» Naio esterilizar a bateria.

Nota

Antes da esterilizacGo, remover todos os componentes montados do pro-
duto (ferramentas, acesscrios).

» Assequrar-se de que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as
superficies externas e internas (por ex. abrindo valvulas e torneiras).

» Aplicar o processo de esterilizacdo validado:
- Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a norma DIN EN 285 e validado
segundo a norma DIN EN I1SO 17665
- Esterilizacdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de
exposicao de 5 min.
No caso de esterilizacdo simultanea de varios produtos num esterilizador
a vapor:
» Assegure que a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, defi-
nida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

7.12 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e
num local protegido do po, seco, com pouca luminosidade e com uma
temperatura estavel.



8.

Manutencao

Para garantir um funcionamento fidvel deve realizar-se no minimo uma
manutencdo, de acordo com a data de manutencdo indicada, por ano.

b

AAAA-MM

Para servicos de manutencdo, contacte o seu representante local da
B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

9.

Deteccao e resolucao de erros

» Solicitar a reparagdo de produtos com defeitos a Assisténcia Técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

Anomalia

0 produto néo funciona

Causa

Nenhum acumulador

Detecdo

Nenhuma bateria no respetivo compar-
timento

Resolugio

Inserir a bateria.

Acumulador nédo carregado

Nenhum som ao colocar a bateria

Carregar o acumulador no carregador.

Bateria avariada

Produto na posicao de sequ-
ranca Desligado (“OFF")

Produto com defeito

Nenhum som quando se coloca o acu-
mulador

0 bloqueio do gatilho esta na posi¢ao
OFF

0 produto néo funciona

Enviar a bateria ao fabricante para reparacdo.

Comutar o elemento de seguranca para a posi¢ao
Ligado ("ON").

Enviar o produto ao fabricante para reparagao.

O produto sobreaquece

Poténcia insuficiente

Esforco excessivo

Aquecimento do produto

Observar as instrugoes de utilizagdo (modo de ope-
ragdo nominal).

Reprocessamento/Trata-
mento incorretamente execu-
tado

Aquecimento do produto

Observar as instrugdes de utilizagéo (reprocessa-
mento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o produto com éleo
antes de cada esterilizacdo.

Dano provocado por queda, o
produto esta avariado

Aquecimento do produto

Enviar o produto ao fabricante para reparacgao.

Ferramenta romba

Produto com defeito

Aquecimento da ferramenta e do pro-
duto

Desempenho insuficiente do produto

Aquece intensamente apds um breve
periodo

Substituir ferramenta.

Observar as instructes de utilizagéo (reprocessa-
mento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o produto com éleo
antes de cada esterilizacao.

Enviar o produto ao fabricante para reparacgao.

Observar as instrugdes de utilizagdo (modo de ope-
racdo nominal).
Enviar o produto ao fabricante para reparacédo

Ferramenta romba

Gumes da ferramenta gastos

Substituir a ferramenta.

Ruidos de funcionamento
fortes

Danos na engrenagem/rola-
mento de esferas do produto

Ruido alto notorio durante o funciona-
mento

Observar as instrugdes de utilizagéo (reprocessa-
mento, manutengio).

Medida preventiva: lubrificar o produto com 6leo
antes de cada esterilizacdo.

Enviar o produto ao fabricante para reparacédo

N&o € possivel mon-
tar/desmontar a tampa

A tampa de fecho ndo € com-
pativel

A tampa nao engata

Utilizar uma tampa adequada para o GA331.

Tampa deformada/defeituosa

Ligacdo do produto defor-
mada/defeituosa

Amontagem/desmontagem da tampa é
dificil ou impossivel

A montagem/desmontagem da tampa
de fecho ¢ dificil ou impossivel

Enviar a tampa ao fabricante para reparagao.

Enviar o produto ao fabricante para reparacao.
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Anomalia

N&o € possivel colo-
car/remover a bateria

Causa

A bateria ndo € compativel

Detecdo

Né&o é possivel inserir totalmente a
bateria no compartimento

Resolucao

Utilizar um acumulador adequado para o GA331.

Acumulador defor-
mado/defeituoso

Compartimento da bateria do
produto deformado/com
defeito

A colocagio/remogéo da bateria é difi-
cil ou impossivel

A colocagdo/remogéo do acumulador é
dificil ou impossivel

Enviar o acumulador ao fabricante para reparagéo.

Enviar o produto ao fabricante para reparacédo

N&o é possivel encaixar o
funil estéril efou o dispo-
sitivo auxiliar de remogéo
da bateria

Nao ¢ possivel acionar o
botdo de regulacédo da
velocidade

Funil esterilizado ou disposi-
tivo auxiliar incompativel

Funil esterilizado ou disposi-
tivo auxiliar deformado/defei-
tuoso

Né&o & possivel encaixar o funil estéril
efou o dispositivo auxiliar de remogédo
da bateria no compartimento da bate-
ria

Encaixe do funil esterilizado ou do dis-
positivo auxiliar dificil ou impossivel

Utilizar um funil estéril e/ou dispositivo auxiliar de
remocao da bateria apropriado para GA331.

Substituir o funil estéril e/ou o dispositivo auxiliar
de remocdo da bateria.

Compartimento da bateria do
produto deformado/com
defeito

Produto na posi¢do OFF

Botdo de regulacédo da veloci-
dade prende/com defeito

Encaixe do funil estéril efou do disposi-
tivo auxiliar de remocao da bateria difi-
cil ou impossivel

0 elemento de seguranca esta na posi-
¢éo Desligado (“OFF")

Né&o & possivel acionar o gatilho regu-
lador da velocidade

Enviar o produto ao fabricante para reparacao.

Comutar o blogueio do gatilho para a posi¢do ON.

Enviar o produto ao fabricante para reparagao.

A lamina ndo se move

0 motor produz ruido

Engrenagem com defeito

Enviar ao fabricante para reparacdo

A lamina corta insufi-
cientemente

Nao ¢ possivel acoplar a
lamina

Dentes da lamina de serra
gastos

Acumulador muito fraco

Acumulador gasto/danificado

Ldmina de serra romba

A poténcia efou velocidade de rotacao
do acionamento é muito baixa

Substituir a lamina de serra

Carregar o acumulador

Substituir a bateria

Lamina quente

Acoplamentos/laminas defor-
mados

Remocéo indevida de aparas

Deformacao

A lamina de serra ndo é compativel

Durante o corte, realizar movimentos adicionais de
vaivém e lavar bem.

Enviar ao fabricante para reparacdo

Inserir uma lamina Aesculap adequada, ver Aces-
sorios/Pecas sobressalentes

Nao € possivel desacoplar
a lamina

A cavilha de retencdo nédo
liberta a Iamina completa-
mente

0 botdo de pressédo para desbloquear a
lamina de serra nao foi premido por
completo

Acionar o botdo de pressdo completamente, ver
Acoplar e desacoplar a 1amina

10. Servico de assisténcia técnica

A\ PERIGO

Enderecos de assisténcia técnica

Perigo de morte para os pacientes e utilizadores devido a um funcio-
namento incorreto efou ndo cumprimento das medidas de protecéo!

» Durante a utilizagdo do produto nos pacientes nao efetuar qualquer
trabalho de manutencéo ou reparacdo.

/\ cuIDADO

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.

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparacao, dirija-se ao represen-
tante nacional da B. Braun/Aesculap.
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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.



11. Acessorios/Pecas sobressalentes

Art. n.° Designacdo

GA675 Tampa de fecho

GA676 Bateria Ni-MH grande

GA678 Funil estéril

GA679 Dispositivo auxiliar de remocéo da bateria

GB243R Cesto ECCOS com suporte para Acculan 4

GB244R

GB600 Spray de dleo STERILIT Power Systems

GB495R Fixacdo ECCOS para maquina

GB487R Suporte ECCOS para tampa de fecho

GB488R Suporte ECCOS para funil estéril

GB489R Suporte ECCOS para dispositivo auxiliar de remogao
da bateria

TA014542 Instrugdes de utilizacdo para a serra oscilatoria
GA331 (A4 para pasta de arquivo de argolas)

TA014543 Instrucdes de utilizacdo para a serra oscilatoria

GA331(folheto)

12. Dados técnicos

12.1 Classificacdo de acordo com o regulamento (UE)

2017/745
Art. n.° Designacdo Classe
GA331 Serra oscilatoria lla

12.2 Caracteristicas de desempenho, informacgées sobre

normas
Poténcia max. aprox. 250 W
Frequéncia de oscilagdo max. 13 000 min""

Peso (operacional)

Dimensdes (C x L x A, operacional)

1,6 kg +£10 %

211 mmx 177 mm x 55 mm £5 %

Peca de aplicagdo

Tipo BF

CEM

IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformidade com normas IEC/DIN EN 60601-1

Ap6s 500 ciclos de reprocessamento, o produto foi testado e aprovado pelo

fabricante.

12.3 Modo de operagdo nominal

Operacdo com alteracdes de nimero de rotacdes e carga ndo periodicas

(tipo S9 conforme CEl EN 60034-1)
B Aplicacdo 30 seg, pausa 30 seg

B 7 repeticdes

B Tempo de arrefecimento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condicoes ambientais

Operagdo Transporte e armazena-
mento
Temperatura 10 °Caté 27 °C -10 °C até 50 °C
Humidade rela- 30 % até 75 % 10 % até 90 %

tiva do ar

Pressdo atmos- 700 hPa até 1 060 hPa 500 hPa até 1 060 hPa
férica

13. Eliminacao

/\ ATENCAO
Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Ao eliminar ou reciclar o produto, respeitar os regulamentos e as
disposicdes nacionais dos respetivos componentes e embalagem.

Nota

Antes de ser eliminado como residuo, o produto deve ser preparado pelo
operador, ver Método de reprocessamento validado.

0O cartdo de reciclagem pode ser descarregado da Extranet
como documento PDF através do respectivo numero de
artigo. (O cartdo de reciclagem contém instrucées de des-
montagem do aparelho, bem como informacées para uma
eliminacdo correcta dos componentes nocivos ao
ambiente.)

Um produto assinalado com este simbolo deve ser entre-
gue a um centro de recolha e separagao de aparelhos eléc-
tricos e electrénicos. Dentro da Unido Europeia, a elimina-
cdo € realizada gratuitamente pelo fabricante.

» Em caso de questdes relativas a eliminacao do produto como residuo,
contacte o representante da B. Braun/Aesculap no seu pais, ver Servico
de assisténcia técnica
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Aesculap® Acculan 4
Oscillerende zaag GA331

Legenda

Product (oscillerende zaag)

Drukknop (voor de regeling van de oscillatiefrequentie)
Drukknopbeveiliging

Accucompartiment

Vergrendelingsbout

Steriele trechter
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Afsluitdeksel

Dekselontgrendeling

10 Accu-uitnamehulpmiddel

11 Zaagblad Rapid Action

12 Zaagkop

13 Drukknop voor de zaagbladontgrendeling
14 Zaagbladkoppeling
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De afbeeldingen zijn slechts schematisch.

Symbolen op het product en verpakking

Voorzichtig
Belangrijke veiligheidsinformatie zoals waarschuwin-

gen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing
in acht nemen.

é; Onderhoudsmerkteken

Verwijzing naar de volgende onderhoudsbeurt (datum:
jaar-maand)

Machineleesbare tweedimensionale code

De code bevat een uniek serienummer dat kan worden
gebruikt voor de elektronische inrichting. Het serie-
nummer is gebaseerd op de wereldwijde standaard
sGTIN (GS1).

Fabrikant

Productiedatum

Volg de gebruiksaanwijzing

Codering van elektrische en elektronische apparaten
volgens richtlijn 2002/96/EG (WEEE)

Classificatie type BF

Batchidentificatie van de fabrikant

Serienummer van de fabrikant

Bestelnummer van de fabrikant

BB OLE

~

Temperatuurlimieten tijdens transport en opslag

SO A

Grenswaarden voor vochtigheid tijdens transport en
opslag

Grenswaarden atmosferische druk tijdens transport en
opslag

Nominale bedrijfsmodus

Rx onIy Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit pro-

duct uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

c E CE-markering conform Verordening (EU) 2017/745
0123

Medisch hulpmiddel
MD
Oscillatiefrequentieregeling
O‘I
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1.  Over dit document

1.1 Toepassingsgebied
Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Art.nr. Omschrijving

GA331 Oscillerende zaag

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de
materiaalcompatibiliteit en de levensduur van het product, zie B. Braun
elFU onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen wijzen op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of
het product die kunnen ontstaan tijdens het gebruik van het product.
Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/\ GEVAAR

Aanduiding van gevaar en mogelijk dreigende materi€le schade. Als
het niet wordt vermeden, kan dit tot ernstige letsels en zelfs tot de
dood leiden.

/\ WAARSCHUWING

Aanduiding van gevaar en mogelijk dreigende materi€le schade. Als
het niet wordt vermeden, kan er licht of matig letsel ontstaan.

/\ VOORZICHTIG

Aanduiding van gevaar en mogelijk dreigende materi€le schade. Als
het niet wordt vermeden, kan het product beschadigd raken.

2. Algemene informatie

2.1 Gebruiksdoel

Taak/functie

De oscillerende zaag GA331 wordt in combinatie met geschikt gereed-
schap voor het bewerken van hard weefsel, kraakbeen en dergelijke als-
mede botvervangers gebruikt.

Toepassingsomgeving

Het product voldoet aan de vereisten van type BF conform
IEC/DIN EN 60601-1 wordt gebruikt in operatiekamers in steriele omge-
vingen buiten het explosiegevaarlijke gebied (bijv. gebieden met hoogzui-
vere zuurstof of anesthesiegassen).

2.2 Belangrijkste vermogenskenmerken

Oscillatiefrequentie min. 0 min~' tot max. 13 000 min~'

2.2.1 Nominale bedrijfsmodus

Gebruik bij niet-periodieke veranderingen van belasting en toerental (type
S9 conform IEC EN 60034-1)

B 30 s gebruik, 30 s pauze
M 7 herhalingen

B 30 min afkoelingstijd

B Max. temperatuur 48 °C

In het algemeen warmen de elektrische systemen op tijdens continu
bedrijf. Het is zinvol het systeem na gebruik middels pauzes te laten afkoe-
len, zoals in de tabel voor de nominale bedrijfsmodus is aangegeven.

De verhitting is afhankelijk van het gebruikte gereedschap en de belasting.
Na een bepaald aantal herhalingen moet het systeem afkoelen. Deze pro-
cedure voorkomt oververhitting van het systeem en mogelijk letsel van de
pati€ént of gebruiker.

De gebruiker is verantwoordelijk voor het toepassen en in acht nemen van
de beschreven pauzes.

2.3 Indicaties

Soort toepassing en toepassingsgebied zijn afhankelijk van het gekozen
gereedschap.

2.4  Absolute contra-indicaties

Het product is niet goedgekeurd voor gebruik in het centrale zenuwstelsel
of de centrale bloedsomloop.

2.5 Relatieve contra-indicaties

Het veilige en effectieve gebruik van het product is sterk afhankelijk van
invloeden die alleen de gebruiker kan controleren. Daarom vormen de
genoemde richtlijnen uitsluitend raamvoorwaarden.

Klinisch succesvol gebruik van het product is afhankelijk van de kennis en
ervaring van de chirurg. Hij moet beslissen welke structuren op een zin-
volle manier behandeld kunnen worden, rekening houdend met de veilig-
heids- en waarschuwingsinstructies in de gebruiksaanwijzing.
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3. Veilig gebruik

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en materi€le schade bij gebruik van het product in
strijd met het beoogde doel!

» Gebruik het product alleen voor het doel waarvoor het bestemd is.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwondingen en materiéle schade door foutief gebruik
van het product!

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte producten.

B Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze
gebruiksaanwijzing niet beschreven.

B De chirurg is verantwoordelijk voor de juiste uitvoering van de opera-
tieve ingreep.

B De chirurg moet zowel de theoretische als praktische erkende operatie-
technieken beheersen.

» Reinig het fabrieksnieuwe product na verwijdering van de transportver-
pakking en voor de eerste sterilisatie (handmatig of machinaal).

» Controleer vaor gebruik of het product correct werkt en in goede staat
is.

» “Aanwijzingen voor de elektromagnetische compatibiliteit (EMC) voor
Acculan-componenten" TA022450 in acht nemen, zie B. Braun elFU
onder eifu.bbraun.com

» 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.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door personen die over de
vereiste opleiding, kennis of 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 normen van IEC/DIN EN voldoet.

» Gebruik dit product niet in een explosiegevaarlijke ruimte.
» Product voor gebruik steriel voorbereiden.

» Volg bij gebruik van de ECCOS-bevestigingssystemen de relevante
gebruiksaanwijzing TA009721 op, zie B.Braun elFU onder
eifu.bbraun.com

Opmerking
De gebruiker is verplicht om alle ernstige voorvallen in samenhang met het

product te melden bij de fabrikant en de bevoegde instanties van het land
waar de gebruiker gevestigd is.
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4. Beschrijving van het apparaat

4.1 Leveringsomvang

Art.nr. Omschrijving

GA331 Oscillerende zaag

GA678 Steriele trechter

TA014543 Gebruiksaanwijzing voor oscillerende zaag

GA331(folder)

4.2 Benodigde componenten voor het gebruik
B NiMH-accu lang GA676 (geladen)

| Steriele trechter GAG78

B Afsluitdeksel GA675

M Zaagblad (afhankelijk van indicatie)

4.3  Werkingsprincipe
Het product 1 heeft een elektromotor die door een verwisselbare accu 7
van spanning wordt voorzien.

De opgeladen, niet-steriele accu 7 wordt door middel van een steriele
trechter 6 in het product 1 ingevoerd en steriel met het afsluitdeksel 9
afgesloten.

De oscillatiefrequentie wordt elektronisch geregeld en kan traploos met de
drukknop voor de regeling van de oscillatiefrequentie 2 geregeld worden.

Het product 1 heeft een koppeling die het mogelijk maakt om verschil-
lende zaagbladen 11 aan te koppelen. Deze zaagbladen 11 vergrendelen
automatisch bij het plaatsen op het product.

Door op de drukknop 13 te drukken, kan het zaagblad 11 weer worden
losgemaakt.

5. Voorbereiding

Als de volgende voorschriften niet in acht worden genomen, neemt

Aesculap geen verantwoordelijkheid in dit opzicht:

» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpak-
king.

» 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 product

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor infecties en besmetting!
Product wordt niet-steriel geleverd!

» Bereid het product volgens de gebruiksaanwijzing voor gebruik ste-
riel voor.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en materiéle schade door foutief gebruik van het

product!

» Beveilig het product dat niet actief wordt gebruikt tegen onbe-
doelde bediening (OFF-stand).



/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en materiéle schade door onoordeelkundig

gebruik van de werktuigen!

» Volg de veiligheidsinformatie en aanwijzingen in de gebruiksaan-
wijzingen op.

» Behandel instrumenten met scherpe sneden bij het aankoppe-
len/loskoppelen voorzichtig.

/\ WAARSCHUWING
Beschadiging van het product door vallen!

» Gebruik uitsluitend producten in technisch onberispelijke staat, zie
functietest.

/\ WAARSCHUWING

Verbrandingsgevaar aan huid en weefsel door stomp gereed-
schap/onvoldoende onderhouden product!

» Gebruik alleen werktuigen in perfecte staat.
» Vervang botte instrumenten.
» Onderhoud het product op de juiste manier, zie Onderhoud.

6.1  Opstellen

6.1.1  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-
aspecten mogen daarbij niet nadelig worden beinvloed.

Alle configuraties moeten voldoen aan de basisnorm IEC/DIN EN 60601-1.
De persoon die de apparaten met elkaar verbindt is verantwoordelijk voor
de configuratie en moet garanderen dat er voldaan wordt aan de basis-
norm IEC/DIN EN 60601-1 of overeenkomstige nationale normen.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de accessoires.

» Neem bij vragen contact op met uw B. Braun/Aesculap-partner of de
technische service van Aesculap, adres zie Technische dienst.

6.1.2  Accu aanbrengen

/\ VOORZICHTIG
Geen werking van het product bij gebruik van de verkeerde accu!
» Accu's GA666 (met rode onderkant) en GA346 niet gebruiken.

» Draai het product 1 met het accucompartiment 4 naar boven en plaats
de steriele trechter 6 (steriel), zie Afb. A.

» Laat de accu 7 (niet-steriel) door een tweede (niet-steriele) persoon in
het accucompartiment 4 plaatsen.

Opmerking
Na het plaatsen van de accu klinken éénmalig meerdere signaaltonen, die
de gebruiksgereedheid van het product signaleren.

» Laat na het plaatsen van de accu de steriele trechter 6 (niet-steriel)
door een tweede persoon verwijderen.

» Plaats het afsluitdeksel 8 (steriel) zo dat het met beide
vergrendelingen 9 vastklikt.

Opmerking
Steriliteit van het product is alleen gegarandeerd als het afsluitdeksel cor-
rect is geplaatst.

6.1.3 Intraoperatieve accuwissel

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor letsel door hete accu!
Accu kan na gebruik in de machine heet zijn.

» Verwijder de accu met de accu-demontagehulp en laat deze hierin
afkoelen.

Het accu-uitneemhulpmiddel wordt gebruikt voor intraoperatieve accuw-
isseling met veilige naleving van steriele omstandigheden.

» Draai product 1 met het accucompartiment 4 naar boven.

» Druk tegelijkertijd op beide vergrendelingen 9 op het afsluitdeksel 8 en
verwijder het afsluitdeksel 8.

» Plaats het steriele accu-uitneemhulpmiddel 10, zie Afb. B.

» Schud product 1 met het geplaatste accu-uitneemhulpmiddel 10 en
het accucompartiment 4 iets omlaag.

De accu 7 glijdt geleidelijk in het accu-uitneemhulpmiddel 10.

» Geef het accu-uitneemhulpmiddel 10 incl. lege accu 7 aan een niet-
steriele persoon door.

» Opgeladen accu 7 plaatsen, zie Accu aanbrengen.

6.1.4 Accu verwijderen

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel door hete accu!

Accu kan na gebruik in de machine heet zijn.

» Laat de accu in de machine afkoelen voordat u deze verwijdert.
- of -

» Verwijder de accu met de accu-demontagehulp en laat deze hierin
afkoelen.

/\ VOORZICHTIG
Beschadiging van de accu door kloppen op harde voorwerpen!

» Verwijder de accu alleen door tikken van het product in de palm
van uw hand.

/\ VOORZICHTIG
Beschadiging of vernieling van de accu door reiniging en sterilisatie!
» Steriliseer de accu's niet.

Verwijder de accu na afloop van de operatie, voordat u het apparaat reinigt
en steriliseert.

Opmerking
Het accu-uitneemhulpmiddel kan worden gebruikt om de accu gemakkelij-
ker te verwijderen, zie Afb. B.

» Draai product 1 met het accucompartiment 4 naar boven.

» Druk tegelijkertijd op beide vergrendelingen 9 op het afsluitdeksel 8 en
verwijder het afsluitdeksel 8.

» Omvat het accucompartiment 4 aan de onderkant volledig.

» Tik het accucompartiment 4 in de palm van uw hand tot de accu 7 uit
het accucompartiment 4 glijdt en verwijderd kan worden.

6.1.5 Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling
Om te voorkomen dat het product bij de gereedschapswissel [ het uitlijnen
van de zaagkop 12 onbedoeld wordt bediend, kan de drukknop 2 geblok-
keerd worden.
Drukknop 2 blokkeren:
» Drukknopbeveiliging 3 naar stand OFF draaien.
De drukknop 2 is geblokkeerd en het product 1 kan niet worden
gebruikt.
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Drukknop 2 deblokkeren:
» Drukknopbeveiliging 3 naar stand ON draaien.
De drukknop 2 is ontgrendeld en het product 1 kan worden gebruikt.

6.1.6 Zaagblad aankoppelen en ontkoppelen

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel bij het koppelen/ontkoppelen van zaagbladen in de
ON-stand door onbedoeld bedienen van het product!

» Zaagbladen alleen in de OFF-stand koppelen/ontkoppelen.

Zaagblad aankoppelen
» Product 1 met de drukknopbeveiliging 3 tegen onbedoeld bedienen
beveiligen, zie Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling.

» Voer het zaagblad 11 met de aansluitzijde in de sleuf van de
zaagbladkoppeling 14 tot aan de aanslag. Zorg er daarbij voor dat de
borgpen in het frame van het zaagblad grijpt en dat de zijdelingse
stootranden van het zaagblad aansluiten op de koppeling, zie Afb. C.

» Druk zo nodig op de drukknop voor de zaagbladontgrendeling/-
vergrendeling 13.

Zaagblad loskoppelen
» Product 1 met de drukknopbeveiliging 3 tegen onbedoeld bedienen
beveiligen, zie Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling

» Druk de drukknop voor de zaagbladontgrendeling/-vergrendeling 13
helemaal in.

» Trek het zaagblad 11 uit de zaagbladkoppeling 14, zie Afb. C.

Zaagkop richten
De zaagkop 12 kan in acht verschillende standen, telkens in stappen van
45° worden gedraaid.

» Product 1 met de drukknopbeveiliging 3 tegen onbedoeld bedienen
beveiligen, zie Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling.

» Trek de zaagkop 12 eruit en draai deze naar de gewenste stand (telkens
met 45°).

De zaagkop 12 klikt in elke stand merkbaar vast, zie Afb. D.

6.2 Functionele test

Voor elk gebruik en na elke intraoperatieve accuwisseling van opzetstuk en
gereedschap moet de functietest worden uitgevoerd.

» Controleer of er een accu in zit.
» Zorg ervoor dat het afsluitdeksel volledig vastgeklikt is.

» Controleer de veilige koppeling van het zaagblad: trek aan het zaag-
blad.

» Zorg ervoor dat de snijkanten van het zaagblad niet mechanisch
beschadigd zijn.

v

Controleer de veilige plaatsing van de zaagkop: draai deze zonder het
eruit te trekken.

Product voor werking activeren (stand ON).
Gebruik het product kort met de maximale oscillatiefrequentie.
Gebruik geen beschadigde of defecte producten.

vvyyvyy

Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.
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6.3  Gebruik

/\ WAARSCHUWING

Coagulatie van patiéntenweefsel of verbrandingsgevaar voor patién-
ten en gebruikers door heet product!

» Koel het instrument tijdens het gebruik.

» Leg het product/gereedschap buiten de reikwijdte van de patiént
neer.

» Laat het product/gereedschap afkoelen.

» Gebruik bij de vervanging van het werktuig een doek om brand-
wonden te voorkomen.

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor infectie door aérosolvorming!
Gevaar voor letsel door deeltjes die loskomen van het instrument!

» Neem gepaste beschermingsmaatregelen (bijv. waterdichte
beschermende kleding, gezichtsmasker, veiligheidsbril, afzuiging).

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het
gezichtsveld!

» Gebruik het product alleen onder visuele controle.

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en beschadiging van het werktuig/systeem!
Het gereedschap kan afdekdoeken (bijv. textiel) vastgrijpen.

» Laat het gereedschap tijdens gebruik nooit met afdekdoeken (bijv.
textiel) in aanraking komen.

/\ WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door onbedoeld losraken van het zaagblad!

» Druk bij het gebruik niet op de knop voor de zaagbladontgrende-
ling.

» Controleer na iedere instrumentwissel of het instrument goed vast-
zit.

Opmerking

De aandrijfmotor van het product wordt gebruikt met een magnetisch sen-

sorsysteem. Om een abusievelijke start van de motor te voorkomen, mag het

product niet worden blootgesteld aan magnetische velden (bijv. magneti-
sche instrumentenmatten).

6.3.1  Product gebruiken

Opmerking

De zachte fluittoon bij het opstarten van het product is te wijten aan het
ontwerp.

» Drukknop 2 indrukken.
De oscillatiefrequentie van het product 1 wordt traploos geregeld.



7. Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

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.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfec-
tiemiddel worden gebruikt.

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibili-
teit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com

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

7.2 Algemene richtlijnen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilij-
ken of ineffectief maken en tot corrosie leiden. Daarom mag de tijdspanne
tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan
6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C
noch fixerende desinfectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische
aantasting en/of verbleking van de 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 resten te verwijderen is een gron-
dige spoelbeurt met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en
vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-toelating, respectievelijk CE-
markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de
materiaalverdraagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen
van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd. Gebeurt dit
niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

W Schade aan het materiaal (bijv. corrosie, scheuren, breuk, voortijdige
veroudering of zwelling).

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

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiénisch veilige en
materiaal beschermende/waardebehoudende bewerking, zie
www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3 Herbruikbare producten

De levensduur van het product is beperkt door beschadiging, normale slij-
tage, type en duur van het gebruik, evenals hantering, opslag en transport
van het product.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de
beste manier om een product te herkennen dat niet meer werkt.

7.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Verwijder alle aangesloten componenten van het product (gereedschap
en toebehoren).

» 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.

7.5 Voorbereiding voor de reiniging

» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: ECCOS-houder in een
geschikte zeefkorf monteren (bijv. GB243800).

» Plaats de producten op de juiste manier in de ECCOS-houders, zie
Afb. E.

7.6  Productspecifieke veiligheidsvoorschriften voor de
reiniging en desinfectie

/\ VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reini-
gings—/desinfectiemiddelen en/of te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzin-
gen van de fabrikant,

- die zijn toegelaten voor kunststoffen en edelstaal.
- en geen ontharder (bijv. in siliconen) gebruiken.

» Gebruik geen acetonhoudende reinigingsmiddelen.

» Houd u aan de gegevens over concentratie, temperatuur en inwerk-
tijd.

» Bij chemische reiniging en/of desinfectie mag de maximale reini-
gingstemperatuur van 60 °C niet worden overschreden.

» Maximale temperatuur bij thermische desinfectie met gedeminera-
liseerd water van 96 °C niet overschrijden.

» Droog het product gedurende ten minste 10 minuten bij maximaal
120 °C.

/\ VOORZICHTIG

Beschadiging of vernieling van de accu door reiniging en sterilisatie!
» Accu beschermen tegen vocht.

Opmerking

De aangegeven droogtijd dient alleen als richtwaarde. Deze moet in het

licht van de specifieke omstandigheden (bijvoorbeeld lading) worden getest
en eventueel aangepast.
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7.7 Handmatige reiniging met wisdesinfectie

Voorreiniging KT (koud) tot optisch schoon
1l Reiniging met enzymoplossing KT (koud) >2 0,8 D-W pH-neutraal*
1] Tussenspoelen KT >5 - D-W -
\Y Drogen KT - - - -
\ Wisdesinfectie - >1 - - Meliseptol HBV doekjes 50 % propaan-1-ol
Vi Naspoelen KT (koud) 0.5 - VG-W -
Vil Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
VG-W: Volledig gedemineraliseerd water (microbiologisch minimale drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

» Reinig het product niet ultrasoon en dompel het niet onder in vloeistof-
fen. Laat binnengedrongen vloeistoffen onmiddellijk weglopen, omdat
anders gevaar voor corrosie/functiestoring bestaat.

Fase |
» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.

» Reinig het product onder stromend water met een geschikte reinigings-
borstel totdat op het oppervlak geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Borstel moeilijk toegankelijke opperviakken met een geschikte reini-
gingsborstel van kunststof gedurende minimaal 1 minuut.

Opmerking

Zie voor details over moeilijk bereikbare opperviakken Acculan-informatie
over voorreiniging en onderhoud TA016000 (beschikbaar op Aesculap
Extranet onder https://extranet.bbraun.com).

Fase Il
» Volg de gebruiksaanwijzing van de enzymreiniger met betrekking tot de
juiste concentratie, verdunning, temperatuur en waterkwaliteit.

» Spuit het product in met een pH-neutrale enzymoplossing, laat min-
stens 2 minuten inwerken en veeg het vervolgens af.

» Verwijder verontreinigingen met een pluisvrije doek of een zachte bor-
stel bevochtigd met enzymreiniger.

» Spoel niet-starre componenten telkens 20 seconden met een waterpi-
stool (koud water, min. 2,5 bar).

» Na handmatige reiniging moeten zichtbare oppervlakken en oppervlak-
ken van niet-starre componenten visueel op restanten worden gecon-
troleerd.

Fase Ill

» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.

» Spoel het product ten minste 5 minuten met stromend leidingwater.

» Herhaal, indien nodig, het reinigingsproces (fase | tot Il1).

Fase IV

» Droog het product in de droogfase met geschikte middelen (bijv. pluis-
vrije doeken, perslucht).

Fase V
» Veeg het product volledig met een wegwerp-desinfectiedoekje af.
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Geschikte enzymoplossing: Helizyme, Cidezyme (laatste gebruikt voor validatie)

Fase VI

» Spoel gedesinfecteerde oppervlakken ten minste 1 minuut na het ver-
strijken van de voorgeschreven inwerktijd af met stromend gedeioni-
seerd water.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase VII
» Droog het product in de droogfase met geschikte middelen (bijv. pluis-
vrije doeken, perslucht).



7.8  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige
voorreiniging

Opmerking

Het reinigings- en desinfectie-apparaat moet in principe aantoonbaar

werkzaam zijn (bijv. FDA toegestaan c.q. CE-markering conform
DIN EN ISO 15883).

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

7.8.1 Handmatige voorreiniging met borstel

Spoelen KT (koud) - tot optisch schoon
Il Borstelen RT (koud) - - D-W tot optisch schoon
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

» Reinig het product niet ultrasoon en dompel het niet onder in vloeistof-
fen. Laat binnengedrongen vloeistoffen onmiddellijk weglopen, omdat
anders gevaar voor corrosie/functiestoring bestaat.

Fase |
» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.
» Reinig het product grondig met stromend water.

Fase Il

» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.

» Borstel moeilijk toegankelijke oppervliakken met een geschikte reini-
gingsborstel van kunststof gedurende minimaal 1 minuut.

» Controleer na de handmatige voorreiniging de zichtbare oppervlakken
op restanten en herhaal indien nodig het voorreinigingsproces.

Opmerking

Zie voor details over moeilijk bereikbare opperviakken Acculan-informatie
over voorreiniging en onderhoud TA016000 (beschikbaar op Aesculap
Extranet onder https;//extranet.bbraun.com).
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7.8.2  Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Waterkwa-  Chemisch
[°C/°F] [min] liteit
| Voorspoelen < 25[77 3 T-W -
I Reiniging 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <50 anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vv Drogen max. 120/248 min. 10 min. - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Plaats het product op de juiste plaats in de ECCOS-houder.
» Plaats de zaagkop 12 voor de reiniging tussen twee vergrendelstanden.

» Controleer na de mechanische reiniging/ desinfectie de zichtbare
oppervlakken op restanten en herhaal indien nodig het reinigings-/des-
infectieproces.

7.9 Controle, onderhoud en inspectie

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

Opmerking

Aesculap raadt bovendien aan aof en toe bewegende delen (bijv. met de

drukknop, koppeling, afdekkappen) te voorzien van STERILIT Power
Systems-oliespray.

» Controleer het product telkens nadat het gereinigd en gedesinfecteerd
is, op: reinheid, beschadiging, werking, onregelmatige loopgeluiden,
oververhitting of overmatige trillingen.

» Inspecteer de zaagbladen op afgebroken, beschadigde en botte snijkan-
ten.

» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

7.10 Verpakking

» Volg de gebruiksaanwijzing voor de gebruikte verpakkingen en houders
(bijv . gebruiksaanwijzing TAO09721 voor Aesculap ECCOS-houdersy-
steem).

» Plaats de producten op de juiste manier in de ECCOS-houders,
zie Afb. E.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterili-
satieprocédé (bijv. in steriele containers van Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product ver-
hindert.
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7.11 Stoomsterilisatie

/\ VOORZICHTIG
Beschadiging of vernieling van de accu door reiniging en sterilisatie!
» Steriliseer de accu niet.

Opmerking
Verwijder voor de sterilisatie alle aangesloten componenten van het pro-
duct (gereedschappen, toebehoren).

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het
sterilisatiemiddel worden blootgesteld (bijv. door het openen van ven-
tielen en kranen).

» Gebruik een gevalideerd sterilisatieproces:
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform
DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C,
wachttijd 5 min
Bij gelijktijdige sterilisatie van verschillende producten in een stoomsteri-
lisator:
» Zorg ervoor dat de maximaal toelaatbare belading van de stoomsterili-
sator volgens de instructies van de fabrikant niet wordt overschreden.

7.12 Opslag

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



8. Onderhoud

Om een betrouwbare werking te garanderen, moet minstens eenmaal per
jaar onderhoud worden uitgevoerd, conform het onderhoudsmerkteken.

b

JJJJ-MM

Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoor-
diger voor service en reparaties, zie Technische dienst

9.

Opsporen en verhelpen van fouten

» Laat defecte producten repareren door de technische dienst van Aesculap, zie Technische dienst.

Storing

Product werkt niet

Oorzaak

Geen accu

Accu niet opgeladen

Herkenning

Geen accu in het accucompartiment

Geen signaaltoon bij het plaatsen van
de accu

Oplossing
Accu plaatsen.

Accu in het laadapparaat laden.

Accu defect

Product in beveiligde OFF-
stand

Product defect

Geen signaaltoon bij het plaatsen van
de accu

Drukknopbeveiliging staat in OFF-stand

Product werkt niet

Accu door de fabrikant laten repareren.

Schakel de drukknopbeveiliging naar de ON-stand.

Product door de fabrikant laten repareren.

Product wordt te heet

Overbelasting

Verhitting van het product

Volg de gebruiksaanwijzing (nominale bedrijfsmo-
dus).

Reiniging en desinfectie ver-
keerd uitgevoerd

Valschade, product defect

Verhitting van het product

Verhitting van het product

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onder-
houd).
Preventief: product voor elke sterilisatie inoli€n.

Laat het product door de fabrikant repareren.

Instrument bot

Verhitting van het instrument en van
het product

Vervang het instrument.

Onvoldoende vermogen

Product defect

Instrument bot

Onvoldoende vermogen van het pro-
duct

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onder-
houd).

Preventief: product voor elke sterilisatie voorzien
van olie.

Laat het product door de fabrikant repareren.

Sterke opwarming na slechts korte tijd

Snijkanten van het instrument versle-
ten

Volg de gebruiksaanwijzing (nominale bedrijfsmo-
dus).
Laat het product door de fabrikant repareren

Instrument vervangen.

Lawaai tijdens lopen

Afsluitdeksel niet mon-
teerbaar/demonteerbaar

Overbrenging/kogellager van
het product defect

Afsluitdeksel niet compatibel

Afsluitdeksel vervormd/defect

Luid, opvallend geluid tijdens gebruik

Afsluitdeksel klikt niet vast

Afsluitdeksel is moeilijk of niet te mon-
teren/ demonteren

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onder-
houd).

Preventief: product voor elke sterilisatie olién.
Laat het product door de fabrikant repareren

Geschikt afsluitdeksel voor GA331 gebruiken.

Laat het afsluitdeksel door de fabrikant repareren.

Aansluiting op het product
vervormd/defect

Afsluitdeksel is moeilijk of niet te mon-
teren/demonteren

Laat het product door de fabrikant repareren.
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Storing

Accu niet monteer-
baar/verwijderbaar

Steriele trechter resp.
accu-uitneemhulpmid-
del niet insteekbaar

Oorzaak

Accu niet compatibel

Herkenning

Accu niet geheel in het accucomparti-
ment monteerbaar

Oplossing

Geschikte accu voor GA331 gebruiken.

Accu vervormd/defect

Accucompartiment op het
product vervormd/defect

Steriele trechter resp. accu-
demontagehulp niet compati-
bel

Accu is moeilijk of niet te monte-
ren/verwijderen

Accu is moeilijk of niet te monteren/
verwijderen

Steriele trechter resp. accu-uitneem-
hulpmiddel niet insteekbaar op het
accucompartiment

Laat de accu door de fabrikant repareren.

Laat het product door de fabrikant repareren

Gebruik een geschikte steriele trechter resp.
geschikt accu-uitneemhulpmiddel voor GA331.

Steriele trechter resp. accu-
demontagehulp ver-
vormd/defect

Accucompartiment op het
product vervormd/defect

Steriele trechter resp. accu-demonta-
gehulp moeilijk of niet insteekbaar

Steriele trechter resp. accu-uitneem-
hulpmiddel moeilijk of niet insteekbaar

Steriele trechter resp. accu-uitneemhulpmiddel
vervangen.

Laat het product door de fabrikant repareren.

Drukknop voor toerental-
regeling niet bedienbaar

Zaagblad beweegt niet

Zaagblad zaagt onvol-
doende

Zaagblad kan niet wor-
den aangekoppeld

Zaagblad kan niet wor-
den losgekoppeld

Product in beveiligde OFF-
stand

Drukknopbeveiliging staat in OFF-stand

Schakel de drukknopbeveiliging naar de ON-stand.

Drukknop voor toerentalrege-
ling klemt/defect

Motor draait luidruchtig

Vertanding zaagblad versleten

Drukknop voor toerentalregeling niet
bedienbaar

Aandrijving defect
Zaagblad bot

Laat het product door de fabrikant repareren.

Door de fabrikant laten repareren

Zaagblad vervangen

Accu te zwak

Accu versleten/defect

Zaagblad verhit

Vervormde koppelingsde-
len/zaagbladen

Vermogen/toerental van de aandrijving
is te laag

Slechte spaanafvoer

Vervorming

Accu opladen

Accu vervangen

Tijdens het zagen extra heen-en-weergaande
bewegingen uitvoeren en voldoende spoelen

Door de fabrikant laten repareren

Arréteerbout geeft zaagblad
niet helemaal vrij

Zaagblad is niet compatibel

Drukknop voor de zaagbladontgrende-
ling niet helemaal ingedrukt

Geschikt Aesculap-zaagblad plaatsen, zie Acces-
soires/Reserveonderdelen

Drukknop voor de zaagbladontgrendeling hele-
maal indrukken, zie Zaagblad aankoppelen en ont-
koppelen

10. Technische dienst

/\ GEVAAR

Service-adressen

Levensgevaar voor patiént en gebruiker door slecht functioneren en/of
uitval van de beveiligingsmaatregelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de pati€nt mogen geen ser-
vice- of onderhoudswerkzaamheden worden uitgevoerd.

/\ VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische apparatuur kunnen leiden tot
verlies van de aanspraak op garantie en eventuele goedkeuringen.

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

» Voor service en reparatie contact opnemen met een nationale
B. Braun/Aesculap-vestiging.
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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.



11. Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Omschrijving

GA675 Afsluitdeksel

GA676 NiMH-accu lang

GA678 Steriele trechter

GA679 Accu-uitnamehulpmiddel

GB243R ECCOS-zeefkorf met houder voor Acculan 4

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems oliespray

GB495R ECCOS-houder voor machine

GB487R ECCOS-houder voor afsluitdeksel

GB488R ECCOS-houder voor steriele trechter

GB489R ECCOS-houder voor accu-uitnamehulpmiddel

TA014542 Gebruiksaanwijzing voor GA331 oscillerende zaag
(A4 voor ringbandmap)

TA014543 Gebruiksaanwijzing voor oscillerende zaag

GA331(folder)

12. Technische specificaties
12.1 Classificatie conform Verordening (EU) 2017/745
Art.nr. Benaming Klasse

GA331 Oscillerende zaag lla

12.2 Vermogensgegevens, informatie over normen
Max. vermogen ca. 250 W

Max. oscillatiefrequentie 13 000 min-"

Gewicht (bedrijfsklaar) 1,6 kg £10 %

Afmetingen (L x B x H, bedrijfs- 211 mm x 177 mm x 55 mm +5 %

klaar)
Koppelstuk Type BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Voldoet aan de normen IEC/DIN EN 60601-1

Het product heeft bij de fabrikant na 500 voorbereidingscycli een test
ondergaan en heeft deze doorstaan.

12.3 Nominale bedrijfsmodus

Gebruik bij niet-periodieke veranderingen van belasting en toerental (type
S9 conform IEC EN 60034-1)

B 30 s gebruik, 30 s pauze
B 7 herhalingen

B 30 min afkoelingstijd

B Max. temperatuur 48 °C

12.4 Omgevingsvoorwaarden

Werking Transport en opslag

Temperatuur 10 °C tot 27 °C -10 °C tot 50 °C

Relatieve lucht- 30 % tot 75 %
vochtigheid

10 % tot 90 %

Atmosferische 700 hPa tot 1 060 hPa 500 hPa tot 1 060 hPa

druk

13. Verwijdering

/\ WAARSCHUWING
Infectiegevaar door besmette producten!

» Bij het afvoeren of recyclen van het product moeten de nationale
voorschriften in acht worden genomen voor de onderdelen en de
verpakking ervan.

Opmerking

Het product moet door de exploitant worden gereinigd en gedesinfecteerd
voordat het wordt afgevoerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectiepro-
ces.

De recycling pass kan als PDF-document van het Extranet
worden gedownload onder het betreffende artikelnum-
mer. (De recyclingpass is een demontage-handleiding voor
het apparaat met informatie over de correcte verwijdering
van schadelijke bestanddelen.)

Een met dit symbool gekenmerkt product hoort thuis bij
de gescheiden ingezamelde elektrische en elektronische
apparaten. De verwijdering wordt binnen de Europese
Unie kosteloos uitgevoerd door de fabrikant.

» Neem bij vragen over de verwijdering van het product contact op met
uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische
dienst.
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Aesculap® Acculan 4
Oscillerende sav GA331

Billedforklaring

Produkt (oscillerende sav)
Trykknap (til regulering af oscillationsfrekvens)
Lasesikring

Batterirum

Lasebolt

Steril tragt

Batteri

Daeksel

Laseanordning

10 Batteri-udtager

11 Savklinge Rapid Action

12 Savhoved

13 Trykknap til friggrelse af klingen
14 Savklingekobling

0 N O g pH WN =

©

Billederne er kun skematiske.

Symboler pa produktet og aesken

Advarsel

forsigtighedsregler i brugervejledningen.

Vedligeholdelsesnummer

(dato: &r-maned)

Bemaerk vigtige sikkerhedsoplysninger som advarsler og

Henvisning til naeste tidspunkt for vedligeholdelse

Maskinlzesbar todimensionel kode

Producent

Koden indeholder et unikt serienummer, der kan bruges
til individuel elektronisk instrumentsporing. Serienum-
meret er baseret pa den globale standard sGTIN (GS1).

Fremstillingsdato

Felg brugsanvisningen

direktiv 2002/96/EU (WEEE)

Klassifikation Type BF

Producentens batchnummer
Producentens serienummer

Producentens bestillingsnummer

B> OLE

(0]
2]

Meerkning af elektrisk og elektronisk udstyr i henhold til

Temperaturgraenser for transport og opbevaring

Greenseveerdier for luftfugtighed ved transport og opbe-
varing

Greenseveerdier for atmosfeeretryk ved transport og
opbevaring

Nominel driftsmade

Ifalge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun seel-
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1. Om dette dokument

1.1  Anvendelsesomrade

Denne brugsanvisning geelder for falgende produkter:
Art.-nr. Betegnelse

GA331 Oscillerende sav

» Se B.Braun elFU pa eifu.bbraun.com for artikelspecifikke brugsanvis-
ninger og oplysninger om materialekompatibilitet.

1.2  Advarsler

Advarsler ger opmeerksom pa risici for patient, bruger og/eller produkt,
som kan opsta under brugen af produktet. Advarsler er meerket pa falgende
made:

/\ FARE

Indikerer en mulig overhaengende fare. Den kan medfgre dad eller
alvorlig tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

/\ ADVARSEL

Indikerer en mulig overhangende fare. Hvis den ikke undgas, kan det
resultere i mindre eller moderat personskade.

/\ FORSIGTIG

Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan pro-
duktet blive beskadiget.

2. Generel information

2.1 Tilsigtet anvendelse

Opgave/Funktion

Den oscillerende sav GA331 anvendes i kombination med det tilhgrende
veerktgj til bearbejdning af hardt veev, brusk og lignende samt knogleer-
statningsmateriale.

Anvendelsesomgivelser

Produktet overholder Type BF-kravene iht. IEC/DIN EN 60601-1 og anven-
des pa operationsstuer i det sterile omrade uden for det eksplosionsfarlige
omréde (f.eks. omrader med meget ren ilt eller aneestesigasser).

2.2 Vasentlige funktionsegenskaber

oscillationsfrekvens min. 0 min~' til maks. 13 000 min~"
2.2.1 Nominel driftsmade

Drift med ikke-periodiske endringer af belastning og omdrejningstal (type
S9 iht. IEC EN 60034-1)

W 30 sek. anvendelse, 30 sek. pause
B 7 gentagelser

B 30 min. keletid

B Maks. temperatur 48 °C

Elektriske systemer bliver normalt varme under kontinuerlig drift. Det
anbefales at holde pauser efter anvendelse, sa systemet kan kgle af efter
anvendelsen som angivet i tabellen til nominel driftsmade.

Hvor varmt systemet bliver, afhaenger af det anvendte veerktgj og belast-
ningen. Efter et bestemt antal gentagelser skal systemet kgle af. Dette for-
hindrer overophedning af systemet og mulig tilskadekomst hos patient
eller bruger.

Brugeren er ansvarlig for anvendelsen og overholdelse af de beskrevne
pauser.

2.3 Indikationer
Anvendelsestype og anvendelsesomrade afhaenger af det valgte veerktg;.

2.4  Absolutte kontraindikationer

Produktet er ikke godkendt til brug i centralnervesystemet eller i det cen-
trale kredslgbssystem.

2.5 Relative kontraindikationer

En sikker og effektiv brug af produktet er i hgj grad afheengig af pavirknin-
ger, som kun brugeren selv kan kontrollere. Derfor er de neevnte angivelser
kun vejledende.

Den klinisk vellykkede anvendelse af produktet afheenger af kirurgens
viden og erfaring. Denne skal afggre, hvilke strukturer der kan behandles
hensigtsmaessigt under overholdelse af sikkerheds-og advarselsanvisnin-
gerne i brugsanvisningen.
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3.  Sikker handtering

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade og materielle skader ved brug af produktet i
strid med det tilsigtede formal!

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med dets tilsigtede
anvendelse.

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade og materielle skader som fglge af forkert hand-
tering af produktet!

» Fglg brugsanvisningen til alle anvendte produkter.

B Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugs-
anvisning.

B Brugeren beerer ansvaret for, at det operative indgreb udfgres fagligt
korrekt.

M Brugeren skal veere bekendt med de anerkendte kirurgiske teknikker,
bade teoretisk og praktisk.

» Det fabriksnye produkt skal renggres (manuelt eller maskinelt) efter
fiernelse af transportemballagen og far den farste sterilisering.

» Inden produktet tages i brug, skal det kontrolleres for funktionsdygtig-
hed og korrekt stand.

» "Anvisningerne for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for Acculan
komponenter" TA022450 skal overholdes, se B.Braun elFU p3
eifu.bbraun.com

» For at undgé skader som fglge af uhensigtsmaessig opsaetning eller drift
og for at sikre producentens garanti og ansvar:

- Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvis-
ning.

- Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

- Kombiner kun Aesculap-produkter med hinanden.

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

» Opbevar brugsanvisningen tilgeengeligt for brugeren.
» Geeldende standarder skal overholdes.

» Sgrg for, at de elektriske installationer i rummet svarer til kravene i
IEC/DIN EN.

» Produktet ma ikke anvendes i eksplosionsfarlige omrader.

» Produktet skal steriliseres for brug.

» Ved brug af ECCOS holdersystemer skal den relevante brugsanvisning
til TAO09721 fglges, se B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at indberette eventuelle alvorlige hcendelser i for-
bindelse med produktet til producenten og den kompetente myndighed i
den stat, hvor brugeren er etableret.
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4, Beskrivelse af enheden

4.1 Leveringsomfang

Art.-nr. Betegnelse

GA331 Oscillerende sav

GA678 Steril tragt

TA014543 Brugsanvisning til oscillerende sav GA331 (folder)

4.2 Ngdvendige komponenter til anvendelsen
B NiMH-batteri langt GA676 (opladet)

| Steril tragt GA678

B Daksel GA675

M Savblad (afhaengigt af indikation)

4.3  Funktionsmade
Produktet 1 har en elektrisk motor, der drives af et udskifteligt batteri 7.

Det ladede, ikke-sterile batteri 7 anbringes i produktet 1 ved hjeelp af en
steril tragt 6 og lukkes sterilt med deekslet 9.

Oscillationsfrekvensen reguleres elektronisk og kan reguleres trinlgst ved
hjeelp af trykknappen 2.

Produktet 1 har en kobling, der muligger tilkobling af forskellige
savklinger 11. Disse savklinger 11 laser automatisk, nar de seettes pa pro-
duktet.

Savklingen 11 kan lgsnes igen ved at trykke pa trykknappen 13.

5. Forberedelse
Ved manglende overholdelse af folgende forskrifter patager Aesculap sig
intet ansvar:

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

» Produktet og dets tilbehgr skal kontrolleres for synlige skader for
anvendelse.

» Brug kun teknisk fejlfri produkter og tilbehgrsdele.

6. Arbejde med produktet

/\ ADVARSEL
Risiko for infektion og kontaminering!
Produktet leveres i usteril tilstand!

» Produktet skal steriliseres fgr ibrugtagning i henhold til brugsan-
visningen.

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade og materielle skader som fglge af utilsigtet
betjening af produktet!

» Nar der ikke arbejdes med produktet, skal det sikres mod utilsigtet
aktivering (position OFF).

/\ ADVARSEL

Risiko for kvaestelser og materielle skader pa grund af ukorrekt brug
af veerktgjet!

» Fglg sikkerhedsoplysninger og anvisninger i brugsanvisningerne.
» Handter skaerende veerktgj forsigtigt ved til-/frakobling.



/\ ADVARSEL
Beskadigelser af produktet pa grund af fald!
» Brug kun teknisk fejlfri produkter, se Funktionstest.

/\ ADVARSEL

Risiko for forbraendinger af hud og vaev pa grund af slgve varkte-
jerfikke tilstraekkeligt vedligeholdt produkt!

» Anvend udelukkende varktgjer i upaklagelig stand.
» Udskift slgve vaerktgjer.
» Vedligehold produktet korrekt, se Vedligeholdelse.

6.1  Klarggring
6.1.1  Tilslutning af tilbehgr

Kombinationer af tilbehgr, der ikke er naevnt i denne brugsanvisning, er
kun tilladt, hvis de udtrykkeligt er bestemt til den pageeldende anvendelse.
Funktionsegenskaber og sikkerhedskrav ma ikke pavirkes i negativt.

Alle konfigurationer skal opfylde grundstandarden IEC/DIN EN 60601-1.
Personen, der forbinder udstyr med andet udstyr, er ansvarlig for konfigu-
rationen og skal sikre, at grundstandarden IEC/DIN EN 60601-1 eller til-
svarende nationale standarder overholdes.

» Fglg brugsanvisningerne til tilbehgret.

» Hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte din B. Braun/Aesculap-part-
ner eller Aesculap Teknisk Service, adresse se Teknisk service.

6.1.2 Isat batteriet

/\ FORSIGTIG
Ingen funktion af produktet ved anvendelse af det forkerte batteri!
» Batterierne GA666 (med rad bund) og GA346 ma ikke anvendes.

» Drej produktet 1 med batterirummet 4 opad, og seet den sterile tragt 6
(sterilt) pa plads, se fig. A.

» Batteriet 7 (ikke-sterilt) seettes i batterirummet 4 af en anden (ikke-
steril) person, se fig. A.

Henvisning

Efter iscetning af batteriet vil man én gang here flere signaltoner, der angi-
ver, at produktet er driftsklart.

» Efter isetning af batteriet fjernes den sterile tragt 6 (ikke-steril) af en
anden person.

» Saet deekslet 8 (sterilt) pa, sd det gar i indgreb med begge
laseanordninger 9.

Henvisning
Produktets sterilitet kan kun garanteres, hvis deekslet er pdsat korrekt.

6.1.3 Intraoperativ batteriskifte

/\ ADVARSEL
Risiko for personskader pga. varmt batteri!
Batteriet kan veere varmt efter brug i maskinen.

» Tag batteriet ud ved hjeelp af batteri-udtageren, og lad det kgle af
i denne.

Batteri-udtageren anvendes til intraoperativt batteriskift under sikker
opretholdelse af de sterile forhold.

» Drej produktet 1 med batterirummet 4 opad.

» Tryk pa begge laseanordninger 9 pa deekslet 8 samtidigt, og tag
deekslet 8 af.

» St den sterile batteri-udtager 10 p3, se fig. B.

» Ryst produktet 1 let med den pasatte batteri-udtager 10 med
batterirummet 4nedad.

Batteriet 7 glider blgdt ind i batteri-udtageren 10.

» Giv batteri-udtageren 10 inkl. det tomme batteri 7 videre til en ikke-
steril person.

» Iseet det opladte batteri 7, se Iseet batteriet.

6.1.4 Udtagning af batteriet

/\ ADVARSEL

Risiko for personskader pga. varmt batteri!

Batteriet kan vaere varmt efter brug i maskinen.

» Lad batteriet kele af i maskinen, og tag det derefter ud.
- eller -

» Tag batteriet ud ved hjaelp af batteri-udtageren, og lad det kgle af
i denne.

/\ FORSIGTIG
Beskadigelse af batteriet pa grund af banken pa harde genstande!
» Batteriet ma kun tages ud ved at banke produktet i en flad hand.

/\ FORSIGTIG
Beskadigelse eller gdelaggelse af batterierne pa grund af klarggring!
» Batterier ma ikke steriliseres.

Nar indgrebet er afsluttet, skal batteriet fjernes inden klarggring.

Henvisning
Brug batteri-udtageren for lettere udtagning af batteriet, se fig. B.

» Drej produktet 1 med batterirummet 4 opad.

» Tryk pd begge laseanordninger 9 pd deekslet 8 samtidigt, og tag
deekslet 8 af.

» Tag fat om batterirummets 4 bund.

» Bank batterirummet 4 ned i den flade hand, indtil batteriet 7 glider ud
af batterirummet 4 og kan udtages.

6.1.5 Sikring mod utilsigtet betjening
For at forhindre, at produktet betjenes ved skift af verktgj/justering af
savhoved 12 kan trykknappen2 lases.

Las trykknappen 2:
» Drej lasesikringen 3 til positionen OFF.
Trykknappen 2 er blokeret og produktet 1 kan ikke betjenes.
Frigarelse af trykknappen 2:
» Drej lasesikringen 3 til positionen ON.
Trykknappen 2 er frigivet og produktet 1 kan betjenes.
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6.1.6 Til- og frakobling af savklinge

/\ ADVARSEL

Risiko for tilskadekomst ved til- eller frakobling af savklinger i posi-
tion ON pa grund af utilsigtet betjening af produktet!

» Savblade ma kun tilkobles/frakobles i positionen OFF.

Tilkobling af savklinge
» Produktet 1 skal sikres mod utilsigtet aktivering med
sikringsanordningen 3.se Sikring mod utilsigtet betjening

» For savklingen 11 med tilslutningssiden ind i slidsen pa
savklingekoblingen 14 indtil anslag. Serg for, at Iasebolten gar i ind-
greb i savklingens vindue, og at savklingens anslag ligger an mod kob-
lingen i siden, se fig. C.

» Igf. Tryk pa trykknappen til frigarelse/fastggrelse af savklingen 13.

Frakobling af savklinge
» Produktet 1  skal sikres mod utilsigtet aktivering med
sikringsanordningen 3, se Sikring mod utilsigtet betjening

» Trykknappen til frigorelse/fastggrelse 13 af savlingen trykkes helt ned.
» Traek savklingen 11 ud af savklingekoblingen 14, se Fig. C.

Justering af savhovedet

Savhovedet 12 kan drejes 45° i otte forskellige positioner.

» Produktet 1 skal sikres mod utilsigtet aktivering med
sikringsanordningen 3, se Sikring mod utilsigtet betjening.

» Treek savhovedet 12 ud, og drej det til den gnskede position (45° for
hver).
Savhovedet 12 gar maerkbart i indgreb i alle positioner, se fig. D.

6.2 Funktionstest

Funktionskontrol skal udfgres fgr hver brug og efter hvert intraoperativt
batteriskifte.

» Kontrollér, at batteriet er isat.

» Sorg for, at [asedaekslet er helt pa plads.

» Kontrollér at savklingen er tilkoblet korrekt: Treek i savklingen.

» Kontrollér, at savklingens skeer ikke er mekanisk beskadigede.

» Kontrollér, at savhovedet sidder forsvarligt fast: Drej uden at treekke det
ud.

» Friger produktet til betjening (position ON).

» Betjen produktet kortvarigt med maksimal oscillationsfrekvens.

» Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anvendes.

» Beskadigede produkter skal straks frasorteres.

6.3  Betjening

/\ ADVARSEL

Risiko for koagulation af patientens vaev eller forbraendingsrisiko for
patienten og brugeren pa grund af et varmt produkt!

» Afkegl veerktgjet under brug.
» Leg produktet/veerktgjet til side uden for patientens rakkevidde.
» Lad produktet/vaerktgjet afkgle.

» Benyt et kleede som beskyttelse mod forbreendinger ved udskiftning
af veerktgj.

/\ ADVARSEL

Infektionsfare pa grund af aerosoldannelse!

Fare for personskader pa grund af partikler, der lgsner sig fra vaerktg-

jet!

» Der skal traeffes de ngdvendige beskyttelsesforanstaltninger( f.eks.
vandtaet beskyttelsestaj, ansigtsmaske, beskyttelsesbriller, udsug-
ning).
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/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
» Udfar en funktionstest far hver anvendelse.

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade ved anvendelse af produktet uden for synsom-
radet!

» Ma kun anvendes under visuel kontrol.

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og beskadigelse af veerktgjet/systemet!
Verktgjet kan registrere afdakninger (f.eks. tekstiler).

» Varktgjet ma aldrig komme i kontakt med afdeekninger (tekstiler
osv.) under drift.

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade pa grund af utilsigtet lgsning af savklingen!
» Tryk ikke pa knappen til frigivelse af savklingen under driften.

» Efter hvert veerktgjsskifte skal det afproves, om veerktgjet sidder
forsvarligt fast.

Henvisning

Produktets drivmotor drives af et magnetisk sensorsystem. For at undgad
utilsigtet start af motoren, md produktet ikke udscettes for magnetfelter
(f.eks. magnetiske instrumentmatter).

6.3.1 Betjening af produktet
Henvisning
Den lave piftelyd ved opstart skyldes produktets konstruktion.

» Tryk pa trykknappen 2.
Produktets 1 oscillationsfrekvens reguleres trinlgst.



7. Valideret klarggringsmetode

7.1 Generelle sikkerhedsanvisninger
Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og
direktiver samt egne hygiejnebestemmelser i forbindelse med klargering
skal falges.

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller
mulige varianter, skal de gceldende nationale bestemmelser overholdes
under klarggring af produktet.

Henvisning

Maskinel rengering foretreekkes pd grund af et bedre og mere sikkert rengo-
ringsresultat i forhold til manuel renggring.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at vellykket klargering af dette medicinske produkt
kun kan sikres efter forudgdende validering af klarg@ringsprocessen. Bruge-
ren/den klarggringsansvarlige er ansvarlig herfor.

Henvisning

Hvis der ikke foretages en afsluttende sterilisering, skal der anvendes et
virucid desinfektionsmiddel.

Henvisning

Aktuelle informationer om klargering og materialekompatibilitet fremgdr
0gsad af B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

Den validerede dampsterilisation blev udfert i Aesculap-sterilbeholdersy-
stemet.

7.2 Generelle oplysninger

Indtgrrede og/eller fastsiddende operationsrester kan vanskeligggre ren-
geringen eller ggre den uvirksom samt medfgre korrosion. Falgeligt ber et
tidsrum pd 6 timer mellem anvendelse og rengering ikke overskrides, faste
temperaturer til forrenggring >45 °C samt fikserende desinfektionsmidler
(aktivstofbasis: aldehyd, alkohol) skal undgés.

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fgre
til et kemisk angreb og/eller til blegning og visuel eller maskinel uleeselig-
hed af laserpaskriften pa rustfrit stal.

Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (f.eks. indeholdt
i operationsrester, leegemidler, kogesaltsoplgsninger eller i vandet til ren-
gering, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsskader (gravrust,
spaendingskorrosion) og dermed gdeleeggelse af produkterne. Til fjernelse
skal der udfares tilstreekkelig skylning med helt afsaltet vand samt efter-
folgende tarring.

Tor efter, nar det er pakraevet.

Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, som er testet og frigivet
(f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse eller CE-meerkning) og anbefalet af
kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forenelighed.
Alle anvendelseskrav fra kemikalieproducenten skal ngje overholdes. |
modsat fald kan der opsta felgende problemer:

B Materielle skader (f.eks. korrosion, revner, brud, fgrtidig @ldning eller
opsvulmning).

» Til renggring ma der ikke anvendes metalbgrster eller andre skurende
midler, som kan beskadige overfladerne, da der ellers er fare for korro-
sion.

» Nermere oplysninger til hygiejnisk sikker og materialeskdnende/pali-
delig klarggring findes pa www.a-k-i.org i rubrikken "AKI-brochurer",
"Rod brochure".

7.3  Genanvendelige produkter

Produktets levetid begreenses af beskadigelse, normalt slitage, typen og
varigheden af anvendelsen samt af handtering, opbevaring og transport af
produktet.

Omhyggelig visuel og funktionel test for neeste brug er den bedste made
til at detektere et produkt, der ikke leengere er funktionelt.

7.4  Forberedelse pa brugsstedet

» Fjern alle pAmonterede komponenter fra produktet (veerktej og tilbe-
har).

» Fjern synlige operationsrester fuldsteendigt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet skal transporteres til renggring og desinfektion i ter tilstand
i en lukket bortskaffelsesbeholder inden for 6 timer.

7.5  Forberedelse inden renggring

» For den farste maskinelle renggring/desinfektion: Monter ECCOS hol-
derne i en egnet tradkurv (f.eks. GB243800).

» Sdrg for at leegge produkterne korrekt i ECCOS holderne, se fig. E.

7.6  Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klar-
goringsprocedurer

/\ FORSIGTIG

Skader pa produktet som folge af uegnede renggrings-/desinfektions-
midler og/eller for hgje temperaturer!

» Brug renggrings- og desinfektionsmidler i henhold til producentens
anvisninger,
- der er godkendt til plast og rustfrit stal,
- som ikke kan angribe blgdggringsmidler (f.eks. silikone).

» Anvend ikke acetoneholdige renggringsmidler.

» Ver opmerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, tem-
peratur og indvirkningstid.

» Undga at overskride en maksimal temperatur pa 60 °C ved kemisk
renggring/desinfektion.

» Undga at overskride en maksimal temperatur pa 96 °C ved desin-
fektion med demineraliseret vand.

» Tor produktet ved maksimalt 120 °C i mindst 10 minutter.

/\ FORSIGTIG
Beskadigelse eller gdelaggelse af batterierne pa grund af klarggring!
» Batteriet skal beskyttes mod fugt.

Henvisning

Den angivne tarretid er kun vejledende. Den skal kontrolleres under hensyn
til de specifikke forhold (f.eks. belastning) og i givet fald tilpasses.
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7.7  Manuel renggring med aftgrringsdesinfektion

Forrenggring ST (koldt) indtil visuel ren
1l Renggring med enzymoplgsning ST (koldt) =2 0.8 D-V pH-neutral*
1] Mellemskylning ST >5 - D-V -
\" Terring ST - - - -
\ Desinfektion ved aftgrring - >1 - - Meliseptol HBV klude 50 % propan-1-ol
Vi Afsluttende skylning ST (koldt) 0,5 - HA-V -
Vil Torring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

* Egnet enzymoplasning: Helicymer, Cidezyme (sidstnaevnte blev brugt til validering)

» Produktet ma ikke renses i ultralydsbad eller legges ned i veesker. Lad
straks indtreengte veesker lgbe ud, da der ellers er risiko for korro-
sion/funktionsfejl.

Fase |
» Ikke-stive komponenter skal beveeges under renggringen.

» Renggr produktet under rindende vand med en egnet renggringsbarste,
indtil der ikke lzengere forekommer synlige restprodukter pa overfladen.

» Borst sveert tilgaengelige overflader i mindst 1 min. med en egnet ren-
geringsbgrste af plast.

Henvisning

Detaljerede oplysninger om sveert tilgeengelige overflader findes i Acculan
forrenggrings- og plejeinformation TAO16000 (findes pd Aesculap Extranet
pd https://extranet.bbraun.com).

Fase Il
» Se brugsanvisningen til enzymrensemidlet vedrgrende korrekt koncen-
tration, fortynding, temperatur og vandkvalitet.

» Sprojt produktet med en pH-neutral enzymoplesning, lad det virke i
mindst 2 minutter, og ter det af.

» Fjern snavs med en fnugfri klud eller en blgd berste, der er fugtet med
enzymholdigt renggringsmiddel.

» Skyl hver af de ikke-stive komponenter med vandpistol (koldt vand,
min. 2,5 bar) i 20 sekunder.

» Kontrollér efter den manuelle renggring visuelt for rester pa synlige
overflader og overflader pa ikke-stive komponenter.

Fase Ill

» lIkke-stive komponenter skal beveeges under renggringen.

» Skyl produktet under rindende postevand i mindst 5 min.

» Gentag om ngdvendigt renggringsprocessen (fase I til IlI).

Fase IV

» Tor produktet i tarrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, tryk-
[uft).

Fase V
» Tor produktet helt af med engangs desinfektionsservietter.
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Fase VI

» Desinficerede overflader skylles under rindende HA-vand i mindst
1 minut efter udlgb af den foreskrevne virketid.

» Lad restvandet dryppe godt af.

Fase VII
» Tar produktet i tarrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, tryk-
luft).



7.8  Maskinel renggring/desinfektion med manuel for-
renggring
Henvisning

Renggrings- og desinfektionsenheden skal have en afpravet ydeevne (f.eks.
FDA-godkendelse eller CE-mcerkning iht. DIN EN ISO 15883).

Henvisning

Den anvendte renggrings- og desinfektionsenhed skal regelmeessigt kon-
trolleres og vedligeholdes.

7.8.1  Manuel forrenggring med borste

Skylning ST (koldt) - D-V indtil visuel ren
1] Borster ST (koldt) - - D-V indtil visuel ren
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

» Produktet ma ikke renses i ultralydsbad eller leegges ned i veesker. Lad
straks indtreengte veesker lgbe ud, da der ellers er risiko for korro-
sion/funktionsfejl.

Fase |

» lIkke-stive komponenter skal beveeges under renggringen.
» Renggr produktet grundigt under rindende vand.

Fase Il
» lIkke-stive komponenter skal beveeges under renggringen.

» Borst sveert tilgaengelige overflader i mindst 1 min. med en egnet ren-
ggringsberste af plast.

» Efter maskinel forrenggring skal de synlige overflader kontrolleres visu-
elt for rester og i givet fald gentages forrenggringsproceduren.

Henvisning

Detaljerede oplysninger om sveert tilgeengelige overflader findes i Acculan
forrenggrings- og plejeinformation TAO16000 (findes pd Aesculap Extranet
pd https://extranet.bbraun.com).
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7.8.2  Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype:Enkeltkammer renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase Trin T t Vandkvali-  Kemi
[°C/°F] [min] tet
| Forskylning <25(77 3 D-V -
I Renggring 55/131 10 HA-V B Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <50 anioniske tensider
B Arbejdsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
m Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vv Tarring maks. 120/248  min. 10 min. - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Serg for at laegge produktet korrekt i ECCOS holderen:
» Indstil savhovedet 12 mellem to Iasepositioner til renggring.

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal de synlige overflader kon-
trolleres visuelt for rester og i givet fald gentages renggrings-/desinfek-
tionsproceduren.

7.9  Kontrol, vedligeholdelse og test
» Produktet skal nedkgles til stuetemperatur.
Henvisning

Aesculap anbefaler, at beveegelige dele (f.eks. trykknapper, kobling, deeksel)
af og til sprayes med STERILIT Power Systems oliespray.

» Kontrollér fglgende efter hver rengering og desinfektion: Renhed,
beskadigelse, funktion, ujeevn driftsstgj, overdreven opvarmning eller
for kraftige vibrationer.

» Kontrollér produktet for afknaekkede, beskadigede og slgve skeer.
» Beskadigede produkter skal straks frasorteres.

7.10 Emballage

» Fglg brugsanvisninger til de anvendte emballager og holdere (f.eks.
brugsanvisning TA009721 til Aesculap-ECCOS holdersystem).

» Sorg for at leegge produkterne korrekt i ECCOS holderne, se fig. C.

» Emballér tradkurvene passende til sterilisations-processen (f. eks. i
Aesculap-sterilbeholdere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet.
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7.11 Dampsterilisation

/\ FORSIGTIG
Beskadigelse eller gdelaggelse af batterierne pa grund af klarggring!
» Batteriet ma ikke steriliseres.

Henvisning

Fjern alle formonterede komponenter fra produktet far sterilisering (veerk-
taj, tilbehor).

» Sdrg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og ind-
vendige overflader (f.eks. ved at dbne ventiler og haner).

» Valideret sterilisationsmetode:
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret vakuummetode

- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til
DIN EN ISO 17665

- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode
ved 134 °C, holdetid 5 min.

Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator:

» Det skal sikres, at den hgjst tilladelige belastning af dampsterilisatoren
i henhold til fabrikantens oplysninger ikke overskrides.

7.12 Opbevaring

» Sterile produkter skal opbevares i en steril emballage og i et tort, mgrkt
og tempereret lokale, som er beskyttet mod stav.



8.

Vedligeholdelse

For at kunne garantere palidelig drift, skal vedligeholdelse gennemfgres i
overensstemmelse med vedligeholdelsesmeerkningen hhv. mindst en gang

arligt.

b

YYYY-MM

For service og reparation kontaktes den nationale B.Braun/Aesculap-
repreesentant, se Teknisk service.

9.

Fejlfinding og afhjeelpning af fejl

» Defekte produkter skal istandseettes af Aesculap Teknisk Service, se Teknisk service.

Fejl

Produktet karer ikke

Arsag

Intet batteri

Detektion

Intet batteri i batterirummet

Afhjeelpning

Iseet batteriet.

Batteri ikke opladt

Der lyder ingen biplyd, nar batteriet
iseettes.

Oplad batteriet i opladeren.

Batteriet er defekt

Produktet i sikker OFF-posi-
tion

Der lyder ingen biplyd, nar batteriet
isaettes.

Lasesikringen befinder sig i position
OFF

Produktet skal repareres af producenten.

Seet |asesikringen til position ON.

Produktet er defekt

Produktet karer ikke

Produktet skal repareres af producenten.

Produktet bliver for varmt

Overbelastning

Opvarmning af produktet

Fglg brugsanvisningen (nominel driftsmade).

Klarggring/pleje gennemfart
ukorrekt

Beskadigelse pga. tab, defekt
produkt

Opvarmning af produktet

Opvarmning af produktet

Se brugsanvisningen (klarggring, pleje).
Forebyggende: Smgr produktet forud for hver ste-
rilisering.

Produktet skal repareres af producenten.

Slgvt veerktgj

Opvarmning af veerktgj og produkt

Udskift veerktgjet.

Utilstreekkelig ydelse

Hgj driftsstgj

Produktet er defekt

Utilstreekkelig ydelse af produktet

Se brugsanvisningen (klarggring, pleje).
Forebyggende: Smgr produktet forud for hver ste-
rilisering.

Produktet skal repareres af producenten.

Kraftig opvarmning efter kort tid

Falg brugsanvisningen (nominel driftsmade).
Produktet skal repareres af producenten

Slgvt veerktgj

Defekt gearkasse/kugleleje i
produktet

Veerktgjets blad er slidt

Kraftig stgj under drift

Udskift veerktgjet.

Se brugsanvisningen (klarggring, pleje).
Forebyggende: Smgr produktet forud for hver ste-
rilisering.

Produktet skal repareres af producenten

Dakslet kan ikke monte-
res/afmonteres

Batteriet kan ikke iseet-
tes/udtages

Daekslet er ikke kompatibelt

Daekslet gar ikke i indgreb

Anvend et passende daeksel til GA331.

Dakslet er deformeret/defekt

Tilslutningen pa produktet er
deformeret/defekt

Batteri ikke kompatibelt

Daekslet er sveert at montere/afmontere

Dakslet er sveert at montere/afmontere

Batteriet kan ikke monteres fuldsteen-
digt i batterirummet

Deekslet skal repareres af producenten.

Produktet skal repareres af producenten.

Anvend et egnet batteri til GA331.

Batteriet er deformeret/defekt

Batteriet er sveert at montere/afmon-
tere

Batteriet skal repareres af producenten.

Batterirummet er deforme-
ret/defekt

Batteriet er sveert at montere/afmon-
tere

Produktet skal repareres af producenten
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Fejl

Den sterile tragt kan ikke
seettes pd batteri-udta-
geren

Arsag

Den sterile tragt kan er ikke
kompatibel med batteri-udta-
geren

Detektion

Den sterile tragt hhv. batteri-udtageren
kan ikke seettes pa batterirummet

Afhjeelpning

Anvend en passende steril tragt hhv. batteri-udta-
ger til GA331.

Den sterile tragt hhv. batteri-
udtageren er deforme-
ret/defekt

Batterirummet er deforme-
ret/defekt

Densterile tragt hhv. batteri-udtageren
er sveer hhv. kan ikke paseettes

Den sterile tragt hhv. batteri-udtageren
er sveer hhv. kan ikke paseettes

Udskift den sterile tragt hhv. batteri-udtageren.

Produktet skal repareres af producenten.

Trykknappen til hastig-
hedsregulering kan ikke
betjenes

Savklingen bevaeger sig
ikke

Produktet i sikker OFF-posi-
tion

Trykknappen til hastighedsre-
gulering er blokeret/defekt

Motoren stgjer

Lasesikringen befinder sig i position
OFF

Trykknappen til hastighedsregulering
kan ikke betjenes

Defekt drivenhed

Seet |asesikringen til position ON.

Produktet skal repareres af producenten.

Skal repareres af producenten

Savklingens skeereydelse
er utilstreekkelig

Savklingen kan ikke til-
kobles

Savklingen kan ikke fra-
kobles

Slidte savklingeteender

Slgv savklinge

Udskift savklingen

Batteri for lavt

Batteriet er opbrugt/defekt

Savklingen opvarmes

Deformerede koblings-
dele/savklinger

Drevets ydelse/hastighed er for lav

Spénaflgb darligt

Deformation

Oplad batteriet

Udskift batteriet

Udfer ekstra bevaegelse frem og tilbage under sav-
ning og skyl tilstraekkeligt

Skal repareres af producenten

Lasestiften friger ikke savklin-
gen fuldsteendigt

Savklingen er ikke kompatibel

Trykknap til frigerelse af savklinge ikke
trykket helt ind

Iseet en egnet Aesculap savklinge, se Tilbe-
her/reservedele

Tryk knappen til friggrelse af savklingen helt ind, se
Til- og frakobling af savklinge

10. Teknisk service

/\ FARE

Livsfare for patient og bruger pa grund af fejlfunktion og/eller svigt

af beskyttelsesforanstaltninger!

» Under anvendelsen af produktet pa patienten ma der ikke udfgres
nogen form for service- eller vedligeholdelsesarbejde.

/\ FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-
[reklamationskrav samt eventuelle godkendelser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.

» For service og reparation rettes henvendelse til den nationale

B. Braun/Aesculap-repraesentant.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Yderligere service-adresser kan fas pa den ovenfor anfgrte adresse.
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11. Tilbehgr/reservedele

Art.-nr. Betegnelse

GA675 Deeksel

GA676 NiMH-batteri langt

GA678 Steril tragt

GA679 Batteri-udtager

GB243R ECCOS tradkurv med holder til Acculan 4

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems oliespray

GB495R ECCOS holder til maskine

GB487R ECCOS holder til deeksel

GB488R ECCOS holder til steril tragt

GB489R ECCOS holder til batteri-udtager

TA014542 Brugsanvisning til oscillerende sav GA331 (A4 til
ringbind)

TA014543 Brugsanvisning til oscillerende sav GA331 (folder)




12. Tekniske data

12.1 Klassificering i henhold til forordning

(EU) 2017/745
Art.-nr. Betegnelse Klasse

GA331 Oscillerende sav lla

12.2 Ydelsesdata, oplysninger om standarder
Maks. ydelse ca. 250 W

Maks. Oscillationsfrekvens 13 000 min-"

Veegt (driftsklar) 1,6 kg = 10 %

Mal (L x B x H, driftsklar) 211 mm x 177 mm x 55 mm

+ 5%
Anvendelsesdel Type BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Overholdelse af standarder IEC/DIN EN 60601-1

Produktet er testet og godkendt af producenten efter 500 klarggringscyk-
lusser.

12.3 Nominel driftsmade

Drift med ikke-periodiske @ndringer af belastning og omdrejningstal (type
S9 iht. IEC EN 60034-1)

B 30 sek. anvendelse, 30 sek. pause
B 7 gentagelser

B 30 min. keletid

B Maks. temperatur 48 °C

12.4 Omgivelsesbetingelser

Drift Transport og opbevaring

Temperatur 10 °C til 27 °C -10 °C til 50 °C

Relativ luftfug- 30 % til 75 % 10 % til 90 %

tighed

Atmosfaerisk 700 hPa til 1 600 hPa 500 hPa til 1 600 hPa

tryk

13. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL
Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» Bortskaffelse eller genanvendelse af produktet, tilhgrende kompo-
nenter og emballage skal ske i overensstemmelse med national lov-
givning.

Henvisning

Produktet skal klarggres af operatgren far bortskaffelse, se Valideret klar-
goringsmetode.

Genanvendelsespasset kan downloades fra ekstranettet
som et PDF-dokument under det pageeldende produkt-
nummer. (Genanvendelsespasset er en demonteringsvej-
ledning til enheden med oplysninger om korrekt bortskaf-
felse af forurenende komponenter.)

Et produkt, der er meerket med dette symbol, skal tilfgjes
den separate samling af elektrisk og elektronisk udstyr.
Bortskaffelse varetages gratis af producenten i den Euro-
peeiske Union.

» Hvis du har spgrgsmal vedrgrende bortskaffelse af produktet, bedes du
kontakte din nationale B.Braun/Aesculap-repraesentant, se Teknisk
service.
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1. Till detta dokument

1.1 Giltighetsomrade
Denna bruksanvisning galler for foljande produkter:

Art.nr Namn

GA331 Oscillerande sag

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet finns i B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar uppmarksammar pa risker for patient, anvindare och/eller pro-
dukt som kan uppsta under anvandningen av produkten. Varningar ar
markta pa foljande satt:

A\ FARA

Betecknar risk for fara. Om den inte undviks kan foljden bli
dodsolyckor eller svara personskador.

/\ VARNING

Betecknar risk for fara. Om den inte undviks kan det leda till mindre
eller mattliga personskador.

/\ OBSERVERA

Betecknar risk for sakskada. Om den inte undviks kan det leda till ska-
dor pa produkten.

2. Allman information

2.1 Avsedd anvindning

Uppgift/funktion

Den oscillerande sdgen GA331, kombinerad med Idmpligt verktyg, anvinds
till att bearbeta hardvavnader, brosk och liknande sdsom benersdttnings-
material.

Anvandningsmiljo

Produkten uppfyller kraven p& typ BF enligt IEC/DIN EN 60601-1 och
anvands i operationsrum i sterilt omrade utanfor omraden med explo-
sionsrisk (t.ex. omraden med syre eller anestesigaser med hdg renhet).

2.2 \Viktiga kdnnetecken

Oscillationsfrekvens min. 0 min~" till max. 13 000 min™’
2.2.1  Nominellt driftsatt

Drift med icke-periodisk ndring av belastning och hastighet (typ S9 enligt
IEC EN 60034-1)

B 30 s drift, 30 s paus

B 7 upprepningar

B 30 min nedkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Generellt blir elektriska system varma vid kontinuerlig drift. Det &r
meningsfullt att [ata systemet svalna efter anvandningen. Information om
detta hittar du i tabellerna om nominellt driftsatt.

Uppvdrmningen beror pa verktyget som anvinds och belastningen. Efter
ett visst antal upprepningar borde du lata systemet svalna. Det forhindrar
att systemet dverhettas och skadar eventuellt patienten eller anvandaren.

Anvéndaren ansvarar for att de beskrivna pauserna f6ljs och utnyttjas.

2.3 Indikationer

Anvandningssdtt och anvdndningsomrade beror pa de verktyg som
anvands.

2.4  Absoluta kontraindikationer

Produkten far inte anvindas i centrala nervsystemet eller det centralcirku-
latoriska systemet.

2.5 Relativa kontraindikationer

En sdker och effektiv anvdndning av produkten beror till stor del pa saker
som bara anvandaren sjalv kan kontrollera. Darfér utgér ndmnda uppgifter
endast riktlinjer.

En kliniskt framgdngsrik anvandning av produkten beror pa kirurgens kun-
skap och erfarenhet. Denne maste besluta vilka strukturer som kan
behandlas pa ett bra satt och i enlighet med sékerhets- och varningsan-
visningarna i bruksanvisningen.
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3. Séakert handhavande 4. Beskrivning av enheten

/\ VARNING 4.1 Leveransbeskrivning

Risk"fiir Personskador och materiella skador vid icke Zndamalsenlig Art.nr Namn

anvindning av produkten!

» Anvind endast produkten for det andamal som den &r avsedd for. GA331 Oscillerande sag

/\ VARNING GA678 Steriltratt

Risk for personskador och materiella skador pa grund av felaktig han- TA014543 Bruksanvisning till oscillerande sag GA331 (broschyr)
tering av produkten!

» Folj bruksanvisningarna for alla anvianda produkter. 4.2 Komponenter som behdvs for driften

B NiMH-batteri, lang GA676 (laddat)
| Steriltratt GA678

B Lock GA675

W Sagblad (enligt indikation)

B Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

B Operatoren bdr ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

B Operatoren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-

retiskt och i praktiken. . o
4.3  Funktionssatt

Produkten 1 har en elmotor som férsérjs med spanning via ett utbytbart
batteri 7.

Det laddade, icke-sterila batteriet 7 fors med steriltratt 6 i produkten 1
och denna sténgs sterilt med lock 9.

» Rengér den fabriksnya produkten (manuellt eller maskinellt) efter att
du har tagit bort transportférpackningen och fore den forsta sterilise-
ringen.

» Kontrollera att produkten dr funktionsduglig och i foreskrivet skick

innan den anvands.
Oscillationsfrekvensen regleras elektroniskt och kan regleras stegldst med

» Beakta "Information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for : N
tryckknappen for reglering av oscillationsfrekvens 2.

Acculan-komponenter"  TA022450, se B.Braun elFU pd

eifu.bbraun.com Produkten 1 har en koppling som tilldter anslutning av olika sagblad 11.

» For att undvika skador till féljd av icke fackmassig montering eller drift Dessa sagblad 11 laser sig automatiskt nér de kopplas fast pa produkten.

och inte riskera att garantin och tillverkaransvaret gar forlorade: Genom att trycka pé tryckknappen 13 kan sagbladet 11 lossas igen.
- Anvand bara produkten enligt denna bruksanvisning.

- Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar. 5.

Forberedelse

Om féljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar:

» Anvand inte produkter frdn dppnade eller skadade sterila forpack-
ningar.

» Kontrollera fore anvdndningen att produkten och tillbehdren inte har
nagra synliga skador.

» Anvand endast tekniskt felfria produkter och tillbehér.

- Kombinera endast Aesculap-produkter med varandra.

» Produkten och tillbehdren far anvindas endast av personer med erfor-
derlig utbildning, kunskap eller erfarenhet.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig fér anvandaren.
» Folj gallande standarder.

» Kontrollera att elinstallationen i lokalen uppfyller kraven enligt IEC/DIN
EN.

» Anvadnd inte produkten i utrymmen med explosionsrisk.

6. Arbeta med produkten

» Upparbeta produkten sterilt fére anvdndning.
» Folj bruksanvisningen TAO09721 vid anvdndning av ECCOS hallarsys- /\ VARNING
tem, se B. B IFU pa eifu.bbraun. s e . S
em. s raun €fFS pa eifu.bbraun.com Risk for infektioner och kontamination!
Tips Produkten levereras osteril!

Anvéndaren dr skyldig att rapportera alla allvarliga incidenter som har
samband med produkten till tillverkaren och den behdériga myndigheten i
det land ddr anvdndaren dr registrerad.
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» Sterilisera produkten enligt bruksanvisningen innan den anvinds.

/\ VARNING

Risk for person- och materialskador om produkten manévreras oav-

siktligt!

» Sakra produkt som inte aktivt anvinds mot oavsiktlig aktivering
(position OFF).

/\ VARNING

Risk for personskador och skador pa utrustning genom felaktig
anvandning av verktygen!

» Folj sakerhetsinformationen och anvisningarna i bruksanvisning-
arna.

» Hantera eggverktyg forsiktig vid in- och urkoppling.



/\ VARNING
Risk for att produkten skadas om den tappas!

» Anvind endast tekniskt felfria produkter och tillbehdr, se funk-
tionskontrollinformation.

/\ VARNING

Risk for brannskador pa hud och vivnader genom sléa verktyg/ej till-
rickligt underhallen produkt!

» Anvind bara felfria verktyg.
» Byt ut verktyg som ir slda.
» Underhall produkten pa ritt satt, se Underhall.

6.1 lordningstallande
6.1.1  Anslutning av tilloehor

Kombinationer av tillbehdr som inte ndmns i bruksanvisningen far bara
anvandas om de uttryckligen ar avsedda for den planerade anvandningen.
De far inte inverka negativt pa prestanda och sakerhetskrav.

Alla konfigurationer maste uppfylla den grundldggande standarden
IEC/DIN EN 60601-1. Den person som kopplar samman enheterna ansva-
rar for konfigurationen och maste se till att den grundldggande standar-
den IEC/DIN EN 60601-1 eller motsvarande nationella standarder uppfylls.

» Folj bruksanvisningarna for tillbehdren.

» Om du har fragor ber vi dig ta kontakt med din B. Braun/Aesculap-part-
ner eller Aesculap tekniska service, adress se Teknisk service.

6.1.2 Isdttning av batteri

/\ OBSERVERA
Produkten fungerar inte pa grund av anvindning av fel batteri!
» Anvind inte batterier GA666 (med rod bottendel) och GA346.

» Vrid produkt 1 med batterifack 4 uppat och satt pa steriltratten 6 (ste-
ril), se Bild A.

» Lat en annan person (icke-steril) féra in batteriet 7 (icke-steril) i
batterifacket 4.

Tips
Ndr batteriet har satts i hérs flera signaler en géng, vilka signalerar att pro-
dukten dr klar att anvindas.

» Lat en andra person (icke-steril) ta bort steriltratten 6 efter att batte-
riet har forts in.

» Sitt pa locket 8 (steril) p& det sitt att det sndpper fast med bada
urkopplingsanordningarna 9.

Tips
Produktens sterilitet garanteras bara om lock dr rdtt pdsatt.

6.1.3 Intraoperativt byte av batteri

/\ VARNING

Risk for personskador pa grund av varmt batteri!
Batteriet kan vara varmt efter anviandning i maskinen.
» Ta ur batteriet med hjilpdonet och lat det svalna.

Hjdlpmedlet for batteriborttagning kan anvandas for att byta batteri under
operationen om det sker under sterila forhallanden.
» Vrid produkt 1 med batterifacket 4 uppat.

» Tryck samtidigt pa bada urkopplingsanordningarna 9 pa locket 8 och ta
bort locket 8.

» Satt pa sterilt hjdlpmedel for batteriborttagning 10, se bild B.

» Skaka l4tt pd produkten1 med pasatt hjdlpmedel for
batteriborttagning 10 och batterifacket 4 vant nedat.

Batteriet 7 glider in mjukt i hjdlpmedlet for batteriborttagning 10.

» Ldmna o6ver hjdlpmedlet for batteriborttagning 10 inkl. det tomma
batteriet 7 till en icke-steril person.

» For in ett laddat batteri 7, se Isattning av batteri.

6.1.4 Urtagning av batteriet

/\ VARNING

Risk for personskador pa grund av varmt batteri!

Batteriet kan vara varmt efter anvindning i maskinen.

» Lat batteriet svalna i maskinen och ta sedan bort det.
- eller -

» Ta ur batteriet med hjilpdonet och Iat det svalna.

/\ OBSERVERA
Risk for att batteriet skadas genom att slas mot harda foremal!

» Ta bara ur batteriet genom att knacka med produkten mot hand-
flatan.

/\ OBSERVERA
Risk for att batteriet skadas eller forstors genom beredning!
» Sterilisera inte batterierna.

Nar det operativa ingreppet har avslutats ska batteriet tas ur fore bered-
ningen.

Tips

Fér enkel borttagning av batteriet kan hjélpmediet f6r batteriborttagning
anvdndas, se bild B.

» Vrid produkt 1 med batterifacket 4 uppat.

» Tryck samtidigt pa bada urkopplingsanordningarna 9 pa locket 8 och
ta bort locket 8.

» Fatta tag runt hela den nedre dnden av batterifacket 4.

» Knacka med batterifacket 4 mot handflatan tills batteriet 7 glider ut ur
batterifacket 4 och kan tas bort.

6.1.5 Spirr mot oavsiktlig igdngsattning
For att forhindra att produkten startas oavsiktligt vid byte av verktyg/rikt-
ning av sdghuvudet 12 kan tryckknappen 2 spérras.

Spérra tryckknapp 2:
» Vrid med tryckknappens sparr 3 till 1age OFF.
Tryckknappen 2 dr blockerad och produkten 1 kan inte anvandas.
Lasa upp tryckknapp 2:
» Vrid med tryckknappens sparr 3 till 1age ON.
Tryckknappen 2 &r uppldst och produkten 1 kan anvéndas.
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6.1.6  Koppla fast och koppla loss sagblad

/\ VARNING

Risk for personskador nir sagblad kopplas fast eller kopplas loss i posi-
tionen ON om produkten startas oavsiktligt!

» Koppla bara fast eller loss sagblad i positionen OFF.

Isattning av sagblad

» Sidkra produkt 1 med tryckknappens sparr 3 mot oavsiktlig aktivering,
se Sparr mot oavsiktlig igdngsattning.

» For in sagblad 11 med kopplingssidan i Gppningen pa
sagbladskopplingen 14 tills det tar stopp. Kontrollera att sparrbulten
snédpper fast i sdgbladets fonster och att sdgbladets sidoanslag ligger
an kopplingen, se Bild C.

» Tryck vid behov pa tryckknappen for upplasning/fixering av sagblad 13.

Urtagning av sagblad

» Sikra produkt 1 med tryckknappens spérr 3 mot oavsiktlig aktivering,
se Sparr mot oavsiktlig igdngsattning

» Tryck vid behov helt igenom tryckknappen for upplasning/fixering av
sagblad 13.

» Ta ur sagblad 11 ur sdgbladskopplingen 14, se Bild. C.

Riktning av saghuvud

Ségbladet 12 kan vridas i atta olika ldgen med 45° vardera.

» Sikra produkt 1 med tryckknappens spérr 3 mot oavsiktlig aktivering,
se Sparr mot oavsiktlig igdngsattning.

» Dra ur sagblad 12 och vrid till 6nskat lage (alltid med 45°).
Sagbladet 12 sndpper fast i varje ldge sa att det kénns, se Bild D.

6.2 Funktionskontroll

Funktionskontrollen maste utféras fore varje anvandning och efter varje
intraoperativt byte av batteri.

» Kontrollera att ett batteri & monterat.

Kontrollera att locket har hakat fast helt.

Kontrollera att sagbladet &r fastkopplat: Dra i sagbladet.
Kontrollera att inte sdgbladets eggar har mekaniska skador.

Kontrollera att sdghuvudet sitter sakert fast: Vrid det utan att dra ut
det.

Frigéra produkt for drift (position ON).

Kor produkten ett kort tag med maximal oscillationsfrekvens.
Anvdnd inte skadade eller defekta produkter.

Sortera genast ut skadade produkter.

vvyyy

vvyyvyy

6.3  Anvindning

/\ VARNING

Risk for koagulering av patientvivnad eller brinnskador pa patienter
och anvindaren pa grund av heta produkter!

» Kyl verktyget medan det anvands.

» Ligg produkten/verktyget utom rickhall for patienten.

» Lat produkt/verktyget svalna.

» Anvind en duk som skydd mot brinnskador vid verktygsbyte.

/\ VARNING
Risk for infektioner genom aerosolbildning!
Risk for personskador genom partiklar som lossnar fran verktyget!

» Vidta Iampliga skyddsatgirder (t.ex. vattentéta skyddskldder,
ansiktsmask, skyddsglaségon och utsugning).
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/\ VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

/\ VARNING

Risk for personskador om produkten anvinds utanfér omradet som gar
att se!

» Anvind bara produkten under visuell kontroll.

/\ VARNING
Risk for personskador och skador pa verktyget/systemet!
Verktyget kan gripa tag i skyddsdukar (t.ex. textilier).

» Lat aldrig verktyget komma i kontakt med skyddsdukar (t.ex. tex-
tilier) under anvindningen.

/\ VARNING

Risk for personskador till foljd av att sagbladet ovintat lossnar!

» Tryck inte pa knappen for sagbladupplasning under anvindningen.
» Kontrollera att verktyget sitter sdkert efter varje verktygsbyte.
Tips

Drivmotorn i produkten drivs med ett magnetiskt sensorsystem. Fér att for-

hindra oavsiktlig motorstart fdr produkten inte utsdttas fér magnetiska falt
(t.ex. magnetiska instrumentplattor).

6.3.1 Anvinda produkt
Tips
Det svaga visslande ljudet ndr produkten startar beror pd konstruktionen.

» Tryck pa tryckknapp 2.
Produktens 1 oscillationsfrekvens regleras steglost.



7. Validerad beredningsmetod

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.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel
med virucid verkan anvindas.

Tips
Fér aktuell information om upparbetning och om materialkompatibilitet, se
dven B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.

7.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. gora
den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid an
6 timmar mellan anvéndningen och rengdringsprocessen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pad >45 °C och fixerande desinfektions-
medel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

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.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester (t.ex. i OP-rester, |3ke-
medel och koksaltldsningar, som finns i vattnet for rengéring, desinfektion
och sterilisering) till korrosionsskador (gropfratning, spanningskorrosion)
och darmed till att produkterna forstors. For att avldagsna resterna maste
tillrdcklig 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 nar det galler material-

kompabilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren

maste efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Materialskador (t.ex. rost, sprickor, brott, tidigt aldrande eller uppsvull-
nad).

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan efter-
som det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sakra och materials-

konande/virdebevarande rengdringsprocesser, se www.a-k-i.org rubrik
"AKIBrochures", "Red brochure".

7.3 Ateranvindbara produkter

Produktens livsldngd begrédnsas av skador, normalt slitage, anvandningens
typ och varaktighet samt hantering, férvaring och transport av produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll fére ndsta anvandning ar det
basta sattet att upptdcka om en produkt inte Iangre fungerar.

7.4  Forberedelser pa anviandningsplatsen

» Ta bort alla padmonterade komponenter fran produkt (verktyg och till-
behor).

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

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehdllare for rengd-
ring och desinficering inom 6 timmar.

7.5 Forberedelse fore rengdringen

» Fore den forsta maskinella rengéringen/desinfektionen: Montera
ECCOS hallarna i lamplig tradkorg (t. ex. GB243800).

» Satti produkterna i ratt lage i ECCOS-hallarna, se Bild E.

7.6  Produktspecifika sakerhetsanvisningar for uppar-
betningsmetoden

/\ OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom olampliga rengérings—/desinfek-
tionsmedel och/eller fér hdga temperaturer!

» Anvind rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens
anvisningar,
- som dr godkinda for plast och rostfritt stal.
- som inte angriper mjukgdrare (t.ex. silikon).

» Anvind inte rengoringsmedel med aceton.

» Beakta uppgifterna om koncentration, temperatur och verknings-
tid.

» Overskrid inte en temperatur pa 60 °C vid kemisk rengdring
och/eller desinficering.

» Overskrid inte den maximala temperaturen p3 96 °C vid termisk
desinficering med helt avsaltat vatten.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maximalt 120 °C.

/\ OBSERVERA

Risk for att batteriet skadas eller forstors genom beredning!

» Skydda batteriet mot fukt.

Tips

Den angivna torktiden dr endast ett riktvirde. Kontrollera den och anpassa
den vid behov efter de specifika omstindigheterna (t.ex. belastning).
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Manuell rengéring med avtorkningsdesinfektion

Forrengdring RT (kallt) DV Tills optiskt ren
1l Rengéring med enzymldsning RT (kallt) >2 0,8 DV pH-neutral*
1] Mellansk®éljning RT >5 - DV -
\Y Torkning RT - - - -
\ Avtorkningsdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV-dukar 50 % propan-1-ol
Vi Slutskdljning RT (kallt) 0,5 - TAV -
Vil Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Avjoniserat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

» Rengdr inte produkten i ultraljudsbad och ldgg den inte i vétskor. Lat
vatskor som trdngt in rinna ut omedelbart, eftersom det annars finns
risk for korrosion eller att att produkten slutar fungera.

Fas |
» Flytta pa icke styva komponenter vid rengéringen.

» Rengdr produkten under rinnande vatten med en [amplig borste tills
det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta ytor med svar atkomst med en lamplig borste av plast i minst
1 min.

Tips

Mer information om ytor med svdr dtkomst hittar du i Acculan rengérings-

och skétselinformation TAO16000 (tillginglig pd Aesculap Extranet under
https.//extranet.bbraun.com).

Fas Il
» Folj bruksanvisningen till enzymrengdringsmedlet avseende ratt kon-
centration, utspadning, temperatur och vattenkvalitet.

» Spruta in produkt med en pH-neutral enzyml6sning, 1at verka i minst
2 min, och torka av sedan.

» Ta bort smuts med en luddfri trasa eller en mjuk borste, fuktat i enzym-
rengdringsmedel.

» Komponenter som inte &r styva ska spolas med vattenpistol (kallt vat-
ten, minst 2,5 bar) i 20 s vardera.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring att det inte finns nagra res-
ter kvar pa synliga ytor och stéllen pa icke-styva komponenter.

Fas Il

» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.

» Spola produkt under rinnande kranvatten i minst 5 min.

» Upprepa rengdringsproceduren (fas | till I11) vid behov.

Fas IV
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tilloehor (t.ex.
luddfria trasor, tryckluft).

FasV
» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk for engangsbruk.
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Lamplig enzymlésning: Helizyme, Cidezyme (anvdnds senare for validering)

Fas VI
» Skdlj de desinficerade ytorna efter den féreskrivna verkningstiden pa
minst 1 min under rinnande totalt avsaltat vatten.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas VI
» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehor (t.ex.
luddfria trasor, tryckluft).



7.8 Maskinell rengéring/desinficering med manuell
forrengoring

Tips

Effektiviteten pd rengérings- och desinficeringsutrustning mdste vara god-

kdnd (t. ex. FDA-kontroll resp. CE-mdrkning enligt DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvénds mdste underhdllas

och kontrolleras regelbundet.

7.8.1  Manuell forrengoring med borste

Skéljning RT (kallt) - DV Tills optiskt ren
Il Borstning RT (kallt) - - DV tills optiskt ren
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

» Rengor inte produkten i ultraljudsbad och lagg den inte i vétskor. Lat
vatskor som trdngt in rinna ut omedelbart, eftersom det annars finns
risk for korrosion eller att att produkten slutar fungera.

Fas |

» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.

» Rengdr produkten noggrant under rinnande vatten.

Fas Il
» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.

» Borsta ytor med svar atkomst med en lamplig borste av plast i minst
1 min.

» Kontrollera efter den manuella forrengoringen att det inte finns nagra
rester pa synliga ytor. Upprepa forrengdringen vid behov.

Tips

Mer information om ytor med svdr dtkomst hittar du i Acculan rengdrings-

och skétselinformation TAO16000 (tillginglig pd Aesculap Extranet under
https.//extranet.bbraun.com).
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7.8.2  Maskinell, alkalisk rengoring och termisk desinficering
Maskinmodell: Rengdringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

Fas Atgﬁrd T t Vattenkva-  Kemi
[°C/°F] [min.] litet
| Férskéljning < 25(77 3 DV -
I Rengéring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 9% anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
i Mellanskoljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning max. 120/248 min. 10 min. -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Satt i produkten i ratt lage i ECCOS-hallaren:
» Placera sdghuvudet 12 mellan tva sparrlagen for rengdring.

» Kontrollera efter den maskinella rengdringen/desinficeringen att det
inte finns nagra rester pa synliga ytor. Upprepa rengéringen/desinfice-
ringen vid behov.

7.9  Kontroll, underhall och provning

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Tips

Aesculap rekommenderar dessutom att rorliga delar (t.ex. tryckknapp,

koppling, lockkapslar) vid behov sprejas med STERILIT Power Systems olje-
sprej.

» Kontrollera produkten avseende fdljande efter varje rengdring och des-
infektion: den &r ren, fungerar och har inga skador och den avger inte
oregelbundna ljud under arbetet, vdrms upp onormalt eller vibrerar for
kraftigt.

» Kontrollera sagblad efter brutna, skadade och tréga eggar.
» Sortera genast ut skadade produkter.

7.10 Forpackning

» Folj bruksanvisningarna for de anvanda forpackningarna och hallarna
(t.ex. bruksanvisning TA009721 fér Aesculap-ECCOS-hallarsystem).

» Satt i produkterna i ratt lage i ECCOS-hallarna, se Bild E.

» Forpacka trddkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i
Aesculap-sterilbehallare).

» Bekréfta att forpackningen férhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.
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7.11 Angsterilisering

/\ OBSERVERA

Risk for att batteriet skadas eller forstors genom beredning!

» Sterilisera ej batteriet.

Tips

Ta bort alla pémonterade komponenter frdn produkten (verktyg och tillbe-
hor) fére steriliseringen.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer 3t alla utvindiga och invindiga
ytor (t.ex. genom att Gppna ventiler och kranar).
» Anvind validerad steriliseringsmetod:
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
SSEN 285 och

- Angsterilisator validerad

SSEN ISO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134 °Ci 5 min

enligt enligt

Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator:

» Se till att maximalt tilliten méngd gods, enligt tillverkarens anvis-
ningar, inte 6verskrids i dngsterilisatorn.

7.12 Férvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietat férpackning
i ett torrt, morkt utrymme med jamn temperatur.



8. Underhall

For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utféras atminstone

en gang per ar eller i enlighet med underhdllsmarkningarna.

b

AAAA-MM

For service kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap,

se Teknisk service.

9. Identifiering och avhjilpande av fel

» Lat Aesculap teknisk service reparera defekta produkter, se Teknisk service.

Fel

Produkt gar inte

Produkten blir for varm

Otillracklig effekt/pre-
standa

Hégt ljud

Lock kan inte monte-
ras/demonteras

Orsak

Inget batteri
Batteri inte laddat

Identifiering

Inget batteri i batterifacket

Ingen signalton nar batteriet satts i

i\tgéird
Satt i batteri.
Ladda batteriet i laddaren.

Batteri defekt

Ingen signalton nar batteriet satts in

Lat tillverkaren reparera batteriet.

Produkt i sdkrat OFF-14ge

Tryckknappens sparr ar i 1age OFF

Stall tryckknappens sparr i 1age ON.

Produkt defekt
Overbelastning

Beredningen/underhallet fel-
aktigt genomford

Produkten gar inte
Produkten blir varm

Produkten véarms upp

Lat tillverkaren reparera produkten.
Folj bruksanvisningen (nominellt driftsitt).

Folj bruksanvisningen (beredning, skotsel).
Férebyggande: Olja in produkten fore varje sterili-
sering.

Skador pa grund av fall, pro-
dukt defekt

Trubbigt verktyg
Produkt defekt

Trubbigt verktyg

Produktens drev/kullager
defekt

Locket &r inte kompatibelt

Locket 4r deformerat/trasigt

Produkten varms upp

Verktyget och produkten blir varma

Produkten har otillricklig effekt/pre-
standa

Lat tillverkaren reparera produkten.

Byt verktyg.

F6lj bruksanvisningen (beredning, skotsel).
Férebyggande: Olja in produkten fore varje sterili-
sering.

Lat tillverkaren reparera produkten.

Kraftig uppvarmning efter kort tid

Verktygets egg ar utslitet
Hogt, pafallande buller vid drift

Lock hakar inte fast

Det ar svart eller oméjligt att mon-
tera/demontera locket

Folj bruksanvisningen (nominellt driftsitt).
Lat tillverkaren reparera produkten

Byt verktyg.

Folj bruksanvisningen (férberedelse, skétsel).
Férebyggande: Olja in produkten fore varje sterili-
sering.

Lat tillverkaren reparera produkten

Anvind ett passande lock till GA331.

Lat tillverkaren reparera locket.

Produktens koppling defor-
merad/trasig

Det ar svart eller oméjligt att mon-
tera/demontera locket

Lat tillverkaren reparera produkten.

Batteri kan inte monte-
rasfavligsnas

Batteriet ar inte kompatibelt

Batteriet &r deformerat/tra-
sigt

Batteriet gar inte att fa ner helt i bat-
terifacket

Det ar svart eller oméjligt att mon-
tera/avldgsna batteriet

Anvénd ett passande batteri till GA331.

Lat tillverkaren reparera batteriet.

Produktens batterifack ar
deformerat/defekt

Det ar svart eller oméjligt att mon-
terafavldgsna batteriet

Lat tillverkaren reparera produkten
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Fel Orsak

Steriltratt eller hjalpme-
del for batteriborttagning
kan inte anslutas

Steriltratt eller hjdlpmedel for
batteriborttagning ar inte
kompatibla

Identifiering

Steriltratt eller hjalpmedel for batteri-
borttagning kan inte anslutas till bat-

terifacket

i\tgéird

Anvand en steriltratt resp. passande hjadlpmedel for
batteriborttagning som passar till GA331.

Steriltratt eller hjalpmedel for
batteriborttagning ar defor-
merade/trasiga

Produktens batterifack ar
deformerat/defekt

Steriltratt eller hjalpmedel for batteri-
borttagning gar svart att ansluta eller

kan inte anslutas

Steriltratt eller hjalpmedel for batteri-
borttagning ar svart eller omgjligt att

ansluta

Byt steriltratt eller hjdlpmedel for batteriborttag-
ning.

Lat tillverkaren reparera produkten.

Det gar inte att trycka pa
tryckknappen for varv-
talsreglering

Produkt i sdkrat l1dge OFF

Tryckknappen for varvtalsreg-
lering har fastnat/ar defekt

Ségbladet ror sig ej Motorn gar med kraftigt ljud

Tryckknappens sparr ar i lage OFF

Det gar inte att trycka pa tryckknappen

for varvtalsreglering

Drivenhet defekt

Stéll in tryckknappens sparr till lage ON.

Lat tillverkaren reparera produkten.

Kontakta tillverkaren for reparation

Otillracklig skdrning med  Slitna sdgbladstander

Séagbladet slott

Byt sagblad

sagbladet .
g Batteriet for svagt

Batteriet slut/defekt

Drevets effekt/varvtal &r for laga

Ladda batteriet

Byt batteri

Sagbladet upphettat

Det gar inte att satta i
sagbladet

Deformerade kopplingsde-
lar/sagblad

Span fors bort daligt

Deformation

Vid sagning ska ytterligare rorelse utforas fram
och tillbaka och tillracklig spolning goras.

Kontakta tillverkaren for reparation

Sagbladet &r inte kompatibelt

Anvidnd ett passande Aesculap-ségblad, se Tillbe-
hor/reservdelar

Det gar inte att ta ursdg- Lasbulten friger inte sagbla-
bladet det helt

Tryckknappen fér sagbladupplasning

inte helt intryckt

Tryck in tryckknappen fér utlésning av sagbladet
helt, se Koppla fast och koppla loss sagblad

10. Teknisk service
/\ FARA

Livsfara for patienter och anvindare pa grund av felfunktion och eller

skyddsfunktioner som slutar fungera!

» Under anvindningen av produkten pa patienten far inga service-

eller underhallsarbeten utforas.

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det leda till att garan-
tin/garantianspraken och eventuella godkdnnanden upphor att gilla.

» Modifiera inte produkten.

» For service och reparation, kontakta den nationella
B. Braun/Aesculap-representanten.

Service-adresser

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 service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.
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11. Tillbehor/reservdelar

Art.-nr.

GA675

Namn

Lock

GA676

NiMH-batteri, langt

GA678

Steriltratt

GA679

GB243R
GB244R

GB600

Hjalpmedel for batteriborttagning
ECCOS-tradkorg med hallare for Acculan 4

STERILIT Power Systems oljespray

GB495R

ECCOS-hallare for maskin

GB487R

ECCOS-hallare for lock

GB488R
GB489R

TAO14542

ECCOS-hallare for steriltratt

ECCOS-hallare for hjalpmedel for batteriborttag-
ning

Bruksanvisning till oscillerande sag GA331 (A4 for
ringmapp)

TA014543

Bruksanvisning till oscillerande sdg GA331 (bro-
schyr)




12. Tekniska data
12.1 Klassificering enligt forordning (EU) 2017/745
Art.nr Beteckning Klass

GA331 Oscillerande sag lla

12.2 Prestandadata, information om standarder
Max. effekt ca 250 W

Max. oscillationsfrekvens 13 000 min~!

Vikt (driftklar) 1,6 kg £10 %

Matt (L x B x H, driftklar) 211 mm x 177 mm x 55 mm

+ 5%
Patientansluten del Typ BF
EMC IEC/DIN SS-EN 60601-1-2

Normkonformitet IEC/DIN SS-EN 60601-1

Produkten har testats av tillverkaren efter 500 beredningscykler. Testet
genomfdrdes utan brister.

12.3 Nominellt driftsatt

Drift med icke-periodisk &ndring av belastning och hastighet (typ S9 enligt
IEC EN 60034-1)

W 30 s drift, 30 s paus

B 7 upprepningar

B 30 min nedkylningstid
B Max temperatur 48 °C

12.4 Omgivningsvillkor

Drift Transport och fdrvaring

Temperatur 10 °C till 27 °C -10 °C till 50 °C

Relativ luftfuk-
tighet

30 % till 75 % 10 % till 90 %

Atmosfariskt
tryck

700 hPa till 1 060 hPa 500 hPa till 1 060 hPa

13. Avfallshantering

/\ VARNING
Infektionsrisk pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella bestimmelser vid kassering eller atervinning av pro-
dukten, dess komponenter och férpackning.

Tips
Produkten mdste férberedas av operatdren fére kassering, se Validerad
beredningsmetod.

Atervinningspasset kan laddads ned som PDF-dokument
fran extranet under respektive artikelnummer. (Atervin-
ningspasset ar en demonteringsanvisning for apparaten
med information om korrekt omhdndertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

En produkt som dr mérkt med denna symbol skall [amnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhdndertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid frdgor om kassering av produkten: kontakta din nationella
B. Braun/Aesculap-representant, se Teknisk service.
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Aesculap® Acculan 4
Oskilloiva saha GA331

Selitykset

Tuote (oskilloiva saha)
Painike (oskillaatiotaajuuden saitelyyn)
Painikkeen lukitsin
Akkukotelo
Lukituspultti

Steriili suppilo

Akku

Suojakansi
Vapautusholkki

10 Akun irrotusapuvaline
11 Sahantera Rapid Action
12 Sahan pai

0 NG~ WN =

©

13 Sahanterdn vapautuspainike
14 Sahanteran liitdnta

Kuvat ovat vain esimerkkeja.

Tuotteessa olevat merkinnat ja pakkaus

Varoitus

kdyttohjeissa olevat varotoimet.

Kunnossapitomerkinta

kausi)

Huomioi tarkeat turvallisuustiedot, kuten varoitukset ja

Viittaus seuraavaan huoltopdivamaardan (vuosi-kuu-

Koneellisesti luettava kaksiulotteinen koodi

dardiin sGTIN (GS1).

Koodi sisdltda yksildllisen sarjanumeron, jota voidaan
kdyttaa yksittdisinstrumenttien elektronisessa seuran-
nassa. Sarjanumero perustuu maailmanlaajuiseen stan-

Valmistaja

Valmistuspaiva

Noudata kayttdohjeita

2002/96/EY (WEEE)

Luokittelu, tyyppi BF

Valmistajan erdtunnus

Sahko- ja elektroniikkalaitedirektiivia koskeva merkinta

Valmistajan sarjanumero

AleE>1x0OLE

Valmistajan tilausnumero

Lampotilarajoitukset kuljetusta ja varastointia varten

IImankosteusrajoitukset kuljetusta ja varastointia var-
ten

IImanpainerajoitukset kuljetusta ja varastointia varten

Nimelliskayttotyyppi

Yhdysvaltain lainsddddanndn mukaan tata tuotetta saa
myyda vain 133kari tai ladkarin madrayksesta.

CE-merkint3 asetuksen (EU) 2017/745 mukaan

Laakinnallinen laite

MD
Oskillaatiotaajuuden saately
O‘I

Sisallysluettelo

1. Tietoa tastd asiakirjasta ...t 111
1.1 Voimassaoloalue . ......... ... 111
1.2 Varoitukset ........ ..o i 111
2. Yleisid tietoja. . o oo e 1M1
2.1 Tarkoituksenmukainen kayttd ................. ... ... 111
2.2 Olennaiset ominaisuudet . ............coovenenea.... 11
221 Nimelliskayttotyyppi. . oo 11
2.3 Kayttoaiheet ......... .o 111
2.4 Absoluuttiset vasta-aiheet............................. 111
2.5 Suhteelliset vasta-aiheet.............................. 111
3. Turvallinen kasittely ... 112
4. Laitteen kuvaus. ... 112
4.1 Toimituksen sisaltd . ... 112
4.2 Kaytossa tarvittavatosat..............cooiiii.. 112
43 Toiminta. . ..o 112
5. Valmistelu .....oooeee 112
6. Tyoskentely tuotteella ....... ... 112
6.1 Valmisteleminen....... .. ... i 113
6.1.1  Lisdvarusteiden liittdminen ............................ 113
6.1.2  Aseta akku paikalleen. ....... ... ..o i 13
6.1.3  Akun vaihtaminen leikkauksen aikana ................... 113
6.1.4  Akunirrottaminen. ........ ... 113
6.1.5 Tahattoman kdyténesto.............. ..ot 113
6.1.6  Sahanterdn kiinnittdminen ja irrottaminen ............... 114
6.2 Toimintatesti. ... 114
6.3 KAYtt0 ..o 114
6.3.1 Tuotteen kayttd. ......... ..o 114



7. Validoitu kasittelymenetelma........................... 115
7.1 Yleiset turvallisuusohjeet .......... ... .. il 115
7.2 Yleisid ohjeita. .. ... 115
7.3 Uudelleenkaytettdvat tuotteet.......................... 115
7.4 Esikdsittely kdyttopaikalla. . ... 115
7.5 Esikdsittely ennen puhdistusta............. ... ol 115
7.6 Tuotekohtaiset kasittelymenetelmaa koskevat

turvallisuusohjeet ... 115
7.7 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi pyyhkimalla......... 116
7.8 Koneellinen puhdistus/desinfiointi manuaalisella

esipuhdistuksella . ... ... oo i 117
7.8.1 Manuaalinen esipuhdistus harjalla. . . .................... 117
7.8.2  Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi . ... ... 118
7.9 Tarkastus, huolto ja testaus ..............c.ooiiiiiinnn. 118
710 Pakkaus. . ... 118
7.11  Hoyrysterilointi ......... .. 118
702 Varastointi .. ..o 118
8. Kunnossapito . ......ooiiiiii 119
9. Vikojen tunnistaminen ja korjaaminen ................... 119
10. Tekninen palvelu ... ..o 120
11. Lisdvarusteet javaraosat. . ........c.ocoviiiiiiiiiiiinn, 120
12. Tekniset tiedot ... ... o 121
12.1  CE-merkint3 asetuksen (EU) 2017/745 mukaan............ 121
12.2  Tehotiedot, tietoa standardeista. . ....................... 121
12.3  Nimelliskayttotyyppi .. ..o oovee 121
12.4  Ympdristoolosuhteet . ............ i 121
13. Havittaminen . ... ... 121

1. Tietoa tasta asiakirjasta

1.1 Voimassaoloalue

Tama kayttdohje koskee seuraavia tuotteita:
Tuotenro Nimike

GA331 Oskilloiva saha

» Katso tuotekohtaiset kdyttdohjeet ja materiaalien yhteensopivuus
B.Braun elFUn osoitteesta eifu.bbraun.com

1.2  Varoitukset

Varoitukset varoittavat potilaaseen, kiyttdjasn ja/tai tuotteeseen kohdis-
tuvista vaaroista, joita voi syntyd tuotetta kdytettdessa. Varoitukset on
merkitty seuraavasti:

A\ VAARA

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos tita tilannetta ei onnistuta
valttdmaan, se voi johtaa kuolemaan tai erittdin vakavaan loukkaan-
tumiseen.

A\ VAROITUS

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos tita tilannetta ei onnistuta
valttdmaan, se voi johtaa lievaan tai melko vakavaan loukkaantumi-
seen.

/\ HUOMIO

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa aineellista vahinkoa. Jos tilannetta ei
onnistuta valttamaan, tuote voi vaurioitua.

2. Yleisia tietoja
2.1  Tarkoituksenmukainen kaytto

Tehtavi/toiminto

Oskilloivaa sahaa GA331 yhdessd vastaavan tydkalun kanssa kaytetdan
kovan kudoksen, ruston ja vastaavien materiaalien seka luun korvaavien
materiaalien tydstamiseen.

Kayttoymparisto

Tdmi tuote tiyttdd standardin IEC/DIN EN60601-1 vaatimukset, ja sit3
kdytetddn leikkaussaleissa steriililld alueella, joka on rdjahdysvaarallisten
tilojen ulkopuolella (esim. alueet, joilla kdytetddn erittdin puhdasta hap-
pea tai anestesiakaasuja).

2.2 Olennaiset ominaisuudet

Oskillaatiotaajuus vahint. 0 min™! ja enint. 13 000 min™’
2.2.1  Nimelliskayttotyyppi

Kaytté muihin kuin sdannallisiin kuormitus- ja nopeusmuutoksiin (tyyppi
S9 standardin IEC 60034-1 mukaan)

M 30 s toiminta, 30 s tauko
W 7 toistoa

B 30 min. jadhdytysaika

B Maks. lampdtila 48 °C

Pitkddn jatkuvassa kdytossd sdhkojarjestelmat kuumenevat. On jarkevaa
antaa jarjestelmédn jadhtya kdyton jalkeen, kuten nimellistoimintatapaa
koskevassa taulukossa esitetdan.

Kuumeneminen riippuu kdytettavasta tydkalusta ja kuormituksesta. Tietyn
toistomaaran jalkeen jarjestelmdn on annettava jadhtya. Nain estetddn
ylikuumeneminen ja mahdollisesti potilaalle tai kayttdjdlle aiheutuvat
vahingot.

Kayttdja vastaa kuvatun tauon pitdmisestd ja noudattamisesta.

2.3 Kayttoaiheet
Kayttotapa ja -alue riippuvat kdytettdvasta tyokalusta.

2.4  Absoluuttiset vasta-aiheet

Tuotetta ei saa kdyttdd keskushermostoon ja keskusverenkiertojarjestel-
maan liittyvissa toimenpiteissa.

2.5 Suhteelliset vasta-aiheet

Tuotteen kdytdn turvallisuus ja tehokkuus riippuu suuresti kdytt6on vai-
kuttavista olosuhteista, joita vain kayttaja itse voi hallita. Siksi tdssa esi-
tetyt tiedot toimivat vain suuntaviivoina.

Tuotteen kliininen teho riippuu kirurgin asiantuntemuksesta ja kokemuk-
sesta. Hanen on arvioitava, minka rakenteiden hoito on jarkevaa, ja otet-
tava talloin taman kayttdohjeen turvallisuusohjeet ja varoitukset huomi-
oon.
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3. Turvallinen kasittely

A\ VAROITUS

Tuotteen kayttotarkoituksen vastaisesta kdytosta aiheutuva louk-
kaantumisvaara ja aineellisten vahinkojen vaara!

» Kayta tuotetta vain sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

A\ VAROITUS

Tuotteen vdarinlainen kaytto voi aiheuttaa loukkaantumisvaaran tai
aineellisia vahinkoja!

» Noudata kaikkien kaytettavien tuotteiden kdyttdohjeita.

B Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekij6ita ei ole kuvattu tdssa kayt-
toohjeessa.

B Leikkauksen suorittaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta
suorittamisesta.

B Leikkauksen suorittajan on hallittava hyvaksytyt leikkaustekniikat seka
teoriassa etta kaytannossa.

» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen
ja ennen sen ensimmaisti sterilointia (manuaalisesti tai koneellisesti).

» Tarkista tuotteen toimivuus ja asianmukainen kunto ennen sen kaytta-
mista.

» Huomioi Ohjeet sdhkémagneettisesta yhteensopivuudesta (EMV)
Acculan-laitteisto-osille TAO22450 ja katso B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

» Virheellisen kokoonpanon tai kdytdn aiheuttamien vahinkojen ja
takuun raukeamisen valttdmiseksi:

- Kayta tuotetta vain tdman kayttéohjeen mukaisesti.
- Noudata turvallisuutta ja laitteen kunnossapitoa koskevia ohjeita.
- Yhdista toisiinsa vain Aesculap-tuotteita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttaa vain henkil6t,
joilla on siihen tarvittava koulutus, tietdmys tai kokemus.

» Kayttdohjetta on sdilytettava siten, ettd se on aina kdyttdjan saatavilla.
» Noudata voimassa olevaa standardia.

» Varmista, ettd tilan sdhkdasennukset vastaavat standardinlEC/DIN EN
mukaisia vaatimuksia.

» Ali kayts laitetta rajahdysalttiissa tiloissa.

» Steriloi tuote ennen kayttoa.

» Kun kdytat ECCOS-pidikejarjestelmid, noudata olennaisia kdyttoohjeita
TA009721, katso B. Braun elFU osoitteessa eifu.brusn.com

Viite

Kayttdjd on velvollinen ilmoittamaan tuotteen yhteydessd ilmenevistd

vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen valtion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kdyttdjd on sijoittautunut.
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4, Laitteen kuvaus

4.1 Toimituksen sisalto

Tuotenro Nimike

GA331 Oskilloiva saha

GA678 Steriili suppilo

TA014543 K&yttoohje oskilloivalle sahalle GA331(taittolehti)

4.2  Kaytossa tarvittavat osat
B NiMH-akku pitkd GA676 (ladattu)

| Steriili suppilo GA678

B Suojakansi GA675

B Sahanter3 (indikaation mukaan)

4.3 Toiminta
Tuotteessa 1 on sahkdmoottori, joka saa virtansa vaihdettavasta akusta 7.

Ladattu epasteriili akku 7 tuodaan steriililla suppilolla 6 tuotteeseen 1 ja
suljetaan suojakannella 9 steriilisti.

Oskillaatiotaajuutta ohjataan sahkdisesti, ja sitd voidaan sddtaa portaat-
tomasti oskillaatiotaajuuden sadtopainikkeella 2.

Tuotteessa 1 on liitdntd, jonka avulla siihen voidaan liittda erilaisia
sahanterid 11. Nama terat 11 lukittuvat itsestdan, kun ne asetetaan tuot-
teeseen.

Sahanterd 11 voidaan vapauttaa painamalla painiketta 13.

5. Valmistelu

Jos seuraavia maarayksia ei noudateta, Aesculap ei vastaa milldan tavoin
seurauksista.

> Al3 kayta tuotetta avoimesta tai vahingoittuneesta steriilista pakkauk-
sesta.

» Tarkista tuote ja sen lisdvarusteet ennen kayttda nakyvien vaurioiden
varalta.

» Kaytd vain teknisesti moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita ja
lisdvarusteosia.

6. Tydskentely tuotteella

/A VAROITUS

Infektio- ja kontaminaatiovaara!

Tuote toimitetaan steriloimattomana!

» Valmistele tuote ennen kdyttoonottoa kiyttdohjeen mukaisesti.

A\ VAROITUS

Tuotteen huolimaton kaytto voi aiheuttaa loukkaantumisvaaran tai
aineellisia vahinkoja!

» Kun laitteella ei tyoskennellad aktiivisesti, lukitse se tahattoman
kayton estamiseksi (OFF-asento).

A\ VAROITUS

Tyokalujen epdasianmukainen kaytto voi aiheuttaa loukkaantumis-
vaaran ja aineellisia vahinkoja!

» Noudata kdyttdohjeissa annettuja turvallisuustietoja ja ohjeita.

» Kisittele terilld varustettuja ty6kaluja varovasti kytkemisen/irrot-
tamisen yhteydessa.



/\ VAROITUS
Tuotteen vaurioituminen putoamisen seurauksena!

» Kayta vain teknisesti moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita,
katso toimintatesti.

A\ vAROITUS

Tylsista tyokaluista/riittimattomasti kunnossapidetysté tuotteesta
aiheutuva ihon ja kudosten palovammojen vaara!

» Kaytd vain moitteettomassa kunnossa olevia tyokaluja.
» Vaihda tylsit tyokalut.
» Huolla tuote asianmukaisesti, katso kohta Kunnossapito.

6.1 Valmisteleminen

6.1.1 Lisdvarusteiden liittdminen

Lisdvarusteyhdistelmid, joita ei ole mainittu kdyttdohjeessa, saa kayttaa
vain, jos ne nimenomaan on tarkoitettu kulloinkin suunniteltuun kayttdon.
Suorituskykya ja turvallisuutta koskevia vaatimuksia ei saa muuttaa.

Kaikkien konfiguraatioiden on tdytettivd perusstandardin 1EC/DIN
EN 60601-1 vaatimukset. Konfiguraatiosta vastaa henkild, joka liittda
laitteet toisiinsa, ja hdnen on varmistettava, ettd perusstandardin
IEC/DIN EN 60601-1 tai vastaavien kansallisten standardien vaatimukset
tayttyvat.

» Noudata lisavarusteiden kayttoohjeita.

» Jos sinulla on kysyttivai, ota yhteyttd maasi B. Braun/Aesculap-edus-
tajaan tai Aesculapin tekniseen palveluun, osoite katso Tekninen pal-
velu.

6.1.2  Aseta akku paikalleen

/\ HuoMIO
Tuote ei toimi, jos kdytetdan vaaraa akkua!
» Al3 kdyts akkua GA666 (punainen pohja) tai GA346 .

» Kaanna tuotetta 1 ja akkukoteloa 4 ylospdin, ja aseta steriili suppilo 6
(steriili) paikalleen, katso kuva A.

» Pyyd3 toista (epasteriilid) henkilod asettamaan akku 7 (epéasteriili)
akkukoteloon 4.

Viite

Kun akku on asennettu, kuuluu useita didnimerkkejd, jotka ilmaisevat tuot-

teen toimintavalmiuden.

» Akun paikalleen asettamisen jdlkeen anna toisen henkilén poistaa
(epasteriili) steriili suppilo 6.

» Aseta suojakansi 8 (steriili) paikalleen niin, ettd molemmat suojakan-
nen salvat 9 lukittuvat paikalleen.

Viite
Steriiliys voidaan taata vain, kun suojakansi on asetettu oikein.

6.1.3  Akun vaihtaminen leikkauksen aikana

A\ vARoITUS

Kuuman akun aiheuttama loukkaantumisvaara!

Akku voi olla kuuma koneen kaytdn jilkeen.

» Ota akku ulos akun poistovdlineen avulla ja anna sen jadhtya.

Akun poistovalinettd kdytetaan leikkauksen aikana akkujen vaihdossa ste-
riileja olosuhteita noudattaen.

» Kddnna tuotetta 1 ja akkukoteloa 4 ylospain.

» Paina molemmat salvat 9 suojakannesta 8 samanaikaisesti pohjaan ja
irrota suojakansi 8.

» Aseta steriili akun poistovaline 10 paikalleen, katso kuva B.

» Ravista tuotetta 1 ja paikalleen asetettua akun poistovalinettd 10
akkukotelon 4 kanssa kevyesti alaspain.

Akku 7 liukuu varovasti poistaovalineeseen 10.
» Anna akun poistovéline 10ja tyhja akku 7 ei-steriilille henkildlle.
» Asenna ladattu akku 7 paikalleen, katso Aseta akku paikalleen.

6.1.4 Akun irrottaminen

/A VAROITUS
Kuuman akun aiheuttama loukkaantumisvaara!
Akku voi olla kuuma koneen kaytdn jilkeen.
» Anna akun jadhty3 koneessa ja irrota se sitten.
- tai -
» Ota akku ulos akun poistovdlineen avulla ja anna sen jadhtya.

/\ HuomIO
Kovat esineet voivat vaurioittaa akkua!
» Ota akku pois vain napauttamalla tuotetta kimmentd vasten.

/\ Huomio
Akkujen vahingoittuminen tai tuhoutuminen kasittelyn vuoksi!
» Al steriloi akkuja.

Poista akku leikkaustoimenpiteen jdlkeen ennen tuotteen kasittelya.
Viite
Akun irrottaminen sujuu helpommin poistovélineen kanssa, ks. kuva B.

» Kddnna tuotetta 1 ja akkukoteloa 4 yldspain.

» Paina molemmat salvat 9 suojakannesta 8 samanaikaisesti pohjaan ja
irrota suojakansi 8.

» Tartu akkukotelon 4 alaosaan kokonaan.

» Napauta akkukoteloa 4 kdmmeneen, kunnes akku 7 liukuu ulos
akkukotelosta 4 ja voit poistaa sen.

6.1.5 Tahattoman kayton esto
Tuotteen tahattoman kayttamisen estdmiseksi tydkalun vaihdon/sahan
paan suuntaamisen aikana12 painike 2 voidaan lukita.

Painikkeen 2 lukitseminen:
» Kddnna painikkeen lukitsin 3 OFF-asentoon.
Painike 2 on estetty, eikd tuotetta 1 voi kayttaa.
Vapauta painikkeen 2 lukitus:
» Kadnna painikkeen lukitsin 3 ON-asentoon.
Painike 2 on vapautettu ja tuotetta 1 voidaan kayttaa.
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6.1.6  Sahanterdn kiinnittdminen ja irrottaminen

A\ VAROITUS

Tuotteen tahattomasta aktivoinnista aiheutuva loukkaantumisvaara
kiinnitettdessi/irrotettaessa sahanterii ON-asennossa!

» Kiinnité/irrota sahanterii vain virtakytkimen ollessa OFF-asen-
nossa.

Sahanterin kiinnittaminen

» Estd tuotteen 1 tahaton aktivointi lukitsimella 3, katso Tahattoman
kayton esto.

» Tydnna sahanterdn 11 liitospuoli sahanterdn liitdnndn uraan 14 vas-
teeseen saakka. Varmista, ettd lukituspultti kiinnittyy sahanterdn auk-
koon ja ettad sahanteran sivuttaiset vasteet ovat sahanteran liitannassa,
katso kuva C.

» Paina tarvittaessa sahanterdn vapautus-/kiinnityspainiketta 13.

Sahanterin irrottaminen

» Estd tuotteen1 tahaton aktivointi lukitsimella3, katso Tahattoman kay-
ton esto

» Paina sahanterdn vapautus-/lukituspainike13 kokonaan alas.
» Veda sahanterd 11 irti sahanterén liitdnnasta 14, katso kuvaC.

Sahan p3in kohdistaminen
Sahan pad 12 voidaan kdantaa kahdeksaan eri asentoon 45° vilein.

» Estd tuotteen 1 tahaton aktivointi lukitsimella 3, katso Tahattoman
kayton esto.

» Ved3 sahan p&a3 12 ulos ja kd4nnd se haluttuun asentoon (45° kerral-
laan).

Sahan pdéd 12 lukittuu tuntuvasti paikalleen joka asennossa, katso
kuva D.

6.2 Toimintatesti

Toimintatesti on suoritettava ennen jokaista kdyttokertaa ja jokaisen leik-
kauksen aikana tehtdvan akun vaihtamisen jalkeen.

» Varmista, ettd akku on paikallaan.

» Varmista, ettd suojakansi on kunnolla kiinni.

» Tarkista sahanterdn tukeva kiinnitys: Veda sahanterasta.

» Varmista, etteivat sahanterdn reunat ole mekaanisesti vaurioituneet.
» Tarkista sahan paan kiinnitys: Kierrd sitd vetamatta teraa irti.

» Vapauta tuote kiyttod varten (ON-asento).

» Kayta tuotetta hetken aikaa maksimaalisella oskillaatiotaajuudella.
» Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kayttaa.

» Poista vahingoittunut tuote heti kdytosta.

6.3  Kiyttd

A\ vAROITUS

Kuumasta tuotteesta aiheutuva potilaan kudoksen koagulaatio tai
potilaan ja kayttdjan palovammojen vaara!

» Jaahdyta tyokalua kayton aikana.
» Aseta tuote/tydkalu potilaan ulottumattomiin.
» Anna tuotteen/tyokalun jashtya.

» Vaihtaessasi tyokalua kdyta suojana paksua liinaa palovammojen
vélttamiseksi.

A\ vARrOITUS
Aerosolinmuodostuksesta aiheutuva infektiovaara!
Tyokalusta irtoavista hiukkasista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Suojaudu asianmukaisesti (esim. vesitiiviilld suojavaatteilla, hengi-
tyssuojaimella, suojalaseilla, poistoimurilla).
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A\ varoITuS
Loukkaantumisvaara jaftai toimintah3irig!
» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

A\ VAROITUS

Tuotteen kayttd nakyvyysalueen ulkopuolella aiheuttaa loukkaantu-
misvaaran!

» Kayta tuotetta ainoastaan nikyvyysalueella.

A\ varoITUS
Loukkaantumisen ja tydkalun/jirjestelman vaurioitumisen vaaral
Tyokalu voi tarttua leikkausliinoihin (esim. tekstiileihin).

» Ali koskaan p3istd tydkalua kiyton aikana kosketuksiin leikkaus-
liinojen (esim. tekstiilien) kanssa.

A\ VAROITUS

Loukkaantumisvaara sahanteran tahattoman irtoamisen vuoksi!

» Al paina sahanterin vapautuspainiketta kiyton aikana.

» Tarkista tyokalun tukeva kiinnitys aina tydkalun vaihdon jélkeen.
Viite

Tuotteen kdyttomoottori toimii magneettisella tunnistinjdrjestelmdlld.

Jotta moottori ei kdynnisty vahingossa, dld anna tuotteen joutua magneet-
tikenttddn (esim. magneettiset instrumenttityynyt).

6.3.1 Tuotteen kaytto
Viite
Matala viheltdvd ddni tuotteen kdynnistyessd johtuu rakenteesta.

» Paina painiketta 2 .
Tuotteen1 oskillaatiotaajuutta saddetdan portaattomasti.



7. Validoitu kasittelymenetelma

7.1 Yleiset turvallisuusohjeet
Viite
Ylldpidossa ja hoidossa tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimdd-

réiyksid sekd kansallisia ja kansainvdlisid standardeja ja direktiivejd sekd
omia hygieniamddrdyksid.

Viite
Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddra-

yksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn olevan Creutzfeld-Jacobin tauti
(CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite
Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdis-
tustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin manuaalinen puhdistus.

Viite
Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata

vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsittelymenetelmdd. Tdstd vastaa
omistaja/kdsittelijd.

Viite
Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiai-
netta.

Viite
Katso ajantasaiset kdsittely- ja materiaalinkdyttétiedot B. Braun elFU sta
osoitteesta eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd
astiajdrjeste/mdssd.

7.2 Yleisia ohjeita

Kuivuneet tai takertuneet leikkausjaamat saattavat vaikeuttaa puhdis-
tusta tai tehdd sen tehottomaksi sekd aiheuttaa korroosiota. Tdman vuoksi
kdyton ja kasittelyn valisen ajanjakson ei pida ylittda kuutta tuntia, eika
talldin tule mydskadn kayttda kiinnittavia yli 45 °C:n esipuhdistuslampo-
tiloja tai kiinnittivid desinfiointiaineita (vaikuttava aine: aldehydi, alko-
holi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa
ruostumattoman teriksen kemiallisen vahingoittumisen ja/tai laserkirjoi-
tuksen halvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapah-
tuvan lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jaamat (esim. leikkausjaamat, |adkkeet, keitto-
suolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kdytetty vesi)
voivat aiheuttaa ruostumattomaan terikseen korroosiovaurioita (reikien
sydpymistd, jannitysvaurioita) ja tuhota nim3 tuotteet. Niiden poistami-
seksi on suoritettava riittdvd huuhtelu demineralisoidulla vedelld ja sen
jalkeen kuivattava tuotteet hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu

ja hyviksytty (esim. VAH- tai FDA-hyviksynt3 tai CE-merkint3) ja joita

kemikaalien valmistajat ovat suositelleet niiden yhteensopivuuden perus-

teella materiaalien kanssa. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on

ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa saattaa aiheutua seu-

raavia ongelmia:

B Materiaalivauriot (esim. korroosio, naarmut, murtumat, ennenaikainen
vanheneminen tai turpoaminen).

» Puhdistukseen ei saa kayttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vali-
neitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska siitd aiheutuu korroosiovaara.

» Lisaa yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallisesta seka materi-
aalia suojaavasta ja sen arvoa sdilyttavasta uudelleenkasittelysta, katso
www.a-k-i.org osio "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3  Uudelleenkdytettavat tuotteet

Tuotteen kayttdikaa lyhentdad tuotteen vahingoittuminen, normaali kulu-
minen, kdyttdtapa ja kdyton kesto seka kasittely, sailytys ja kuljetus.
Huolellinen silmdmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kayt-
t6a on paras tapa tunnistaa toimimaton tuote.

7.4  Esikasittely kayttopaikalla
» lIrrota tuotteesta kaikki asennetut osat (ty6kalut ja lisdvarusteet).

» Poista silmin havaittavat leikkausjagdmat mahdollisimman taydellisesti
kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Kuljeta tuote kuivana suljetetussa poistosdilidssa kuuden tunnin kulu-
essa puhdistettavaksi ja desinfioitavaksi.

7.5  Esikasittely ennen puhdistusta

» Ennen ensimméistd koneellista puhdistusta/desinfiointia: Asenna
ECCOS-pidike sopivaan siivildkoriin (esim. GB243800).

» Aseta tuote oikeaan asentoon ECCOS-pidikkeeseen, katso kuvaE.

7.6  Tuotekohtaiset kdsittelymenetelmaa koskevat tur-
vallisuusohjeet

A\ HuOMIO

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat
lampotilat vahingoittavat tuotetta!

» Kéayté puhdistusaineiden valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti
vain sellaisia puhdistus- ja desinfiointiaineita,

- jotka on hyvaksytty kaytettdavaksi ruostumattomalle erikoiste-
rikselle ja muoveille.

- jotka eivdt vahingoita pehmennysaineita (esim. silikonia).

» Al kiytd asetonipitoisia puhdistusaineita.

» Noudata pitoisuudesta, lampdtilasta ja vaikutusajasta annettuja
ohjeita.

» Al ylitid kemiallisessa puhdistuksessa ja/tai desinfioinnissa 60 °C:n
enimmiislampotilaa.

» Al3 ylitd 96 °C:n enimmiislimpétilaa Iimpddesinfioinnissa tiysin
suolattomalla vedella.

» Kuivaa tuotetta viahintaan 10 minuuttia korkeintaan 120 °C:n
lampotilassa.

/\ HuomIo

Kasittelyn aiheuttama akun vahingoittuminen tai tuhoutuminen!

» Suojaa akkua kosteudelta.

Viite

Mainittu kuivausaika on tarkoitettu vain viitteelliseksi arvoksi. Se on tar-

kastettava ja tarvittaessa sovitettava vallitsevien olosuhteiden (esim. kuor-
mitus) mukaisesti.
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Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi pyyhkimélla

Esipuhdistus HL (kylm3)

kunnes silmamaaraisesti puhdas

Il Puhdistus entsyymiliuoksella HL (kylmd) =2 0,8 Y pH-neutraali*
1 Vilihuuhtelu HL =5 - i\ -
\" Kuivaus HL - - - -
\ Desinfiointi pyyhkimalla - >1 - - Meliseptol HBV liinat 50 % 1-propanoli
Vi Loppuhuuhtelu HL (kylmd) 0,5 - TSV -
Vil Kuivaus HL - - - -
Jv: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihintd4n juomavesilaatua)
HL: Huoneenldampd

* Sopiva entsyymiliuos: Helizyme, Cidezyme (jalkimmaista kdytetty validointiin)

» Tuotetta ei saa puhdistaa ultraddnikylvyssd eikd upottaa nesteisiin.
Valuta sisddn padsseet nesteet pois valittomasti, silla muutoin vaarana
on sydpyminen tai toimintahairid.

Vaihe |

» Liikuta liikkuvia osia puhdistuksen aikana.

» Puhdista tuote juoksevan veden alla sopivalla puhdistusharjalla harja-
ten niin pitkaan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enda jadmia.

» Harjaa vaikeasti saavutettavia pintoja sopivalla muoviharjalla vahin-
tddn 1 minuutin ajan.

Viite

Katso tarkemmat tiedot vaikeasti saavutettavista pinnoista Acculanin esi-

puhdistus- ja hoito-ohjeista TAO16000 (saatavilla Aesculap extranetissd
osoitteessa https.//extranet.bbraun.com).

Vaihe Il

» Noudata entsymaattisen puhdistuslaitteen kdyttohjeita oikean pitoi-
suuden, ohentamisen, [ampétilan ja vedenlaadun osalta.

» Ruiskuta tuotetta pH-neutraalilla entsyymiliuoksella, anna vaikuttaa
vahintddn 2 minuuttia ja pyyhi.

» Poista lika nukkaamattomalla liinalla tai pehmedlld harjalla, joka on
kostutettu entsymaattisella puhdistusaineella.

» Huuhtele liikkuvia osia 20 sekuntia vesipistoolilla (kylm3 vesi, min.
2,5 bar).

» Tarkista silmdmaardisesti manuaalisen puhdistuksen jélkeen, ettei liik-
kuvien komponenttien nakyvilla pinnoilla ndy jaamia.

Vaihe llI

» Liikuta liikkuvia osia puhdistuksen aikana.

» Huuhtele tuotetta juoksevan vesijohtoveden alla vdhintdan 5 minuutin
ajan.

» Toista puhdistusprosessi tarvittaessa (vaiheet I-Il1).

Vaihe IV

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivilla valineilld (esim. nukatto-
malla liinalla tai paineilmalla).

Vaihe V
» Pyyhi tuote kokonaan kertakayttdiselld desinfiointiliinalla.
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Vaihe VI

» Huuhtele desinfioidut pinnat mairityn vaikutusajan (vdhintddn
1 minuutin) kuluttua juoksevalla, demineralisoidulla vedell4.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe VII
» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivilla vilineilld (esim. nukatto-
malla liinalla tai paineilmalla).



7.8  Koneellinen puhdistus/desinfiointi manuaalisella
esipuhdistuksella

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteella on aina oltava todistettu vaikutusaika

(esim. FDA-hyviksyntd tai CE-merkintd standardin DIN EN [SO-15883
mukaisesti).

Viite
Kéytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa

sédnnéllisin véliajoin.

7.8.1 Manuaalinen esipuhdistus harjalla

Huuhtelu HL (kylm&) - kunnes silmamairaisesti puhdas
Il Harjaus HL (kylm&) - - N kunnes silmdmaaraisesti puhdas
JV: Juomavesi
HL: Huoneenldampd

» Tuotetta ei saa puhdistaa ultradédnikylvyssd eikd upottaa nesteisiin.
Valuta sisddn padsseet nesteet pois valittomasti, silla muutoin vaarana
on sydpyminen tai toimintahdirio.

Vaihe |

» Liikuta liikkuvia osia puhdistuksen aikana.

» Puhdista tuote perusteellisesti juoksevan veden alla.

Vaihe Il
» Liikuta liikkuvia osia puhdistuksen aikana.

» Harjaa vaikeasti saavutettavia pintoja sopivalla muoviharjalla védhin-
tddn 1 minuutin ajan.

» Tarkista, onko pinnoilla jaédmid manuaalisen esipuhdistuksen jalkeen ja
toista tarvittaessa esipesuprosessi.

Viite

Katso tarkemmat tiedot vaikeasti saavutettavista pinnoista Acculanin esi-

puhdistus- ja hoito-ohjeista TAO16000 (saatavilla Aesculap extranetissd
osoitteessa https//extranet.bbraun.com).
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7.8.2  Koneellinen alkalinen puhdistus ja l1ampédesinfiointi
Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultraddnti

| v -

Esihuuhtelu < 25(77 3
] Puhdistus 55/131 10 TSV B Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <509 anionisia tensideja
W Kayttdliuos 0,5 %
- pH~11*
1 Vilihuuhtelu >10/50 1 INY -
\Y Lampddesinfiointi 90/194 5 TSV -
\" Kuivaus maks. 120/248  vih. 10 min - -
JV: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihintd4n juomavesilaatua)
*Suositus:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline
> Aseta tuote oikeaan asentoon ECCOS-pidikkeeseen. 7.11 Hayrysterilointi
» Sijoita sahan pdd 12 kahden lukitusasennon véliin puhdistusta varten.
/\ HuoMIO

» Tarkista, onko pinnoilla jadmia koneellisen puhdistuksen/desinfioinnin
jélkeen ja toista tarvittaessa puhdistus-/desinfiointiprosessi.

7.9 Tarkastus, huolto ja testaus

» Anna tuotteen jadhtyd huoneenlampdiseksi.

Viite

Aesculap suosittelee liikkuvien osien (esim. painikkeet, liitdntd, suojakan-
net) voitelua silloin télléin STERILIT Power Systems -Gljysuihkeella.

» Tarkista tuotteesta jokaisen puhdistus- ja desinfiointikerran jalkeen:
puhtaus, vauriot, toiminta, epasdanndélliset kdyntiddnet, liiallinen kuu-
meneminen tai liiallinen tarina.

» Tarkista sahanterdt rikkoutuneiden, vaurioituneiden ja tylsien terien
varalta.

» Poista vahingoittunut tuote heti kdytosta.

7.10 Pakkaus

» Noudata kdytettdvien pakkausten ja kannattimien kéyttdohjeita (esim.
TA009721 Aesculap ECCOS -pidikejdrjestelmén kayttoohje).

» Aseta tuote oikeaan asentoon ECCOS-pidikkeeseen, katso kuvaE.

» Pakkaa siivildkorit sterilointimenetelmin mukaisesti (esim. Aesculap-
steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen uudelleenkontaminoitumisen.
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Kasittelyn aiheuttama akun vahingoittuminen tai tuhoutuminen!
» Ali steriloi akkua.

Viite

Irrota kaikki asennetut osat ennen sterilointia (tyGkalut, lisdvarusteet).

» Varmista, ett3 sterilointiaine paasee kaikille ulko- ja sisdpinnoille (esim.
avaamalla venttiilit ja hanat).

» Kayta validoitua sterilointimenettelya:
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla

- Standardin DIN EN 285 mukainen hoyrysterilointilaite, joka on vali-
doitu standardin DIN EN ISO-17665 mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmdlld 134 °C:n 1dmmoss,
pitoaika 5 minuuttia

Kun steriloidaan useampia tuotteita samanaikaisesti yhdessa hdyrysteri-
lointilaitteessa:

» Varmista, ettd valmistajan antamien tietojen mukaista hdyrysteriloin-
tilaitteen suurinta sallittua tayttoa ei yliteta.

7.12 Varastointi

» Steriilit tuotteet sdilytetaadn steriilissa pakkauksessa pdlyltd suojattuna
kuivassa ja pimedssa tilassa, jonka lampétila ei vaihtele.



8. Kunnossapito

Kayton luotettavuuden takaamiseksi kunnossapito on tehtdva kunnossa-

pitomerkinndn mukaisesti tai vahintaan kerran vuodessa.

b

VWWV/-KK

Huoltoasioissa sinua palvelee oman maasi B. Braun-/Aesculap-edustaja,

katso Tekninen palvelu.

9. Vikojen tunnistaminen ja korjaaminen

» Korjauta vialliset tuotteet Aesculapin teknisessa palvelussa, katso Tekninen palvelu.

Hairio

Tuote ei toimi

Syy
Ei akkua

Akkua ei ole ladattu

Tunnistus

Ei akkua akkukotelossa

Signaaliddnta ei kuulu, kun akku asete-

taan paikalleen

Korjaus

Aseta akku paikalleen.

Lataa akku laturissa.

Akku viallinen

Tuote varmistetussa OFF-
asennossa

Viallinen tuote

Signaaliddnta ei kuulu, kun akku asete-

taan paikalleen

Lukitsin on OFF-asennossa

Tuote ei toimi

Toimita akku valmistajalle korjattavaksi.

Kytke lukitsin ON-asentoon.

Toimita tuote valmistajalle korjattavaksi.

Tuote kuumenee liikaa

Ylikuormitus

Tuotteen kuumeneminen

Noudata kdyttdohjeita (nimelliskaytttapa).

Virheellinen kisittely/hoito

Tippuminen, tuote viallinen

Tylsa tydkalu

Tuotteen kuumeneminen

Tuotteen kuumeneminen

Tyokalun ja tuotteen kuumeneminen

Noudata kdyttohjeita (uudelleenkisittely, hoito).
Ennaltaehkaiseva: Oljya tuote aina ennen steri-
lointia.

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.

Vaihda tydkalu.

Riittamaton teho

Viallinen tuote

Tuotteen riittamaton teho

Voimakas lampeneminen lyhyen ajan
kuluessa

Noudata kayttoohjeita (kasittely, hoito).
Ennaltaehksiseva: Oljya tuote aina ennen steri-
lointia.

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.

Noudata kayttdohjeita (nimelliskaytttapa).
Toimita tuote valmistajan korjattavaksi

Tylsa tyokalu

Tyokalun leikkaavuus kulunut

Vaihda tyokalu.

Kovat kdyntidanet

Suojakantta ei voida
asentaalirrottaa

Akkua ei voida asen-
taa/poistaa

Tuotteen vaihteisto/kuulalaa-

keri viallinen

Suojakansi ei ole yhteenso-
piva

Voimakas dani kayton aikana

Suojakansi ei lukitu

Noudata kiyttéohjeita (kasittely, hoito).
Ennaltaehksiseva: Oljya tuote aina ennen steri-
lointia.

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi

Kayta malliin GA331 sopivaa suojakantta.

Suojakansi vaantynyt/vialli-
nen

Tuotteessa oleva liitdnt3
vaantynyt/viallinen

Akku ei ole yhteensopiva

Suojakannen kiinnitys/irrotus on vai-
keaa

Suojakannen kiinnitys/irrotus on vai-
keaa

Akkua ei voida asentaa kokonaan akku-

koteloon

Toimita suojakansi valmistajan korjattavaksi.

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.

Kayta GA331-malliin sopivaa akkua.

Akku vadntynyt/viallinen

Akun asennus/poisto on vaikeaa

Toimita akku valmistajan korjattavaksi

Tuotteessa oleva akkukotelo
vaantynyt/viallinen

Akun asennus/poisto on vaikeaa

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi
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fi

Hairio

Steriilin suppilon tai akun
poistovalineen sijoitus

Syy

Steriili suppilo tai akun pois-
tovéline ei ole yhteensopiva

Tunnistus

Steriilid suppiloa tai akun poistovéli-
nettd ei voi asettaa akkukoteloon

Korjaus

Kayta GA331-malliin sopivaa steriilid suppiloa tai
akun poistovalinetta.

vaikeaa

Kierrosluvun sdatopai-
nike ei kdytettavissa

Steriili suppilo tai akun pois-
toviline vadntynyt/viallinen

Tuotteessa oleva akkukotelo
vaantynyt/viallinen

Tuote varmistetussa OFF-
asennossa

Steriilin suppilon tai akun poistovali-
neen sijoitus vaikeaa/mahdotonta

Steriilin suppilon tai akun poistovali-
neen sijoitus vaikeaa/mahdotonta

Lukitsin on OFF-asennossa

Vaihda steriili suppilo tai akun poistovéline.

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.

Kytke lukitsin ON-asentoon.

Sahanterd ei liiku

Riittdmaton teran leik-
kauskapasiteetti

Kierrosluvun saatopainike
jumittunut/viallinen

Moottori kdy danekkaasti
Kuluneet sahanteran hampaat

Akku vahissa

Akku kulunut/viallinen

Kierrosluvun saatdpainike ei kaytetta-
vissd

Vaihteisto viallinen
Tera tylsa

Kayttolaitteen teho/nopeus on liian
pieni

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.

Toimita valmistajalle korjattavaksi
Vaihda tera

Akun lataus

Akun vaihto

Sahanterda ei voi kytked

Sahanterd kuumentuu

Vidntyneet liitinnat/sahan-
terat

Lastunpoisto on heikkoa

Vaantyminen

Sahanterd ei ole yhteensopiva

Sahattaessa tulee suorittaa enemman edestakaisia
liikkeita ja riittavat huuhtelut.

Toimita valmistajalle korjattavaksi

Aseta sopiva Aesculap-sahanter3, katso Lisavarus-
teet ja varaosat

Sahanterda ei voi kytkea

Lukituspultti ei vapauta
sahanterdd kokonaan

Sahanterdn vapautuspainiketta ei ole
painettu kokonaan alas

Paina sahanterdn vapautuspainike kokonaan alas,
katso Sahanterdn kiinnittdminen ja irrottaminen

10. Tekninen pa

A\ VAARA

Toimintah3iridistd ja/tai puutteellisista suojatoimenpiteistd aiheutuu

Ivelu

potilaalle ja kdyttdjélle loukkaantumisvaara!

» Al3 tee minkiinlaisia huolto- tai kunnossapitotditd, kun tuote on

potilaskaytossa.

A\ HuoMIO

Laakinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa
takuu- ja vahingonkorvausoikeuksien menetyksen seka mahdollisen

kayttoluvan raukeamisen.
» Tuotetta ei saa muuttaa

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissa kdanny oman maasi

B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-16
Fax: +49 7461 14-93
E-Mail: ats@aesculap.de

Muita huolto-osoitteita saat
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edelld mainitusta osoitteesta.

11. Lisavarusteet ja varaosat

Tuotenro Nimike

GA675 Suojakansi

GA676 NiMH-akku pitka

GA678 Steriili suppilo

GA679 Akun irrotusapuvaline

GB243R ECCOS-siivildkori ja pidike Acculan 4:lle

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems -&ljysuihke

GB495R ECCOS-pidike koneelle

GB487R ECCOS-pidike suojakannelle

GB488R ECCOS-pidike steriilid suppiloa varten

GB489R ECCOS-pidike akun poistovalineelle

TA014542 Kéyttdohje oskilloivalle sahalle GA331 (A4-koko
rengaskansioihin)

TA014543 Kayttoohje oskilloivalle sahalle GA331 (taittolehti)




12. Tekniset tiedot
12.1 CE-merkint3 asetuksen (EU) 2017/745 mukaan
Tuotenro Nimike Luokka

GA331 Oskilloiva saha lla

12.2 Tehotiedot, tietoa standardeista

Maks. suorituskyky n. 250 W

Maks. oskillaatiotaajuus 13 000 min~!

Paino (kdyttévalmis) 1,6 kg = 10 %

Mitat (P x L x K, kdyttévalmis) 211 mmx 177 mm x 55 mm + 5 %
Liityntaosa Tyyppi BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
Standardinmukaisuus IEC/DIN EN 60601-1

Tuote on testattu ja hyvaksytty 500 syklin jdlkeen valmistajalla.

12.3 Nimelliskayttotyyppi

Kayttd muihin kuin sdannéllisiin  kuormitus- ja nopeusmuutoksiin
(tyyppi S9 standardin IEC 60034-1 mukaan)

W 30 s toiminta, 30 s tauko
W 7 toistoa

M 30 min. jaahdytysaika

B Maks. Idmpétila 48 °C

12.4 Ympaéristoolosuhteet

Toiminta Kuljetus ja varastointi
Lampétila 10°C-27°C -10°C-50°C
Suhteellinen 309% -75% 10 % - 90 %
ilmankosteus
IImanpaine 700 hPa — 1 060 hPa 500 hPa - 1 060 hPa

13. Havittaminen

A\ vARrOITUS
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen, sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa
on noudatettava kansallisia maarayksia.

Viite
Ennen tuotteen hdvittdmistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd,
katso Validoitu kdsittelymenetelmd.

Kierrdtyspassi voidaan ladata extranetistd PDF-doku-
menttina kyseiselld tuotenumerolla. (Kierrdtyspassi on
laitteen purkuopas, jossa on tietoa saastuttavien kompo-
nenttien asianmukaisesta havittdmisesta.)

Talla symbolilla merkitty tuote on toimitettava sahko- ja
elektroniikkalaitekerdykseen. Valmistaja havittaa tuotteen
maksutta Euroopan unionin alueella.

» Jos sinulla on kysyttavaa tuotteen havittdmisesta, kdanny maasi
B. Braun-/Aesculap-edustajan puoleen, katso Tekninen palvelu.
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Aesculap® Acculan 4
Vonksaag GA331
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14 Saelehe liitmik
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1. Teave selle dokumendi kohta

1.1 Kehtivusala
See kasutusjuhend kehtib jargmiste toodete kohta:

Artikli nr Nimetus

GA331 Vénksaag

» Artikli kohaste kasutamisjuhiste ning materjali Ghilduvuse kohta vt
punkti B. Braun elFU under eifu.bbraun.com

1.2 Hoiatused

Hoiatused juhivad téhelepanu patsienti, kasutajat ja/véi toodet puuduta-
vatele ohtudele, mis voivad toote kasutamisel tekkida. Hoiatused on mar-
gistatud jargmiselt.

A\ OHT

Tahistab potentsiaalset ohtu. Selle mittevaltimine voib pohjustada
surma vdi raskeid vigastusi.

/\ HOIATUS

Tahistab potentsiaalset ohtu. Kui seda ei vildita, voivad tekkida vai-
kesed voi moddukad vigastused.

/\ ETTEVAATUST

Tahistab potentsiaalset varakahju. Selle mittevaltimine voib toodet
kahjustada.

2. Uldinfo
2.1 Otstarve

Ulesanne/funktsioon
Vonksaagi GA331 kasutatakse koos vastava instrumendiga luukoe, kdhr-
koe, luuasendusmaterjali ja sarnaste materjalide to6tlemiseks.

Kasutamise keskkond

Toode vastab BF tdlibi ndudmistele vastavalt standardile
IEC/DIN EN 60601-1 ja seda kasutatakse operatsiooniruumides steriilses
piirkonnas viljaspool plahvatusohtlikku piirkonda (nt kérge puhtusast-
mega hapnikku vdi anesteesiagaase sisaldavad piirkonnad).

2.2  Olulised toimivuskriteeriumid

Vonkesagedus min 0 min =" kuni max 13 000 min~"
2.2.1 Nominaalne todreziim

Tootamine mitteperioodiliste koormuse ja pddrlemissageduse muutustega
(tttp S9, IEC EN 60034-1)

B 30 s kasutamist, 30 s pausi
B 7 kordust

B 30 min mahajahtumisaega
B Max temperatuur 48 °C

Uldiselt soojenevad elektrisiisteemid pideval tdotamisel. Maistlik on
tagada slisteemile kasutamise jarel pause mahajahtumiseks, nagu on kirjas
nimitédaegadega tabelis.

Soojenemine sdltub kasutatavast instrumendist ja koormusest. Parast tea-
tud korduste arvu tuleb lasta siisteemil maha jahtuda. Selline toimimisviis
hoiab dra siisteemi llekuumenemise ning patsiendi vi kasutaja vdimali-
kud vigastused.

Kasutaja vastutab kasutamise ja ettendhtud pausidest kinnipidamise eest.

2.3 Niidustused
Kasutusliik ja kasutusvaldkond séltuvad valitud instrumendist.

2.4  Absoluutsed vastuniidustused
Toodet ei tohi kasutada kesknarvisiisteemi voi keskvereringesiisteemis.

2.5 Suhtelised vastunaidustused

Toote ohutu ja efektiivne kasutamine sdltub suuresti mojufaktoritest, mida
saab kontrollida ainult kasutaja. Seeparast moodustavad ara toodud and-
med iiksnes raamtingimused.

Kliiniliselt edukas toote kasutamine séltub kirurgi teadmistest ja kogemus-
test. Ta peab otsustama, milliseid struktuure on méttekas instrumendiga
ravida ja ta peab seejuures jargima selles kasutusjuhendis dra toodud ohu-
tus- ja hoiatusjuhiseid.
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3. Ohutu kasitsemine

/\ HOIATUS
Mittesihiparasel kasutamisel vigastuste ja materiaalse kahju oht!
» Kasutage toodet ainult vastavalt eesmargile.

/\ HOIATUS
Toote valesti kdsitsemisel vigastuste ja materiaalse kahju oht!
» Pidage kinni koikide kasutatud toodete kasutusjuhenditest.

B Kirurgilise sekkumise Uldisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.
B Kirurg vastutab operatsiooni asjatundliku labiviimise eest.

B Kirurg peab tunnustatud operatsioonitehnikaid valdama nii teoreetili-
selt kui ka praktiliselt.

Enne esimest steriliseerimist eemaldage transpordipakend ja puhastage
uus toode (kasitsi vdi masinaga).

v

» Enne toote kasutamist kontrollige selle tookorda ja nduetekohast sei-
sundit.

» Vt "Teave Acculani komponentide elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC)
kohta" TA022450, vt B Braun elFU aadressil eifu.bbraun.com

» Kahjude valtimiseks asjakohatu paigaldamise véi kasutamise tottu ja
selleks et garantiid ja vastutust mitte ohtu seada:

- Kasutage toodet ainult vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile.
- Jargige ohutusteavet ja paigaldamisjuhiseid.
- Kombineerige omavahel ainult Aesculap tooteid.

» Lubage tooteid ja tarvikuid kasitseda ja kasutada ainult isikutel, kes on
saanud vastava valjadppe, omavad sellekohaseid teadmisi ja kogemusi.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kattesaadavas kohas.
» Jargige kehtivaid standardeid.

» Veenduge, et ruumi elektripaigaldis vastab standardite IEC/DIN EN
nduetele.

» Arge kasutage toodet plahvatusohtlikus keskkonnas.

» Toddelge toodet enne kasutamist steriilselt.

» ECCOS-kinnitussiisteemide kasutamisel tutvuge vastavate kasutusju-
henditega TAO09721, vt B. Braun elFU aadressil eifu.bbraun.com

Mirkus

Kasutaja on kohustatud teatama tootega seotud tésistest intsidentidest
tootjale ja pddevale asutusele asukohariigis, kus kasutaja on registreeritud.
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4. Seadme kirjeldus
4.1  Tarnekomplekt

Artikli nr Nimetus

GA331 Vonksaag

GA678 Steriilne lehter

TA014543 Vonksae GA331 kasutusjuhend (voldik)

4.2  Kasutamiseks vajalikud komponendid
W Pikk NiMH aku GA676 (laaditud)

| Steriilne lehter GAG78

B Sulgemiskaas GA675

B Saeleht (vastavalt ndidustusele)

4.3 Toimimisviis
Tootel 1 on elektrimootor, mida varustab pingega vahetatav aku 7.

Laaditud, mitte steriiline aku 7 juhitakse steriilse lehtriga 6 tootesse 1 ja
suletakse steriilselt sulgemiskaanega 9.

Vonkesagedust reguleeritakse elektrooniliselt ja seda saab reguleerida
sujuvalt vonkesageduse reguleerimise nupuga 2.

Tootel 1 on Uks liitmik, mille abil saab {ihendada mitmesuguseid
saelehti 11. Need saelehed 11 lukustuvad tootesse panemisel automaat-
selt toote kiilge.

Saelehe 11 saab nuppu 13vajutades jdlle vabastada.

5. Ettevalmistamine
Kui jargmisi eeskirju ei jargita, siis ei vota Aesculap mingit vastutust:
» Arge kasutage tooteid avatud véi kahjustatud steriilsetest pakenditest.

» Enne kasutamist kontrollige toodet ja selle tarvikuid ndhtavate kahjus-
tuste suhtes.

» Kasutage ainult tehniliselt laitmatuid tooteid ja tarvikuid.

6. Tootega tootamine

/\ HOIATUS
Nakkus- ja saastumisoht!
Toode tarnitakse mittesteriilselt.

» Enne kasutusele votmist téddelge toodet steriislelt vastavalt kasu-
tusjuhendile.

/\ HOIATUS
Toote hooletul kdsitsemisel vigastuste ja materiaalse kahju oht!

» Toode, millega aktiivselt ei todtata, kindlustage juhusliku kdimapa-
nemise vastu (positsioon OFF).

A\ HOIATUS

Vigastus- ja materiaalse kahju oht instrumentide asjatundmatu kasu-
tamise tottu!

» Jirgige ohutusalast infot ja kasutusjuhendi juhiseid.

» Olge ettevaatlik 1diketeradega instrumentide iihendamisel/eemal-
damisel.



/\ HOIATUS
Kukkumine kahjustab toodet!
» Kasutage ainult tehniliselt laitmatus seisukorras tooteid.

/\ HOIATUS

Naha ja kudede pdletusoht niiride instrumentide ja/véi ebapiisavalt
hooldatud toote tottu!

» Kasutage ainult laitmatus seisukorras todriistu.
» Vahetage niirid instrumendid vilja.
» Jélgige, et istrument on laitmatus seisukorras, vt ptk Hooldus.

6.1 Valmisseadmine

6.1.1  Tarvikute iihendamine

Tarvikute kombinatsioone, mida kasutusjuhendis ei nimetata, vdib kasu-
tada ainult siis, kui need on selgesdnaliselt ette ndahtud otstarbe jaoks
mdeldud. Vdimsust, samuti ohutusndudeid ei tohi negatiivselt méjutada.

Kéik  konfiguratsioonid peavad vastama pdhilisele standardile
IEC/DIN EN 60601-1. Isik, kes iihendab seadmeid omavahel, vastutab kon-
figuratsiooni eest ja peab veenduma, et kombinatsioon vastab péhilisele
standardile IEC/DIN EN 60601-1 vdi vastavatele asukohariigi standardi-
tele.

» Jargige tarvikute kasutusjuhendeid.

» Kiisimuste korral p6érduge oma ettevdtte B. Brauni/Aesculapi partneri
vdi Aesculapi tehnilise teeninduse poole aadressil vt Tehniline teenin-
dus.

6.1.2  Aku sissepanemine

/\ ETTEVAATUST
Toode ei funktsioneeri valede akude kasutamisel!
» Arge kasutage akusid GA666 (punase pohjaga) ja GA346.

» Keerake toode 1 akusahtliga 4 iilespoole ning pistke steriilne lehter 6
sisse, vt joonis A.

» Laske aku 7 (mittesteriilne) teisel
akusahtlisse 4 sisse panna.

inimesel  (mittesteriilsel)
Midrkus

Pirast aku sissepanemist kostavad iiks kord mitmed helisignaalid, mis
annavad mdrku toote kasutusvalmidusest.

» Pirast aku sissepanemist laske steriilne lehter 6 (mittesteriilne) teisel
inimesel eemaldada.

» Pange sulgemiskaas 8 (steriilne) niimoodi peale, et see mélemasse
kaane lukustisse 9 fikseeruks.
Midrkus

Toote steriilsus on tagatud ainult digesti paigaldatud sulgemisekaane kor-
ral.

6.1.3  Akuvahetus operatsiooni keskel

/\ HOIATUS

Vigastusoht kuuma aku tottu!

Aku voib parast masinas kasutamist kuum olla.

» Eemaldage aku eemaldamise abivahendiga ja laske maha jahtuda.

Aku eemaldamise abivahendit kasutatakse intraoperatiivseks akuvaheku-
seks, pidades kindlalt kinni steriilsetest tingimustest.

» Keerake toode 1 akusahtliega 4 ilespoole.

» Vajutage mdlemat kaane lukustit 9 sulgemiskaane 8 kiiljes samaaeg-
selt ja votke sulgemiskaas 8 dra.

» Asetage steriilne aku eemaldamise abivahendi 10 peale, vt joonist B.

» Raputage kergelt toodet1 pealepistetud aku
abivahendiga 10, mille akupesa 4 on alla suunatud.

eemaldamise

Aku 7 libiseb sujuvalt aku eemaldamise abivahendisse 10.

» Edastage aku eemaldamise abivahend 10 koos tiihja akuga 7 sterili-
seerimata inimesele.

» Pange laaditud aku 7 kohale, vt Aku sissepanemine.

6.1.4 Aku eemaldamine

A\ HolATUS
Vigastusoht kuuma aku tottu!
Aku voib parast masinas kasutamist kuum olla.
» Laske akul masinas maha jahtuda ja eemaldage aku alles siis.
- Vi -
» Eemaldage aku eemaldamise abivahendiga ja laske maha jahtuda.

/\ ETTEVAATUST
Aku kahjustumine kdva esemega koputamise tottu!
» Eemaldage aku toodet ainult lahtise kdega koputades.

/\ ETTEVAATUST
Akude kahjustumine vdi purunemine téotlemise tottu!
» Arge steriliseerige akusid.

Pdrast operatsiooni |6ppu tuleb aku enne td6tiemist eemaldada.

Miirkus

Aku eemaldamise lihtsustamiseks saab kasutada aku eemaldamise abiva-
hendit, vt joonist B.

» Keerake toode 1 akusahtliega 4 ilespoole.

» Vajutage mélemat kaane lukustit 9 sulgemiskaane 8 kiiljes samaaeg-
selt ja votke sulgemiskaas 8 dra.

» Votke akusahtli 4 alumise otsa limbert taielikult kinni.

» Koputage lahtise kdega akusahtlit 4, kuni aku 7 akusahtlist 4 valja libi-
seb ja selle eemaldada saab.

6.1.5 Kaitse soovimatu aktiveerimise eest
Selleks, et takistada toote instrumendi vahetamise [saepea 12 seadista-
mise ajal soovimatult t66le hakkamist, saab nupu 2 lukustada.

Nupu 2 lukustamine:
» Keerake nupu lukusti 3 asendisse OFF.
Nupp 2 on blokeeritud ja toodet 1 ei saa tédle panna.
Nupu 2 lukust vabastamine:
» Keerake nupu lukusti 3 asendisse ON.
Nupp 2 on vabastatud ja toote 1 saab t66le panna.
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6.1.6 Saelehe iihendamine ja lahtiiihendamine

/\ HoIATUS

Vigastusoht saelehtede iihendamisel/lahtiiihendamisel asendis ON
toote soovitamatu todle hakkamise tottu!

» Uhendage/eemaldage saelehed ainult asendis OFF.

Saelehe iihendamine

» Kindlustage toode 1 nupu lukusti 3 abil soovimatu todle hakkamise
vastu, vt Kaitse soovimatu aktiveerimise eest.

» Pange saeleht 11 Gihendamispoolega kuni piirajani saelehe liitmiku 14
pilusse. Seejuures veenduge, et lukustuspolt fikseeruks saelehe aknasse
ja saelehe kiilgmised piirajad asuksid liitmiku vastas, vt joonis C.

» Vajaduse korral vajutage saelehe vabastamise/lukustamise nuppu 13.

Saelehe lahtiiihendamine

» Kindlustage toode 1 nupu lukusti 3 abil soovimatu todle hakkamise
vastu, vt Kaitse soovimatu aktiveerimise eest

» Vajutage saelehe vabastamise/lukustamise nupp 13 tiiesti péhja.
» Tommake saeleht 11 saelehe liitmikust 14 vilja, vt joonis C.

Saelehe seadistamine

Saepead 12 saab keerata kaheksasse erinevasse asendisse, mis erinevad
liksteisest 45° vorra.

» Kindlustage toode 1 nupu lukusti 3 abil soovimatu todle hakkamise
vastu, vt Kaitse soovimatu aktiveerimise eest.

» Tommake saepea 12 vilja ja keerake soovitud asendisse (45° korraga).
Saepea 12 fikseerub igasse asendisse tuntavalt, vt joonis D.

6.2 Talitluskontroll

Enne iga kasutamist ja parast igakordset operatsiooni keskel aku vaheta-
mist tuleb kontrollida funktsioneerimist.

» Veenduge, et aku oleks sisse pandud.

» Veenduge, et sulgemiskaas oleks taielikult fikseerunud.

» Saelehe lihenduse kontrollimine: tdmmake saelehest.

» Veenduge, et saelehe ldiketerad ei oleks mehaaniliselt kahjustatud.

» Saepea kinnituse kontrollimine: keerake seda ilma véljapoole tdmba-
mata.

» Liilitage toode t60 jaoks vabaks (asend ON).

» Kaitage toodet liihidalt maksimaalse vonkesagedusega.
» Arge kasutage kahjustatud véi defektset toodet.

» Sorteerige kahjustatud toode kohe vilja.

6.3 Kasitsemine

/\ HOIATUS

Patsiendi kudede koagulatsioon vdi patsiendi ja kasutaja poletusoht
kuuma toote tottu!

» Jahutage instrumenti kasutamise ajal.

» Asetage toode/instrument patsiendi kdeulatusest kaugemale.
» Laske tootel/instrumendil jahtuda.

» Instrumenti vahetades kasutage kaitseks poletuste eest lappi.

/\ HOIATUS
Nakkusoht aerosooli tekke tottu!
Vigastusoht tdoriistalt lenduvate osakeste tottu!

» Votke tarvitusele sobivad kaitsemeetmed (nt veekindel kaitseriie-
tus, ndomask, kaitseprillid, imemissiisteem).
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/\ HOIATUS
Vigastusoht ja/vdi talitlushiire!
» Enne iga kasutamist teostage talitluskontroll.

/\ HOIATUS
Toote viljaspool vaatevilja kasutamisest tulenev vigastusoht!
» Kasutage toodet ainult siis, kui saate seda visuaalselt kontrollida.

A\ HOIATUS
Vigastusoht ja instrumendi/siisteemi kahjustumine!
Instrument voib kaasa haarata kattelinu (nt tekstiili).

> Arge laske instrumendil té6tamisel ajal kattelinade (nt tekstiili)
vastu puutuda.

/\ HOIATUS

Vigastuste oht kdsiinstrumendi tahtmatul vabanemisel!

» Arge vajutage toimingu ajal saelehe vabastamisnuppu.

» Parast iga tooriistavahetust kontrollige tooriista korralikku kinni-
tust.

Meéirkus

Toote ajammootorit juhitakse magnetilise andurisiisteemiga. Mootori
juhusliku kdivitumise vdltimiseks Grge jitke toodet magnetviljadele (ndi-
teks magnetinstrumentide pérandale).

6.3.1 Toote kditamine
Meéirkus
Aeglane vilistav heli toote tédle hakkamisel on konstruktsioonist tingitud.

» Vajutage nuppu 2.
Toote 1 vonkesagedust reguleeritakse sujuvalt.



7. Valideeritud ettevalmistusprotsess

7.1 Uldised ohutusjuhised
Midrkus

Jdrgida tuleb riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja
Juhendeid ja enda hiigieenieeskirju tédtlemise kohta.

Midirkus

Creutzfeldt-Jakobi tovega patsientidel, Creutzfeldt-Jakobi tove vdi véma-
like variantide kahtlusega patsientidel tuleb toodete todtlemisel jérgida
vastavaid riiklikke mddrusi.

Midirkus

Masinaga téétlemist tuleb parema ja ohutuma puhastustulemuse téttu
kdsitsi tootlemisele eelistada.

Midirkus

Pdérake tihelepanu sellele, et kiiesoleva meditsiiniseadme edukas téétle-
mine on véimalik tagada ainult pdrast tédtlemisprotsessi eelnevat validee-
rimist. Selle eest vastutab kasutaja/téotleja.

Midirkus

Kui loppsteriliseerimist ei toimu, tuleb kasutada virutsiidset desinfitseeri-
misvahendit.

Midrkus

Praeguse teabe (imbertédtlemise ja materjalide iihilduvuse kohta leiate
veebisaidilt B. Braune IFU aadressil eifu.bbraun.com

Valideeritud aurusterilisatsioonimeetod viidi Iéibi Aesculap-steriilse kontei-
neri siisteemis.

7.2 Uldised nduanded

Instrumendi kiilge kuivanud vi kinni jadnud operatsioonijadgid raskenda-
vad selle puhastamist vi muudavad selle koguni kasutuks ning véivad
pdhjustada korrosiooni. Seetdttu ei tohiks kasutamise ja t66tlemise vahe-
line ajavahemik iiletada 6 h, ei tohiks rakendada fikseerivaid eelpuhastuse
temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desinfitseerimisvahendeid (toime-
aine: aldehiiiid, alkohol).

Uledoseeritud neutraliseerimisvahendid voi pbhipuhastusvahendid véivad
roostevaba terase puhul viia keemilise kahjustuseni ja/véi laserkirja plee-
kumiseni ja visuaalse v6i masinaga loetavuse kadumiseni.

Kloori- ja kloriide sisaldavad ja4gid (nt operatsioonijasgid, ravimid, soola-
lahused, mis on puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisvees) tekita-
vad roostevabale terasele korrosioonikahjustusi (aukkorrosioon, pingekor-
rosioon) ning kahjustavad seega tooteid olulisel maaral. Eemaldamiseks
tuleb pdhjalikult loputada taielikult soolavaba veega ja jargnevalt kuiva-
tada.

Vajaduse korral kuivatada taiendavalt.

Kasutada tohib ainult protsessikemikaale, mis on kontrollitud ja heaks kii-

detud (nt VAH v&i FDA luba véi CE-mérgistus) ja mida materjali tootja on

materjali taluvusega seoses soovitanud. Kdiki kemikaalitootja kasutusnéu-

deid tuleb rangelt jargida. Vastasel juhul voib see viia alljargnevate prob-

leemideni:

B Materjali kahjustused (nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne
vananemine voi paisumine).

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigas-
tavaid kiitrimisvahendeid, muidu tekib korrosioonioht.

» Tipsem teave hiigieeniliselt ohutu ja materjali sadstva/vadrtust sdili-
tava limbertootlemise kohta vt www.a-k-i.org lahter "AKI-Brochures",
"Red brochure".

7.3 Korduvkasutatavad tooted

Toote kasutusiga on piiratud kahjustuste, tavaparase kulumise, toote kasu-
tamise tiilibi ja kestuse, kditlemise, sdilitamise ja transportimisega.

Ettevaatlik visuaalne ja funktsionaalne katsetamine enne jargmist kasuta-
mist on parim viis, kuidas avastada toode, mis enam ei todta.

7.4  Ettevalmistused kasutuskohas

» Eemaldage toote kiiljest kdik paigaldatud komponendid (instrumendid
ja tarvikud).

» Eemaldage ndhtavad operatsioonijaagid vdimalikult tdielikult niiske
ebemevaba lapiga.

» Toodet transportida puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kuivalt sule-
tud kaitluskonteineris 6 h jooksul.

7.5 Ettevalmistamine enne puhastamist

» Enne esimese masina puhastamist/desinfitseerimist tehke jargmist.
Hoidikutele ECCOS sobiva séelkorvi (nt GB243800) paigaldamine.

» Asetage tooted diges asendis hoidikutesse ECCOS, vt joonist E.

7.6  Tootespetsiifilised ohutusjuhised ettevalmistus-
protsessiks

/\ ETTEVAATUST

Tootekahjustused, mida péhjustavad sobimatud puhastus-/ desova-
hendid ja/véi liiga kérge temperatuur!

» Kasutage puhastus- ja desovahendeid vastavalt tootja juhistele,

- mida on lubatud kasutada plastmassi vdi roostevaba terase
puhul.

- mis ei ohusta plastifikaatoreid (nt silikoonis).
» Arge kasutage puhastusvahendeid, mis sisaldavad atsetooni.
» Teave kontsentratsiooni, temperatuuri ja kasutusaja kohta.

» Keemilisel puhastamisel ja/véi desinfitseerimisel drge iiletage tem-
peratuuri 60 °C.

» Demineraliseeritud veega termilise desinfitseerimise maksimaalne
temperatuur on 96 °C ja seda ei tohi iiletada.

» Kuivatage toodet vidhemalt 10 minutit temperatuuril max 120 °C.

/\ ETTEVAATUST
Aku kahjustumine vdi purunemine todtlemise tottu!
» Kaitske akut niiskuse eest.

Midrkus

Kuivamisaeg on orienteeruv. Seda tuleb kontrollida spetsiifiliste olude (nt
tdituvus) suhtes ja vajadusel vastavalt kohandada.
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Kasitsi puhastamine ja piihkides desinfitseerimine

Eelpuhastamine TT (kiilm) kuni on visuaalselt puhas
1l Ensiiiimlahusega puhastamine  TT (kilm) =2 0.8 N ph-neutraalne*
1] Vahepesu T >5 - i\ -
\" Kuivatamine T - - - -
\ Piihkides desinfitseerimine - >1 - - Meliseptol HBV lapid 50 % Propan-1-ol
Vi Lopp-pesu TT (kiilm) 0,5 - DV -
Vil Kuivatamine T - - - -
J-V: Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vahemalt joogivee kvaliteediga)
T Toatemperatuur

» Arge puhastage instrumenti ultrahelivannis ega pange vedeliku sisse.
Sissetunginud vedelikud tuleb koheselt vélja lasta, vastasel korral tekib
korrosiooni/talitlushire oht.

| faas
» Liigutage puhastamise ajal mitte jaikasid komponente.

» Puhastage toodet voolava vee all sobiva puhastusharjaga nii kaua, kuni
pindadel ei ole enam jadke ndha.

» Harjake raskesti ligipddsetavaid pindu sobiva plastmassist puhastus-
harjaga vdahemalt 1 minut.

Midirkus

Liiga raskest ligipddsetavate pindade kohta vt Acculani eelpuhastus- ja
hooldusinformatsiooni TAO16000 (saadaval Aesculap-i Extranetis aadres-
sil https.//extranet.bbraun.com).

Il faas
» Jargige ensiilimpuhastusvahendi kasutusjuhendist diget kontsentrat-
siooni, lahjendamist, temperatuuri ja vee kvaliteeti.

» Pihustage tootele pH-neutraalset ensiilimlahust, laske vahemalt

2 minutit mdjuda ja plihkige seejarel maha.
» Eemaldage mustus kiuvaba lapi v6i pehme harjaga, mis on ensiilimpu-
hastusvahendiga niisutatud.

» Mitte jdigad komponendid loputage veepiistoliga igaliht 20 s (kiilm
vesi, vahemalt 2,5 bar).

» Pirast kasitsi puhastamist kontrollige, kas pealispindadel ja mitte jai-
kade komponentide pindadel on ndha jadke.

Il faas

» Liigutage puhastamise ajal mitte jaikasid komponente.

» Loputage toodet voolava kraanivee all vdhemalt 5 min.

» Kui vaja, korrake puhastusprotsessi (faasid | kuni l).

IV faas
» Kuivatage toodet kuivatusfaasis sobivate abivahenditega (nt kiuvabad
ratikud, surudhk).

V faas
» Piihkige toode tdielikult puhtaks lihekordse desinfitseerimislapiga.
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Sobiv ensiilimlahus: Helizyme, Cidezyme (viimast kasutatakse valideerimiseks)

VI faas

» Loputage desinfitseeritud pinnad parast ettendhtud toimeaja moéddu-
mist vdhemalt 1 min voolava demineraliseeritud vee all.

» Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

VIl faas
» Kuivatage toodet kuivatusfaasis sobivate abivahenditega (nt kiuvabad
ratikud, surudhk).



7.8  Puhastamine/desinfitseerimine masinaga, kasitsi
eelpuhastusega
Moéirkus

Puhastus- ja desinfitseerimisseadme toime peab olema téendatud (nt FDA
sertifikaat véi CE-mdrgistus vastavalt standardile DIN EN ISO 15883).

Midrkus

Kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb korrapéraselt hool-
dada ja kontrollida.

7.8.1 Kasitsi harjaga eelpuhastamine

Loputamine TT (kdilm) - kuni on visuaalselt puhas
Il Harjad TT (kiilm) - - i kuni visuaalselt puhas
Ve Joogivesi
T Toatemperatuur

» Arge puhastage instrumenti ultrahelivannis ega pange vedeliku sisse.
Sissetunginud vedelikud tuleb koheselt vélja lasta, vastasel korral tekib
korrosiooni/talitlush&ire oht.

| faas
» Liigutage puhastamise ajal mitte jaikasid komponente.
» Puhastage toodet voolava vee all pdhjalikult.

Il faas
» Liigutage puhastamise ajal mitte jaikasid komponente.

» Harjake raskesti ligipddsetavaid pindu sobiva plastmassist puhastus-
harjaga vahemalt 1 minut.

» Parast kasitsi eelpuhastamist kontrollige ndhtavatel pindadel jadke ja
vajaduse korral korrake eelpuhastusprotsessi.
Meéirkus

Liiga raskest ligipddsetavate pindade kohta vt Acculani eelpuhastus- ja
hooldusinformatsiooni TAO16000 (saadaval Aesculap-i Extranetis aadres-
sil https.//extranet.bbraun.com).
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7.8.2 Masinaga leeliseline puhastamine ja termiline desinfitseerimine

Seadme tiilip: lihe kambriga puhastamis-/desinfitseerimisseade ilma ultrahelita

Etapp Samm T t Veekvaliteet Keemia
[°C/° F] [min]
| Eelloputus <25[77 3 5\, -
I Puhastus 55/131 10 DV B Kontsentraat, leeliseline:
- pH~13
- <50 anioonsed tensiidid
M 0,5 %-line todlahus
- pH~11*
]} Vaheloputus >10/50 1 DV -
v Termodesinfitseerimine 90/194 5 DV -
\Y Kuivatamine max 120/248 min. 10 min - -
JV: Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vahemalt joogivee kvaliteediga)

*Soovituslik: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Pange toode diges asendis hoidikusse ECCOS.
» Seadke saepea 12 puhastamiseks kahe fikseeritud asendi vahele.

» Pirast masinaga puhastamist/desinfitseerimist kontrollige nihtavatel
pindadel jaéke ja vajaduse korral korrake puhastamis-/desinfitseerimis-
protsessi.

7.9  Kontroll, hooldamine ja katsetamine
» Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.
Moéirkus

Aesculap. soovitab ka liikuvaid osi (nditeks nupud, haakeseadised, korkkat-
ted) aeg-ajalt pihustada STERILIT Power Systemsi dlipihustiga.

» Kontrollige toodet parast iga puhastamist ja desinfitseerimist jargneva
suhtes: puhtus, kahjustused, funktsioon, ebaregulaarne t6omiira, liigne
soojenemine voi liigne vibratsioon.

» Kontrollige saelehe terasid katkiste kohtade, kahjustuste ja niiriduse
suhtes.

» Sorteerige kahjustatud toode kohe vilja.

7.10 Pakendamine

» Pidage kinni kasutatud pakendite kditlemise ja ladustamise juhistest
(nt kasutusjuhend TA009721 Aesculapi hoidikusiisteemi ECCOS kohta).

» Asetage tooted diges asendis hoidikutesse ECCOS, vt joonist E.

» Pakkige korvsdelad steriliseerimisprotsessile kohaselt (nt ettevétte
Aesculap steriliseerimiskonteineritesse).

» Tagage, et pakend hoiab dra toote uuesti saastumise.
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7.11 Aurusterilisatsioon

/\ ETTEVAATUST
Aku kahjustumine vdi purunemine tédtlemise tottu!
» Arge steriliseerige akut.

Miirkus

Enne steriliseerimist eemaldage tootest kdik kinnitatud komponendid (t66-
riistad, tarvikud).

» Veenduge, et steriliseerimisvahend padseb ligi kdigile valimistele ja
sisemistele pindadele (nt ventiile ja kraane avades).

» Valideeritud steriliseerimisprotsess kehtib:
- Steriliseerimine auruga fraktsioneeritud vaakumis

- Aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 285 ja valideeritud
vastavalt standardile DIN EN [SO 17665
- Fraktsioneeritud vaakummeetodiga steriliseerimine temperatuuril
134 °C, seisuaeg 5 min
Mitme toote liheaegne steriliseerimine lihes aurusterilisaatoris:

» Mitme toote steriliseerimisel aurusterilisaatoris: veenduge, et ei ileta-
taks aurusterilisaatori tootja andmetele vastavat suurimat lubatud
kogust.

7.12 Hoidmine

» Steriilseid tooteid hoidke haigusetekitajate ja tolmu eest kaitstult kui-
vas, pimedas ja lihtlase temperatuuriga ruumis.



8. Hooldus

Et tagada toote laitmatu to6tamine, tuleb seda hooldada vastavalt hool-
dusmdrgistusele voi vdhemalt kord aastas.

b

AAAA-KK

Vastavate teenuste saamiseks poorduge oma riigi B. Braun/Aesculapi esin-
dusse, vt Tehniline teenindus.

9.

Vigade tuvastamine ja korvaldamine

» Laske defektsed tooted ettevdtte Aesculap tehnilisel abil korda teha, vt Tehniline teenindus.

Rike

Toode ei toota

Toode muutub liiga kuu-
maks

Ebapiisav vdimsus

Vali téomiira

Sulgemiskaant ei saa pai-
galdada [ kiiljest 4ra
votta

Aku ei ole paigalda-
tav/eemaldatav

Pohjus
Puudub aku

Akuei ole laetud

Tuvastamine

Aku ei ole akupesas

Aku sisestamisel ei kostu helisignaali

Korvaldamine

Sisestage aku.

Laadige akut laadimisseadmes.

Aku defektne

Aku sissepanemisel puudub helisignaal

Laske tootjal aku remontida.

Toode on turvalises véljaliili-
tatud olekus

Vigane toode
Ulekoormamine

Ettevalmistus/hooldus valesti
teostatud

Nupu lukusti asub asendis OFF

Toode ei toota
Toote soojenemine

Toote soojenemine

Lilitage nupukaitse sisse.

Laske tootjal toodet remontida.
Jérgige kasutusjuhiseid (nominaalne tooreziim).

Jargige kasutusjuhendit (t66tlemine, hooldus).
Ennetavalt: 6litage toodet enne igat steriliseeri-
mist.

Kahjujuhtum, toode defektne
Niiri tooriist

Vigane toode

Niri tooriist

Toote llekanne/kuullaager
defektne

Sulgekaas ei Gihildu

Sulgemiskaas deformeeru-
nud/defektne

Toote soojenemine
Tooriista ja toote soojenemine

Tootel pole piisavalt vBimsust

Laske tootjal toodet remontida.
Vahetage instrumenti.

Jérgige kasutusjuhendit (to6tlemine, hooldus).
Ennetav tegevus. Olitage toodet enne iga sterili-
seerimist.

Laske tootjal toodet remontida.

Tugev kuumenemine liihikese aja
parast

Tooriista terad kulunud

Markimisvaarselt vali miira tootamisel

Sulgemiskaas ei fikseeru

Sulgemiskaant ei saa montee-
rida/demonteerida voi kiib see raskelt

Jargige kasutusjuhendit (nimit66aeg).
Laske toode tootjal korda teha

Vahetage tooriista.

Jérgige kasutusjuhendit (ettevalmistamine, hool-
dus).

Ennetav tegevus. Olitage toodet enne iga sterili-
seerimist.

Laske toode tootjal korda teha

Kasutage GA331 jaoks sobivat sulgemiskaant.

Laske sulgemiskaas tootjal korda teha.

Liitmik toote kiiljes deformee-
runud/defektne

Aku ei Ghildu

Aku deformeerunud/defektne

Sulgekaant on raske vdi vdimatu pai-
galdada/eemaldada

Akut ei saa akupessa taielikult paigal-
dada

Akut on raske vdi vdimatu paigal-
dada/eemaldada

Laske tootjal toodet remontida.

Kasutage GA331 jaoks sobivat akut.

Laske aku tootjal korda teha.

Toote akupesa on deformee-
runud/vigane

Akut ei saa monteerida/demonteerida
vOi kdib see raskelt

Laske tootjal toodet remontida
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Rike

Steriilne lehter voi aku
eemaldamise abi pole
sisestatav

Pohjus

Steriilne lehter voi aku eemal-
damise abivahend ei Gihildu

Tuvastamine

Steriilset lehtrit voi aku eemaldamise
abivahendit ei saa lihendada

Korvaldamine

Kasutage GA331 jaoks sobivat steriilset lehtrit voi
sobivat aku eemaldamise abivahendit.

Steriilne lehter voi aku eemal-
damise abivahend deformee-
runud/defektne

Toote akupesa on deformee-
runud/vigane

Steriilset lehtrit voi aku eemaldamise
abivahendit ei saa kohale panna véi on
seda raske teha

Steriilset lehtrit voi aku eemaldamise
abivahendit on raske voi ei saa lihen-
dada

Vahetage steriilne lehter véi aku eemaldamise abi-
vahend.

Laske tootjal toodet remontida.

P6drlemiskiiruse requlaa-
tori nupp ei ole kasutatav

Saeleht ei liigu

Toode on kindlustatud asendis
OFF

Kiiruse requleerimise nupp
jaab kinnifon vigane

Mootor t66tab suure miiraga

Nupukaitse on vélja liilitatud

Podrlemissageduse reguleerimise
nuppu ei saa vajutada

Kaigukast vigane

Lilitage nupu lukusti asendisse ON.

Laske toode tootjal korda teha.

Laske tootjal korda teha

Saelehe ebapiisav dike-
tulemus

Saelehte ei saa iihendada

Saelehte ei saa lahti
ihendada

Kulunud hammastega saeleht

Saeleht on niiri

Asendage saeleht

Aku liiga nork

Aku kulunud/defektne

Saeleht kuumenenud

Deformeerunud liitmiku
osad/saelehed

Ajami vdimsus/p6drlemissagedus liiga
vaike

Laastueemaldus on nork

Deformatsioon

Laadige aku

Vahetage aku

Teha tdiendavaid edasi-tagasi liikkumist saega ja
loputada piisavalt

Laske tootjal korda teha

Lukustuspolt ei lase saelehte
téielikult vabaks

Saeleht ei Gihildu

Saelehe vabastamisnupp ei ole taieli-
kult alla vajutatud

Kasutage sobivat Aesculap-saelehte, vt Tarvi-
kud/varuosad

Vajutage saelehe vabastamise nupp tdiesti alla, vt
Saelehe lihendamine ja lahtilihendamine

10. Tehniline teenindus

A\ OHT

Téotamisel tekkivad térked ja/véi kaitsemeetmete mitterakendamine
voivad seada ohtu patsientide ja seadme kasutajate elu!

» Ajal, kui toodet kasutatakse patsientidel, ei tohi Iabi viia mitte

mingisuguseid teenindus- ja hooldustdid.

/\ ETTEVAATUST

Meditsiinitehniliste seadmete muudatused voivad kaasa tuua garantii-

nduete ja voimalike lubade kehtetuks muutumise.

» Toodet ei tohi muuta.

» Teeninduseks ja hoolduseks podrduge asukohariigi
B. Braun/Aesculap esindusse.

Teenindusaadressid

Aesculap Technischer Service

Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Muud teenindusaadressid leiate eespool nimetatud aadressi kaudu.
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11. Tarvikud/varuosad

Art nr Nimetus

GA675 Sulgurkaas

GA676 NiMH aku pikk

GA678 Steriilne lehter

GA679 Aku eemaldamise abivahend

GB243R ECCOS soelkorv koos hoidikuga Acculan 4 jaoks

GB244R

GB600 Oliaerosool STERILIT Power Systems

GB495R ECCOS-hoidik masina jaoks

GB487R ECCOS hoidik sulgekaane jaoks

GB488R Hoidik ECCOS steriilse lehtri jaoks

GB489R Hoidik ECCOS aku eemaldamise abivahendi jaoks

TA014542 Vibreeriva sae GA331 kasutusjuhend (A4 spiraal-
kaust)

TA014543 Vibreeriva sae GA331 kasutusjuhend (voldik)




12. Tehnilised andmed
12.1 Klassifikatsioon maaruse (EU) 2017/745 kohaselt
Artikli nr Nimetus Klass

GA331 Vonksaag lla

12.2 Voimsusandmed, teave standardite kohta
Max voimsus u250W

Max vonkesagedus 13 000 min~"

Kaal (kasutusvalmis) 1,6 kg £10 %

Méodtmed (P x L x K, kasutusval- 211 mm x 177 mm x 55 mm

mis) +5 %
Kokkupuutuv osa BF tiilipi
EMU IEC/DIN EN 60601-1-2

Vastavus standarditele IEC/DIN EN 60601-1

Tootja on teinud 500 t66tlustsiikli jarel toote kontrolli ning toode labis
selle.

12.3 Nimit6daeg

Tootamine mitteperioodiliste koormuse ja pddrlemissageduse muutustega
(tttip S9, IEC EN 60034-1)

B 30 s kasutamist, 30 s pausi
B 7 kordust

B 30 min mahajahtumisaega
B Max temperatuur 48 °C

12.4 Keskkonnatingimused
Kéitamine Transport ja ladusta-
mine

Temperatuur 10 °C kuni 27 °C -10 °C kuni 50 °C

Suhteline 6hu- 30 % kuni 75 %

niiskus

10 % kuni 90 %

Atmosfaarirdbhk 700 hPa kuni 1 060 hPa 500 hPa kuni 1 060 hPa

13. Jaatmekiitlus

A\ HoIATUS
Saastunud toodetest nakatumise oht!

» Toote, selle komponentide ja pakendimaterjali utiliseerimisel voi
taaskasutamisel jargige asukohariigi vastavasisulisi eeskirju.

Midrkus

Ettevotja peab toote enne kérvaldamist ette valmistama, vt Valideeritud
ettevalmistusprotsess.

Taaskasutust puudutavad juhised saab PDF vormingus
Extranetist vastava tooteartikli numbri abil alla laadida.
(Taaskasutust puudutavad juhised sisaldavad juhtnédre
seadme demonteerimiseks koos vastava infoga keskkon-
— Egﬁr:)lke komponentide asjatundliku utiliseerimise
Selle siimboliga tahistatud seade tuleb viia eraldi elektri-
ja elektroonikaseadmete kogumispunkti. Euroopa Liidu
siseselt utiliseerib tootja tooted tasuta.

» Kui teil on kiisimusi toote kérvaldamise kohta, votke ihendust kohaliku
B. Braun/Aesculap esindajaga, vt Tehniline teenindus.
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Aesculap® Acculan 4
Oscil&joss zagis GA331

Teksts

0 NG~ WN =

©

Akumulators
Noslégvaks
Nosl&gvaka fiksators

Produkts (oscil&joss zagis)

Spiedpoga (oscilacijas frekvences regulésanai)
Spiedpogas fiksators

Akumulatora nodaltjums

Fiksacijas tapa

Sterila piltuve

10 Akumulatora iznem3anas paligierice

11 Zaga asmens Rapid Action

12 Zaga galva

13 Zaga asmens atbrivosanas spiedpoga

14 Zaga asmens savienojuma mehanisms

Dots tikai shematisks attélojums.

Simboli uz produkta un iepakojuma

Uzmanibu!

levérojiet svarigu droSibas informaciju, pieméram, lieto-
Sanas instrukcija noraditos bridinajumus un piesardzi-
bas pasakumus.

Apkopes mark&jums
Norade par nakamo apkopes terminu (datums: gads-
ménesis)

Masinlasams divdimensiju kods

Kods satur unikalu sérijas numuru, ko var izmantot
elektroniskai viena instrumenta izsekosanai. Sérijas
numura pamata ir vispasaules standarts sGTIN (GS1).

Razotajs

RazoSanas datums

levérojiet lietosanas instrukeiju

Elektrisko un elektronisko iekartu mark&jums saskana ar
Direktivu 2002/96/EK (EEIA)

Klasifikacija tips BF

RaZotaja partijas apzZimé&jums

Razotaja sérijas numurs

AleE>1x0OLE

RaZotaja pasutijuma numurs

Temperatiiras robezvértibas transport&Sanas un uzgla-
basanas laika

Gaisa mitruma robezveértibas transportésanas un uzgla-
basanas laika

Atmosféras spiediena robezvértibas transportéSanas un
uzglabasanas laika

Nominalais darba rezims

Saskana ar ASV federalo likumu So produktu var pardot
tikai arsts vai péc arsta rikojuma

CE markéjums saskana ar Regulu (ES) 2017/745

Medicinas produkts

Oscilacijas frekvences kontrole

Satura raditajs
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1. Par So dokumentu

1.1 Pielietosanas joma
LietoSanas instrukcija attiecas uz turpmak minétajiem produktiem:

Art. Nr. Nosaukums

GA331 Oscilgjoss zagis

» Produkta specifiskas lietoSanas instrukcijas un informaciju par mate-
rialu saderTbu skat. B. Braun elFU timekl|a vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vérs uzmantbu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam,
lietotdjam un/vai produktam var rasties produkta izmantosanas laika. Bri-
dindjuma norades ir apzimétas 3adi:

/\ BRIESMAS

ApzZimé€ iesp€jamu bistamibu. Ja ta netiek novérsta, var sekot smagas
traumas vai iestaties nave.

/\ BRIDINAJUMS

Apzimée iesp€jamu bistamibu. Ja ta netiek novérsta, var sekot vieglas
vai vid&ji smagas traumas.

/\ uzZMANTBU

Apzimé iesp€jamus bojajumus. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats
produkts.

2. \Vispariga informacija
2.1  Paredzgtais mérkis

Uzdevums/funkcija

Oscilgjosais zagis GA331 apvienojuma ar atbilstoSu instrumentu tiek
izmantots cieto audu, skrim$|u, ITdziga veida materialu, ka arT kaulu aizvie-
totajmaterialu apstradei.

Lietosanas vide

Produkts atbilst BF tipa prasibam saskana ar IEC/DIN EN 60601-1 un tiek
izmantots sterilas operaciju telpas arpus spradzienbistamibas zonas (pie-
méram, vietas ar augstas tiribas skabekli vai anestézijas gazeém).

2.2  Butiskas veiktsp€jas pazimes

Oscilacijas frekvence min. 0 min~" [idz maks. 13 000 min™"'
2.2.1  Nominalais darba rezims

Darbiba ar neperiodiskam slodzes un apgriezienu skaita izmainam (S9 tips
saskana ar IEC EN 60034-1)

B 305 lieto3ana, 30 s partraukums
W 7 atkartojumi

B 30 min dzeséSanas laiks

B Maks. temperatira 48 °C

Parasti elektroierices sakarst ilgstoSas darbibas laika. Tadg|, lietojot ierici,
ir sapratigi paredzét dzeséSanas partraukumus, ka tas ir noradrts nominala
darba rezima tabula.

Sakar3ana ir atkariga no izmantota instrumenta un slodzes. P&c noteikta
darbibas atkartojumu skaita ierici vajadz&tu atdzesét. Tas novérs ierices
parkarSanu, ka art iesp€jamo pacienta vai lietotaja savainoSanu.

Lietotajs ir atbildigs par ierices lietoSanu un minéto partraukumu ievéro-
sanu.

2.3 Indikacijas
LietoSanas veids un lietoSanas apjoms ir atkarigi no izv&l€ta instrumenta.

2.4  Absoliitas kontrindikacijas

Produkts nav apstiprinats lietoSanai centralaja nervu sistéma vai asinsrites
sistéma.

2.5 Relativas kontrindikacijas

Produkta dro3a un efektiva lietoSana liela méra ir atkariga no ietekmém,
kuras var kontrolét tikai lietotajs. Tapéc iepriekSminéta informacija ir tikai
pamatnosacijumi.

KlTniski veiksmiga produkta lieto3ana ir atkariga no kirurga zinasanam un
pieredzes. Vinam ir jaizlemj, kuras struktiiras var sapratigi apstradat, un
janem véra lietodanas instrukcija miné&tas drosibas un bridinajuma nora-
des.
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3. Drosa riciba

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un materialu bojajumu risks, lietojot produktu neatbilstosi
paredz€tajam mérkim!

» Izmantojiet produktu tikai atbilstosi paredz&tajam mérkim.

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un materialu bojajumu risks nepareizas produkta lietosanas

del!

» levérojiet visu izmantoto produktu lietosanas instrukcijas.

m Saja lieto3anas instrukcija nav aprakstiti vispargjie kirurgisko procediru
riski.

B Kirurgs atbild par pareizu kirurgiskas procedras veikSanu.

B Kirurgam ir gan teorétiski, gan praktiski japarzina atzitas kirurgiskas
tehnikas.

» Pe&c transportésanas iepakojuma nonems3anas un pirms pirmas sterili-
zacijas notiriet no riipnicas sanemto produktu (manuali vai mehaniski).

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu
stavokli.

» levérojiet “NoradTjumus par elektromagnétisko saderibu (EMS) attie-
c1ba uz Acculan komponentiem" TA022450, skat. B. Braun elFU timek|a
vietné eifu.bbraun.com

» Laiizvairttos no bojajumiem, ko rada nepareiza montaza vai ekspluata-
cija, un neapdraudétu garantiju un atbildibu:

- Izmantojiet produktu tikai saskana ar 3o lietoSanas instrukciju.
- levérojiet drosibas informaciju un apkopes norades.
- Savstarpégji kombingjiet tikai Aesculap produktus.

v

Produktu un piederumus laujiet darbinat un izmantot tikai personam,
kuram ir nepiecieSama izglttiba, zinasanas un pieredze.

LietoSanas instrukcija jauzglaba lietotdjam pieejama vieta.

levérojiet spéka esosos standartus.

Parliecinieties, ka telpas elektroinstalacija atbilst IEC/DIN EN prasibam.
Nelietojiet produktu spradzienbistama vidé.

Pirms lieto3anas produktu sterili apstradajiet.

vVvyvVvyyvyYyy

Izmantojot ECCOS stiprinajuma sistémas, ievérojiet atbilstoso lieto3a-
nas instrukciju TA009721, skat. B.Braun elFU timek|a vietné
eifu.bbraun.com

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotajam un tas valsts kompetentajai iesta-
dei, kura lietotdjs ir registréts, par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas
radusies saistiba ar So produktu.

136

4. lerices apraksts
4.1 Piegades komplekts

Art. Nr. Nosaukums

GA331 Oscil&joss zagis

GA678 Sterila piltuve

TA014543 Lietosanas instrukcija osciléjosam zagim GA331 (atlo-

kama lapa)

4.2 Komponentes, kas nepiecieSamas darbam
B NiMH akumulators, gars GA676 (uzladéts)

| Sterila piltuve GA678

B Noslégvaks GAG75

B Zaga asmens (atkariba no indikacijas)

4.3  Darbibas princips

Produktam 1 ir elektromotors, ko ar spriegumu apgada nomainams
akumulators 7.

Uzladétais, nesterilais akumulators 7, izmantojot sterilu piltuvi 6, tiek
ievietots produkta 1, kas tiek sterili noslégts ar noslégvaku 9.

Oscilacijas frekvence tiek elektroniski kontroléta, un to bez pakapém var
requlét ar spiedpogu 2.

Produktam 1 ir savienoSanas mehanisms, kas |auj pievienot dazadus zaga
asmenus 11. Pievienojot pie produkta, Sie zdga asmeni 11 automatiski
nofiksgjas.

NospieZot spiedpogu 13, zaga asmeni 11 var atkal atbrivot.

5. Sagatavosanas
Ja netiek ievéroti talak minétie noteikumi, Aesculap neuznemas nekadu
atbildibu:

» Nelietojiet produktu, kas iznemts no val&ja vai bojata sterila iepako-
juma.

» Pirms produkta un ta piederumu izmanto3anas parbaudiet, vai nav
redzamu bojajumu.

» Izmantojiet tikai tadus produktus un piederumus, kas ir tehniski nevai-
nojama stavoklr.

6. Darbs ar produktu

/\ BRIDINAJUMS
Infekcijas un piesarnojuma risks!
Produkts tiek piegadats nesterils!

» Pirms ekspluatacijas atbilstosi lietosanas instrukcijai sterilizgjiet
produktu.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu un materialo zaud&jumu risks, produkta nejausas iedar-

binasanas d&|!

» Nodrosiniet produktu, kas netiek aktivi izmantots, pret nejausu
iedarbinasanu (pozicija OFF).

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu un materialo zaud&jumu risks, neprofesionali lietojot ins-

trumentus!

» levérojiet drosibas informaciju un lietoSanas instrukcijas noradiju-
mus.

» Savienojot un atvienojot, rikojieties piesardzigi ar instrumentiem,
kuriem ir asmeni.



/\ BRIDINAJUMS
Produkta bojajums nokrisanas d&|!

» Izmantojiet tikai tadus produktus, kas ir tehniski nevainojama sta-
voklT, skatiet funkcionalo parbaudi.

/\ BRIDINAJUMS

Adas un audu apdedzinsanas risks neasu instrumentu/produkta
nepietieckamas apkopes dél!

» Izmantojiet tikai tadus instrumentus, kas ir nevainojama stavoklr.
» Nomainiet trulus instrumentus.

» Veiciet pareizu produkta apkopi, skat. Apkope.

6.1 Sagatavosana
6.1.1 Piederumu pievienosana

Piederumu kombinacijas, kas nav minétas lietosanas instrukcija, drikst
izmantot tikai tad, ja tas ir skaidri paredz&tas paredzétajam lietojumam.
Nedrikst nelabvéligi ietekmét veiktsp&jas un droSibas prasibas.

Visam konfiguracijam jaatbilst pamata standartam IEC/DIN EN 60601-1.
Persona, kas savieno ierices, atbild par konfiguraciju un nodrosina, ka tiek
jevérots pamata standarts IEC/DIN EN 60601-1 vai atbilstosi nacionalie
standarti.

» levérojiet piederumu lietosanas instrukciju.

» Jajumsirkadi jautajumi, vérsieties pie sava B. Braun/Aesculap partnera
vai Aesculap tehniska dienesta, adrese skatit Tehniskais dienests.

6.1.2 Akumulatora ievietosana

/\ uzmANTBU
Produkts nestradas, izmantojot nepareizu akumulatoru!
» Nelietojiet akumulatorus GA666 (ar sarkanu pamatni) un GA346.

» Pagrieziet produktu 1 ar akumulatora nodalijumu 4 uz augsu un (ste-
rili) ievietojiet sterilo piltuvi 6, skatiet att. A.

» Lieciet citai (nesterilai) personai ievietot (nesterilu) akumulatoru 7
akumulatora nodalijuma 4.

Piezime

Péc akumulatora ievietosanas vienu reizi atskan vairdki skanas signali,
zinojot par produkta gatavibu lietosanai.

» Pé&c akumulatora ievietosanas lieciet otrai (nesterilai) personai iznemt
sterilo piltuvi 6.

» Noslégvaks 8 (sterili) ir jauzliek ta, lai nofikséjas abi noslégvaka
fiksatori 9.

Piezime

Produkta sterilitate tiek garantéta tikai tad, ja noslégvaks ir uzlikts pareizi.

6.1.3  Akumulatora nomaina operacijas laika

/\ BRIDINAJUMS

Traumu risks karsta akumulatora dé|!

P&c lietosanas akumulators var but karsts.

» Iznemiet akumulatoru ar akumulatora iznemsanas paligierici un
laujiet tam $aja iericé atdzist.

Akumulatora iznem3anas paligierici izmanto akumulatora nomainai ope-

racijas laika, dro3a veida ievérojot sterilitdtes nosacijumus.

» Pagrieziet produktu 1 ar akumulatora nodalfjumu 4 uz aug3u.

» Vienlaikus nospiediet abus nosl&égvaka fiksatorus 9 pie noslégvaka 8 un
nonemiet noslégvaku 8.

» Pievienojiet sterilo akumulatora iznemsanas paligierici 10, skatiet
att. B.

» Viegli pakratiet produktu 1 ar pievienotu akumulatora iznemsanas
paligierici 10, kad akumulatora nodalTjums 4 ir vérsts uz leju.

Akumulators 7 viegli ieslid akumulatora iznem3anas paligiericé 10.

» Akumulatora iznem3anas paligierici 10 kopa ar tukSo akumulatoru 7
nododiet nesterilajai personai.

» levietojiet uzladétu akumulatoru 7, skatit Akumulatora ievietosana.

6.1.4 Akumulatora iznemsana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu risks karsta akumulatora dé|!

P&c lietosanas akumulators var but karsts.

» Laujiet akumulatoram ieric€ atdzist un tikai tad iznemiet to.
- vai-

» lIznemiet akumulatoru ar akumulatora iznemsanas paligierici un
laujiet tam 3aja iericé atdzist.

/\ UZMANIBU
Akumulatora bojajums, atsitoties pret cietiem priekSmetiem!
» lznemiet akumulatoru plauksta, viegli uzsitot produktam.

/\ uzZMANIBU
Akumulatora bojajums vai iznicinasana apstrades laika!
» Akumulatorus nedrikst sterilizét.

Péc kirurgiskas procediras beigam akumulators pirms produkta apstrades
ir jaiznem.

Piezime

Lai atvieglotu akumulatora iznemsanu, var izmantot akumulatora iznem-
sanas paligierici, skatiet att. B.

» Pagrieziet produktu 1 ar akumulatora nodalfjumu 4 uz augsu.

» Vienlaikus nospiediet abus noslégvaka fiksatorus 9 pie noslégvaka 8 un
nonemiet noslégvaku 8.

» PilnTba satveriet akumulatora nodalfjumu 4 aiz apak3g&jas dalas.

» Turiet akumulatora nodalljumu 4 virs atvértas plaukstas un viegli sitiet
pa to, ITdz akumulators 7 izslid no akumulatora nodaltfjuma 4 un to var
iznemt.

6.1.5 Drosinatajs pret nejausu iedarbinasanu
Lai novérstu produkta nejausu iedarbinasanu, mainot instrumentus/piela-
gojot zaga galvu 12, spiedpogu 2 var blokeét.
Spiedpogas 2 blok&sana:
» Pagrieziet spiedpogas fiksatoru 3 pozicija OFF.
Spiedpoga 2 ir blokéta, un produktu 1 nevar iedarbinat.
Spiedpogas 2 atblok&Sana:
» Pagrieziet spiedpogas fiksatoru 3 pozicija ON.
Spiedpoga 2 ir atblokéta, un produktu 1 var iedarbinat.
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6.1.6  Zaga asmens pievienosana un atvienoSana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu risks, pievienojot/atvienojot zaga asmenus pozicija ON, nejausi
iedarbinot produktu!

» Pievienojiet/atvienojiet zaga asmenus tikai pozicija OFF.

Zaga asmens pievienosana

» NodroSiniet produktu 1 ar spiedpogas fiksatoru 3 pret nejausu iedarbi-
nasanu, skattt DroSinatajs pret nejausu iedarbinasanu.

» levietojiet zaga asmeni 11 ar savienojuma pusi zaga asmens savieno-
juma mehanisma 14 gropé I1dz atdurei. To darot, parliecinieties, ka blo-
késanas tapa nofikséjas zaga asmens lodzina un zaga asmens sanu
atdures pieskaras pie zaga asmens savienojuma mehanisma, skatiet
att. C.

» Ja nepiecieSams,  Nospiediet
atbrivosanaiffiksacijai 13.

spiedpogu  zaga  asmens

Z3ga asmens atvienosana

» Nodrosiniet produktu 1 ar spiedpogas fiksatoru 3 pret nejausu iedarbi-
nasanu, skattt DroSinatajs pret nejausu iedarbinasanu.

» PilnTba nospiediet spiedpogu zaga asmens atbrivosanai/fiksacijai 13.

» Izvelciet zaga asmeni 11 no zaga asmens savienojuma mehanisma 14,
skatiet att. C.

Z3aga galvas pielagosana

Zaga galvu 12 var pagriezt par 45° astonas dazadas pozicijas.

» Nodrosiniet produktu 1 ar spiedpogas fiksatoru 3 pret nejausu iedarbi-
nasanu, skattt DroSinatajs pret nejausu iedarbinasanu.

» Izvelciet zaga galvu 12 un pagrieziet to vélamaja pozicija (attiecigi par
45°).
Z3aga galva 12 jatami nofiksgjas katra pozicija, skatiet att. D.

6.2  Funkcionala parbaude

Pirms katras lietoSanas un péc katras akumulatora mainas operacijas laika
veiciet funkcionalo parbaudi.

Parliecinieties, ka ir ievietots akumulators.

Parliecinieties, ka noslégvaks ir pilnTba nofikséts.

Parbaudiet zaga asmens dro3u savienojumu: pavelciet zaga asmeni.
Parliecinieties, ka asmeni nav mehaniski bojati.

Parbaudiet, vai zaga galva ir drosi nofikséta: pagrieziet, to neizvelkot.
leslédziet produktu darba gatavibas rezima (pozicija ON).

Islaicigi iedarbiniet produktu ar maksimalo oscilacijas frekvenci.
Neizmantojiet bojatu produktu vai arT tadu produktu, kuram ir defekti.

VVYyVVyVYVYVYYY

Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu.
6.3 Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Pacientu audu koagulacija vai apdegumu risks pacientiem un lietota-
jiem, ko rada karsts produkts!

» Atdzesgjiet instrumentu lietoSanas laika.

» Novietojiet produktu/instrumentu arpus pacientam pieejamas
zonas.

» Laujiet produktam/instrumentam atdzist.

» Mainot instrumentu, izmantojiet audumu ka aizsardzibu pret apde-
gumiem.

138

/\ BRIDINAJUMS
Infic€Sanas risks, veidojoties aerosolam!
Traumu risks, ko rada dalinas, kas atdalas no instrumenta!

» Veiciet atbilstosus aizsardzibas pasakumus (pieméram, lietojiet
tidensizturigu aizsargapgérbu, sejas masku, aizsargbrilles, atsiik-
Sanu).

/\ BRIDINAJUMS
Traumu un/vai nepareizas darbibas risks!
» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

/\ BRIDINAJUMS
Traumu risks, lietojot produktu arpus redzamibas zonas!
» Lietojiet produktu tikai tad, ja vizuali to kontrolgjat.

/\ BRIDINAJUMS

Traumu risks un instrumenta/sistémas bojajums!

Instrumenta var iekerties kirurgiskie parklaji (piemé&ram, tekstilizstra-

dajumi).

» Darbibas laika nekad nepielaujiet, ka instruments nonak saskaré ar
kirurgiskajiem parklajiem (pieméram, tekstilizstradajumiem).

/\ BRIDINAJUMS

Traumu risks, ko rada zaga asmens nejausa atdaliSanas!

» Darbibas laika nepieskarieties zaga asmens atblok&tajam.

» Pé&c katra instrumenta nomainas reizes parbaudiet, vai tas ir drosi
pievienots.

Piezime

Produkta piedzinas motors tiek darbindats ar magnétisko sensoru sistému.

Lai novérstu nejausu motora iedarbinasanu, produktu nedrikst paklaut

magnétiskajiem laukiem (pieméram, magnétiskajiem instrumentu

paliktpiem).

6.3.1 Produkta lietosana

Piezime

Konstrukcijas dé| produkts iedarbindsanas bridi izdod klusu, svilpjosu
skanu.

» Nospiediet spiedpogu 2.
Produkta 1 oscilacijas frekvence tiek requléta bez pakapém.



7.  Apstiprinats apstrades process

7.1  Visparigie drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiesibu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un
vadlinijas, ka arT savas iestades higiénas noteikumus attieciba uz apstradi.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (KJS), pastav aizdomas par KIS
vai iespéjamiem variantiem, ievérojiet attiecigos naciondlos noteikumus
attieciba uz produktu sagatavosanu un apstradi.

Piezime
leteicama ir mehaniska apstrade, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tirisa-
nas rezultati salidzinajuma ar manualo tirisanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu Sis mediciniskas ierices sagatavosanu var nodrosi-
nat tikai tad, ja sagatavosanas process ieprieks ir validéts. Par to atbild
Tpasnieks/ierices apstradatds.

Piezime
Ja netiek veikta nosléguma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas
Iidzeklis.

Piezime
Jaunaka informacija par apstradi un materialu saderibu ir pieejama art
B. Braun elFU timek/a vietné eifu.bbraun.com

Apstiprindtais tvaika sterilizacijas process izpildits Aesculap sterilo kontei-
neru sistéma.

7.2 \Visparigas norades

Piekaltu3as vai citadi griti nonemamas p&coperacijas atliekas var apgrati-

nat tifsanu vai padarit to neefektivu, ka arT izraistt koroziju. Tapéc perio-

dam starp lietoSanu un apstradi nevajadz&tu parsniegt 6 h, sakotngjo tirl-

Sanu nevajadzétu veikt fiks€josa temperatlird >45 °C, un nevajadz&tu

izmantot fiks&josus dezinfekcijas Iidzeklus (aktivas vielas baze: aldehids,

spirts).

Pardozéti neitraliz€joSie vai pamata tirisanas Iidzek|i var iedarboties

kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit vizuali vai mehaniski neizla-

samu lazera mark&jumu uz neris€jo3a té€rauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas,

medikamenti vai varamas sals Skidumi tiriSanai, dezinfekcijai un steriliza-

cijai paredzétaja tdeni) var izraisit neriiséjosa térauda koroziju (korozijas

caurumus, plaisasanu) un tadéjadi sabojat izstradajumus. Lai notiritu

atliekas, izstradajums pietiekami jaskalo ar pilnigi atsalotu Gdeni un péc

tam janozave.

Ja nepiecieSams, veikt papildu Zavésanu.

Drikst izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstip-

rinatas (pieméram, Vacijas Lietiskas higiénas asociacijas (VAH) vai ASV

Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinajums vai CE mark&ums) un

kuras kimikaliju raZotajs ir noradijis, ka saderigas ar konkréto materialu.

Stingri jaievéro visas kimikaliju raZotaja norades par to lietoSanu. Pret&ja

gadijuma var rasties talak noraditas problémas.

B Materialu bojajumi (pieméram, korozija, plaisas, lizumi, priekslaiciga
nolietosanas vai uzbriesana).

» Tirsanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus I1dzek|us, kas
boja virsmu, jo tie rada korozijas risku.

» Lai iegutu stkaku informaciju par higiéniski drosu un materialus sau-
dzéjoSu/nebojajosu atkartotu instrumenta sagatavoSanu, skat.

www.a-k-i.org sadalu "AKI bro3dras”, “Sarkana bro3ara".

7.3  Atkartoti lietojami izstradajumi

Produkta kalpo3anas laiku ietekmé bojajumi, parasts nodilums, lietoSanas
veids un ilgums, ka arT produkta ekspluatacijas, uzglabasanas un transpor-
téSanas apstakl|i.

Rapiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir laba-
kais veids, ka identificét produktu, kas vairs nedarbojas.

7.4  Sagatavosana lietoSanas vieta

» Nonemiet no izstradajuma visus pievienotos komponentus (instrumen-
tus un piederumus).

» Ar mitru bezpliksnu dranu péc iesp€jas ripigak nonemiet redzamas
pécoperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tTriSanu un dezinfekciju
slégta utilizacijas konteinera.

7.5 Sagatavosanas pirms tiriSanas

» Pirms pirmas mehaniskas tiriSanas/dezinfekcijas: Uzstadiet ECCOS
turétajus piemérota perforétaja groza (pieméram, GB243800).

» levietojiet produktus pareiza pozicija ECCOS turétajos, skatiet att. E.

7.6  lzstradajumam specifiskas drosibas instrukcijas par
apstrades procesu

/\ UZMANIBU

Produkta bojajums ar nepiemérotu tiriSanas/dezinfekcijas Iidzekli
un/vai parak augstu temperatiiru!

» Izmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas I1dzek|us atbilstosi raZzotaja
noradijumiem,
- ko atlauts izmantot plastmasai un neriis€joSam t&raudam.

- kas neiedarbojas agresivi uz plastifikatoriem (pieméram, sili-
kona).

» Nelietojiet acetonu saturoSus tiriSanas Iidzek]us.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatiiru un iedarbibas
laiku.

» Nedrikst parsniegt maksimalo temperatiiru 60 °C, lai veiktu

kimisko tiriSanu un/vai dezinfekciju.

» Nedrikst parsniegt maksimalo temperatiiru 96 °C, lai veiktu ter-
misko dezinfekciju ar demineraliz&tu ideni.

» Produktu vismaz 10 minutes zavéjiet maks. 120 °C temperatura.

/\ uzZmMANIBU

Akumulatora bojajums vai iznicinaSana apstradajot!

» Sargajiet akumulatoru no mitruma.

Piezime

Minétais Zavésanas laiks minéts ka orientéjoss lielums. Tas ir japdrbauda un
vajadzibas gadijuma japielago, nemot véra ipasos apstaklus (pieméram,
noslogojumu).

139



Manuala tirisana un dezinfekcija noslaukot

Priekstirisana TT (auksta) [1dz vizuali tiram
1l TiriSana ar fermentu Skidumu  TT (auksta) =2 08 Dz. td. pH neitrals*
1] Starpposma skaloSana T >5 - Dz. ad. -
\" Zavésana T - - - -
\ Dezinfekcija noslaukot - >1 - - Meliseptol HBV salvetes, 50 % propan-1-ola
Vi Nosléguma skalosana TT (auksta) 0,5 - Dem. ad -
Vil Zavésana T - - - -
Dz. od.: dzeramais tdens
Dem. Gd.: pilniba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama adens kvalitati)
T telpas temperatira

* Piemérots fermentu skidums: Helizyme, Cidezyme (pé&d&jais izmantots validacijai)

» Netiriet produktu ultraskanas vanna vai ievietojot Skidrumos. Nekaveé-
joties |aujiet iztec&t iek|uvuSajam Skidrumam, citadi pastav korozi-
jas[funkciju atteices risks.

| faze

» Tirdanas laika kustiniet kustigas sastavdalas.

» Tiriet produktu zem tekoSa tdens ar piemé&rotu tirisanas suku tik ilgi,
kamér uz virsmas vairs nav redzamas atliekas.

» Tiriet grati aizsniedzamas virsmas ar piemérotu plastmasas tiriSanas
suku vismaz 1 min.

Piezime

Sikaku informaciju par grati aizsniedzamam virsmam skat. Acculan prieks-

tiriSanas un kopsanas informacija TAO16000 (pieejama Aesculap Extranet

https.//extranet.bbraun.com).

Il faze

» levérojiet fermentu tirisanas Iidzek|a lietosanas instrukceiju attieciba uz
pareizu koncentraciju, atskaididanu, temperattru un Gdens kvalitati.

» Apsmidziniet produktu ar pH neitralu fermentu Skidumu, laujiet iedar-
boties vismaz 2 minites un pé&c tam noslaukiet.

» Notiriet netirumus ar dranu bez plaksnam vai mikstu suku, kas samit-

rinata ar fermentu tiriSanas lidzekli.

» Katru kustigo sastavdalu skalojiet 20 sekundes ar tdens pistoli (auksts
tdens, vismaz 2,5 bar).

» Pé&c manualas tirisanas vizuali parbaudiet kustigo sastavdalu redzamas
virsmas, vai uz tam nav palikusi atlikumi.

Il faze
» Tiridanas laika kustiniet kustigas sastavdalas.
» Skalojiet produktu zem tekoSa krana tdens vismaz 5 minates.

» Ja nepiecieSams, atkartojiet tiriSanas procesu (I Iidz Il faze).

IV faze
> 7Zavésanas fazé nosusiniet produktu, izmantojot atbilsto3us paliglidzek-
Jus (pieméram, dranas bez pliksnam, saspiestu gaisu).

V faze
» Pilntba apslaukiet produktu ar vienreizgjas lietoSanas dezinfekcijas
dranu.
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VI faze

» Pé&c paredz&ta iedarbibas laika vismaz 1 minati skalojiet dezinfic&tas
virsmas zem tekoSa demineralizéta ddens.

» Laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopil&t.
VIl faze

» Zavésanas fazé nosusiniet produktu, izmantojot atbilsto3us paliglidzek-
lus (pieméram, dranas bez pliksnam, saspiestu gaisu).



7.8  Mehaniska tirisana/dezinfekcija ar manualu
priekstiriSanu

Piezime

Tirisanas un dezinfekcijas ierices efektivitatei ir jabat parbauditai (piemé-

ram, ASV Partikas un zdaju parvaldes (FDA) atlauja vai CE markéjums
saskana ar DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tirisanas un dezinfekcijas ierice requldri jdapkopj un japarbauda.

7.8.1 Manuala ieprieks&ja tirisana ar suku

Skalo3ana TT (auksta) - [1dz vizuali tiram
Il Sukas TT (auksta) - - Dz. dd. [1dz vizuali tiram
Dz. 4d.: dzeramais Gdens
T telpas temperatira

» Netiriet produktu ultraskanas vanna vai ievietojot Skidrumos. Nekaveé-
joties |aujiet iztecét iekJuvuSajam Skidrumam, citadi pastav korozi-
jas/funkciju atteices risks.

| faze

» Tiridanas laika kustiniet kustigas sastavdalas.

» Ripigi notiriet produktu zem tekoSa Gdens.

Il faze
» Tiridanas laika kustiniet kustigas sastavdalas.

» Tiriet grti aizsniedzamas virsmas ar piemérotu plastmasas tirisanas
suku vismaz 1 min.

» P&c manualas priekstirisanas parbaudiet redzamas virsmas, vai nav
atlieku, un, ja nepiecieS8ams, atkartojiet priekstirisanas procesu.

Piezime

Sikaku informdciju par grati aizsniedzamdm virsmam skat. Acculan prieks-

tiriSanas un kopsanas informacija TAO16000 (pieejama Aesculap Extranet
https.//extranet.bbraun.com).
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7.8.2 Mehaniska sarmaina tirisana un termiska dezinfekcija

lerices tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze Solis T t Udens kvali- Kimiska viela
[°C/°F] [min.] tate
| Pirmreizéja skalo$ana <25[77 3 Dz. Gd. -
[ Tirisana 55/131 10 Dem. ad. B Koncentrats, sarmains:
- pH~13
- <5 0% anjonu virsmaktivas vielas
B Izmantojamais Skidums 0,5 %
- pH~11*
mn Starpposma skaloSana >10/50 1 Dem. dd. -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 Dem. td. -
Vv Zavésana maks. 120/248  min. 10 min - -
Dz. ad.: dzeramais tdens
Dem. Gd.: pilniba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama adens kvalitati)

*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» levietojiet produktu pareiza pozicija ECCOS turétaja.
» Tiridanai poziciongjiet zaga galvu 12 starp divam fiksacijas pozicijam.
» P&c mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas,

vai nav atlieku, un, ja nepiecieSams, atkartojiet tiridanas un dezinfekci-
jas procesu.

7.9  Kontrole, apkope un parbaude

» Laujiet produktam atdzist [1dz istabas temperatirai.

Piezime

Aesculap iesaka laiku pa laikam apsmidzingt kustigds dajas (pieméram,

spiedpogas, savienojuma mehdanismu, noslégvacinus) ar STERILIT Power
Systems ellas aerosolu.

» Péc katras tiriSanas un dezinfekcijas reizes parbaudiet produkta tirTbu,
funkcijas, ka arT to, vai nav bojajumu un neparastu trokSnu, vai tas par-
merigi neuzkarst un parmérigi nevibre.

» Parbaudiet, vai instrumentam/zaga asmenim nav noliizusu, bojatu vai
trulu griez&jmalu.

» Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu.

7.10 lepakojums

» levérojiet izmantotd iepakojuma un turétaju lietoSanas instrukcijas
(piem., lietosanas instrukciju TAO09721 par Aesculap ECCOS turétaju
sistému).

» levietojiet produktus pareiza pozicija ECCOS turétajos, skatiet att. E.

» lepakojiet perforétos grozus pieméroti sterilizacijas procesam (piem.,
Aesculap sterilajos konteineros).

» Parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta atkartotu kontamina-
ciju.
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7.11 Sterilizacija ar tvaiku

/\ uzZmMANIBU
Akumulatora bojajums vai iznicinaSana apstradajot!
» Akumulatoru nedrikst sterilizét.

Piezime
Pirms sterilizacijas nonemiet no produkta visus pievienotos komponentus
(instrumentus, piederumus).

» NodroSiniet, ka sterilizacijas I1dzeklis var piek|tt visam ar&jam un iek-
$&jam virsmam (pieméram, atverot varstus un kranus).

» Validéts sterilizacijas process:
- Sterilizacija ar tvaiku frakcion&ta vakuuma procesa

- Tvaika sterilizators atbilst standartam DIN EN 285 un ir apstiprinats
saskana ar standartu DIN EN 1SO 17665

- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa pie 134 °C, noturot
5 min.

Steriliz€jot vairakus produktus viena tvaika sterilizatora:

» parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika sterilizatora maksimala pielau-
jama slodze saskana ar raZotaja noradém.

7.12 Uzglabasana

» Glabajiet sterilos produktus mikrobu un putek|u necaurlaidigos iepako-
jumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar vienmérigu temperatiru.



8. Apkope

Lai nodroSinatu uzticamu darbibu, apkope javeic saskana ar apkopes mar-
k&jumu vai vismaz reizi gada.

b

YYYY-MM

Par attiecigajiem apkopes pakalpojumiem sazinieties ar savu vietéjo

B. Braun/Aesculap parstavniecibu, skatit Tehniskais dienests.

9. Klidu mekl€sana un novérsana

» Nododiet bojatos produktus laboSana Aesculap tehniskajam dienestam, skatit Tehniskais dienests.

Traucgjums

Produkts nedarbojas

lemesls

Nav akumulatora

Pazimes

Akumulatora nodalijuma nav akumula-
tora

Novérsana

levietojiet akumulatoru.

Akumulators nav uzladéts

levietojot akumulatoru, nav skanas sig-
nala

Uzladgjiet akumulatoru ladétaja.

Akumulators ir bojats

Produkts dro3a pozicija OFF
Produkts ir bojats

levietojot akumulatoru, nav skanas sig-
nala

Spiedpogas fiksators ir pozicija OFF

Produkts nedarbojas

Nododiet akumulatoru laboSana raZotajam.

Parslédziet spiedpogas fiksatoru pozicija ON.

Nododiet produktu laboSana razotajam.

Produkts parak sakarst

Parslodze

Produkts sasilst

levérojiet lieto3anas instrukciju (nominalais darba
rezims).

Nepareizi veikta
apstrade/apkope

Kritiena radits bojajums, pro-
dukts bojats

Produkts sasilst

Produkts sasilst

levérojiet lietosanas instrukciju (apstrade, apkope).
Profilaktiskie pasakumi: iee||ojiet produktu pirms
katras sterilizacijas.

Nododiet produktu laboSana razotajam.

Truls instruments

Instruments un produkts sasilst

Nomainiet instrumentu.

Nepietiekama jauda

Skal$ troksnis

Produkts ir bojats

Truls instruments

Produkta parvada meha-
nisms/lodiSu gultnis ir bojats

Nepietiekama produkta jauda

levérojiet lietosanas instrukciju (apstrade, apkope).
Profilaktiskie pasakumi: iee||ojiet produktu pirms
katras sterilizacijas.

Nododiet produktu labo3ana razotajam.

Spécigi sasilst p&c neilga laika

Instrumenta griez&jmalas nodilusas

Skal3, izteikts troksnis ekspluatacijas
laika

levérojiet lietoSanas instrukciju (nominalais darba
rezims).
Nododiet produktu labo3ana razotajam.

Nomainiet instrumentu.
levérojiet lietosanas instrukciju (apstrade, apkope).
Profilaktiskie pasakumi: iee|lojiet produktu pirms

katras sterilizacijas.
Nododiet produktu labo3ana razotajam.

Nosl&égvaku nevar
uzmontét/demontét

Nosl&gvaks nav saderigs

Noslégvaks deforméts/bojats

Savienojums pie produkta
deforméts/bojats

Noslégvaks nenofiksgjas

Noslégvaku var uzmontét/demontét ar
gratibam vai to nevar izdarit

Noslégvaku var uzmontét/demontét ar
gratibam vai to nevar izdarit

Izmantojiet GA331 atbilstoSu noslégvaku.

Nododiet noslégvaku labo3ana razotajam.

Nododiet produktu labo3ana razotajam.

Akumulatoru nevar
ielikt/iznemt

Akumulators nav saderigs

Akumulatoru nevar pilntba ielikt aku-
mulatora nodalljuma

Izmantojiet GA331 atbilstoSu akumulatoru.

Akumulators defor-
méts/bojats

Produkta akumulatora nodali-
jums deforméts/bojats

Akumulatoru var ielikt/iznemt ar grati-
bam vai to nevar izdarit

Akumulatoru var ielikt/iznemt ar grati-
bam vai to nevar izdarit

Nododiet akumulatoru laboSana raZotajam.

Nododiet produktu labo3ana razotajam.
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Traucgjums

Sterilo piltuvi vai akumu-
latora iznems3anas palig-
ierici nevar ievietot

lemesls

Sterila piltuve vai akumula-
tora iznems3anas paligierice
nav saderiga

Pazimes

Sterilo piltuvi vai akumulatora iznem-
$anas paligierici nevar ievietot akumu-
latora nodaltjuma

Novérsana

Izmantojiet GA331 piemé&rotu sterilo piltuvi vai
atbilstoSu akumulatora iznemsanas paligierici.

Sterila piltuve vai akumula-
tora iznems3anas paligierice
deforméta/bojata

Produkta akumulatora nodali-
jums deforméts/bojats

Sterilo piltuvi vai akumulatora iznem-
Sanas paligierici var ielikt ar grattbam
vai to nevar izdarit

Sterilo piltuvi vai akumulatora iznem-
Sanas paligierici var ielikt ar gratibam
vai to nevar izdarit

Nomainiet sterilo piltuvi vai akumulatora iznem-
Sanas paligierici.

Nododiet produktu labo3ana razotajam.

Spiedpogu apgriezienu
skaita regul&Sanai nevar
iedarbinat

Zaga asmens nekustas

Produkts drosa pozicija OFF

Spiedpoga apgriezienu skaita
regulésanai keras/bojata

Motors darbojas skali

Spiedpogas fiksators ir pozicija OFF

Spiedpogu apgriezienu skaita regulésa-
nai nevar iedarbinat

Parvada mehanisms bojats

Parslédziet spiedpogas fiksatoru pozicija ON.

Nododiet produktu labo3ana razotajam.

Nododiet labo$ana razotajam

Zaga asmenim nepietie-
kama grieSanas jauda

Zaga asmeni nevar pie-
vienot

Zaga asmeni nevar atvie-
not

Nodilusi zaga zobi

Truls zaga asmens

Nomainiet zaga asmeni

Akumulators parak vajs

Akumulators nolietots/bojats

Zaga asmens uzkarst

Deformétas savienojuma
dalas/zaga asmeni

Piedzinas jauda/apgriezienu skaits ir
parak mazs

Slikta skaidu novadisana

Deformacija

Uzladgjiet akumulatoru

Nomainiet akumulatoru

Zagésanas laika veiciet papildu kustibas turp un
atpakal un pietiekami noskalojiet

Nododiet labo$ana razotajam

Blok&Sanas tapa neatbrivo
zaga asmeni pilnTba

Zaga asmens nav saderigs

Spiedpoga zaga asmens atbrivosanai
nav pilniba nospiesta

Izmantojiet piemérotu Aesculap zaga asmeni, ska-
tit Piederumi/rezerves dalas

Nospiediet pilntba zaga asmens atbrivosanas pogu,
skatTt Zaga asmens pievieno3ana un atvieno3ana

10. Tehniskais dienests

/\ BRIESMAS

Nepareiza darbiba un/vai aizsardzibas pasakumu neveik$ana apdraud

pacientu un lietotaja dzivibu!

» Neveiciet nekadus apkopes vai uzturésanas darbus, kad produkts

tiek lietots pie pacienta.

/\ UzZMANTBU

Modific&jot medicinisko aprikojumu, var zaudét tiesibas uz garantijas

prasibam, ka ari atlaujam, ja tadas paredzétas.
» Neparveidojiet produktu.

» Par apkopi un remontu sazinieties ar vietéjo B. Braun/Aesculap par-

stavniecibu.

Tehnisko dienestu adreses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresé.
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11. Piederumi/rezerves dalas

Art. Nr. Nosaukums

GA675 Noslégvaks

GAG76 NiMH akumulators, gar$

GA678 Sterila piltuve

GA679 Akumulatora iznemsanas paligierice

GB243R ECCOS perforétais grozs ar turétaju Acculan 4

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems ellas aerosols

GB495R ECCOS turétajs iericei

GB487R ECCOS turétajs noslégvakam

GB488R ECCOS turétajs sterilajai piltuvei

GB489R ECCOS turétajs akumulatora iznems3anas paligieri-
cei

TA014542 Lieto3anas instrukcija oscilgjosam zagim GA331 (A4
formata ievietoanai mapé€)

TA014543 Lietosanas instrukcija oscil&josam zagim GA331

(atlokama lapa)




12. Tehniskie dati

12.1 Klasifikacija saskana ar Regulu (ES) 2017/745

Art. Nr. Nosaukums

GA331 Oscil&joss zagis

Klase

lla

12.2 Veiktsp€jas dati, informacija par standartiem

Maks. jauda apt. 250 W

Maks. oscilacijas frekvence 13 000 min~!

Svars (darbgataviba) 1,6 kg = 10 %

Izméri (G x P x A, darbgataviba) 211 mm x 177 mm x 55 mm
+ 5%

Pielietojama dala Tips BF

EMS IEC/DIN EN 60601-1-2

Atbilstiba standartiem IEC/DIN EN 60601-1

Razotajs ir parbaudijis produktu p&c 500 apstrades cikliem; produkts par-

baudi izturgja.

12.3 Nominalais darba rezims

Darbiba ar neperiodiskam slodzes un apgriezienu skaita izmainam (S9 tips

saskana ar I[EC EN 60034-1)

B 305 lietoSana, 30 s partraukums
B 7 atkartojumi

B 30 min dzeséSanas laiks

B Maks. temperatira 48 °C

12.4 Vides apstakli

Ekspluatacija

Temperatira 10 °C Idz 27 °C

Transportésana un
uzglabasana

-10 °C lidz 50 °C

Relativais gaisa 30 % Iidz 75 %
mitrums

Atmosféras 700 hPa Iidz 1 060 hPa
spiediens

10 % I1dz 90 %

500 hPa Iidz 1 060 hPa

13. Likvidésana

/\ BRIDINAJUMS

Infic€Sanas risks no piesarnotiem produktiem!

» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komponentus un iepako-
jumu, ieverojiet valsts noteikumus.

Piezime

Ipasniekam pirms likvidésanas produkts ir jaapstrada, skatit Apstiprinats
apstrades process.

Otrreizg&jas parstrades pasi var lejupieladét no Extranet ka
PDF dokumentu, sameklgjot attiecigo artikula numuru.
(Otrreizéjas parstrades pase ir ierices demontazas instruk-
cija ar informaciju par videi kaitigo sastavdalu pareizu uti-
lizaciju.)

Ar 3adu simbolu apziméto produktu nogada uz elektrisko
un elektronisko iekartu atseviSko savakSanas punktu. Eiro-
pas Savienibas robezas razotajs utilizé bez maksas.

» Ja jums ir kadi jautajumi par produkta utilizaciju, sazinieties ar savu
nacionalo B. Braun/Aesculap parstavniecibu, skatit Tehniskais dienests.

145



Aesculap® Acculan 4
Osciliuojantis pjuklas GA331

Aprasas

Gaminys (osciliuojantis pjaklas)
Mygtukas (virpesiy dazniui reguliuoti)
Mygtuko saugiklis

Akumuliatoriaus skyrelis

Fiksavimo varZtas

Sterilus atvamzdis

Akumuliatorius

0 NG~ WN =

Uzdarymo dangtelis

9 UZrakto fiksatorius

10 Pagalbinis akumuliatoriaus iS$émimo jtaisas
11 Pjuklo gelezté Rapid Action

12 Pjuklo galvuté

13 Pjuklo geleztés atfiksavimo mygtukas

14 Pjuklo geleztés lizdas

Paveiksléliuose pavaizduotas tik schematinis vaizdas.

Simboliai ant gaminio ir pakuodiy

Atsargiai

dymy ir atsargumo priemoniy.

Techninés priezitros Zenklas

metai-ménuo)

Laikykités naudojimo instrukcijose pateiktos svarbios su
sauga susijusios informacijos, pvz., jspéjamyjy nuro-

Nuorodg j kitg techninés prieZitiros atlikimo datg (data:

Kompiuterio nuskaitomas dvimatis kodas

darta.

Kode yra unikalus serijos numeris, kurj galima naudoti
elektroniniam pavieniy instrumenty sekimui. Serijos
numeris sudarytas pagal tarptautinj SGTIN (GS1) stan-

Gamintojas

Pagaminimo data

Laikykités naudojimo instrukcijos nurodymy

Direktyvg 2002/96/EB (EE|A)

Elektrody ir elektroninés jrangos zenklinimas pagal

BF tipo klasifikacija

Gamintojo siuntos pavadinimas

Gamintojo serijos numeris

g B>t QLK

1

S

6

Gamintojo uzsakymo numeris

Gabenimo ir sandéliavimo temperataros ribinés reiks-
més

Gabenimo ir sandéliavimo oro drégnio ribinés vertés

Gabenimo ir sandéliavimo atmosferos slégis

Vardinis veikimo rezimas

Pagal JAV federalinj jstatymg Sis prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojo arba jo nurodymu

CE Zenklas pagal Reglamentg (ES) 2017/745

Medicinos gaminys
MD
Virpesiy daznio valdymas
u

Turinys

1. Apie $jdokumentg ...... ... 147
1.1 Taikymo sritis. . . oo o 147
1.2 |spéjamieji nurodymai . ... ... 147
2. Bendroji informacija. ... i 147
2.1 Naudojimo paskirtis ... 147
2.2 Pagrindinés darbinés charakteristikos. ................... 147
2.2.1  Vardinis veikimo rezimas .. ... 147
2.3 Indikacijos . . ..ot 147
2.4 Absoliucios kontraindikacijos. . ............. oot 147
2.5 Santykinés kontraindikacijos . ......... ... oot 147
3. Saugus NAaUdojimas. ... .vvee e 148
4. Jrenginio aprasymas ... ... 148
4.1 Pristatymo komplektas. ......... ... 148
4.2 Naudojant reikalingi komponentai ...................... 148
43 Veikimo principas .. ... 148
5. Parengimas . ... 148
6. Darbassugaminiu ....... ... 148
6.1 Parengimas ........ . 149
6.1.1  Priedy prijungimas ... ...t 149
6.1.2  Akumuliatoriaus jdéjimas. . ...t 149
6.1.3  Akumuliatoriaus keitimas operacijos metu................ 149
6.1.4  Akumuliatoriaus iSémimas. ... 149
6.1.5  Saugiklis nuo atsitiktinio jjungimo ............. ... . ... 149
6.1.6  Pjiklo geleztés tvirtinimas ir nuémimas.................. 150
6.2 Veikimo patikra. ... ... 150
6.3 Valdymas . . ..o e 150
6.3.1  Gaminio naudojimas. . . ......ouiuiiiin et 150



7. Patvirtinta paruodimo proceddra ................ooei... 151
7.1 Bendrieji saugos nurodymai . ........ .. i 151
7.2 Bendrosios pastabos ........ ... 151
7.3 Daugkartinio naudojimo gaminiai ....................... 151
7.4 ParuoSimas naudojimo vietoje ............ ... .ol 151
7.5 PasiruoSimas prieSvalymg ... 151
7.6 Konkretaus gaminio paruoSimo proceso saugos instrukcijos. . 151
7.7 Rankinis valymas su valomuoju dezinfekavimu............. 152
7.8 Automatizuotas valymas/dezinfekavimas kartu su pirminiu
rankiniu valymu. ... 153
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1. Apie Sj dokumenta

1.1 Taikymo sritis
Si naudojimo instrukcija taikoma toliau iSvardytiems gaminiams:

Prekés Nr. Pavadinimas

GA331 Osciliuojantis pjuklas

» Konkreciam gaminiui skirtas naudojimo instrukcijas ir informacija apie
medziagos suderinamuma rasite B. Braun el. naudojimo instrukcijoje
adresu eifu.bbraun.com

1.2 |spéjamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus pacientui, naudotojui ir
(arba) gaminiui, kurie gali kilti naudojant gaminj. |spéjamieji nurodymai
Zymimi taip:

I\ pAvoUS

Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neisvengus, galima mirtis arba
sunkiis suZalojimai.

I\ [SPEJIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galimi lengvi arba
vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresian€ig materialing Zalg. Jos neiSvengus, gami-
nys gali buti sugadintas.

2. Bendroji informacija

2.1 Naudojimo paskirtis

Paskirtis/funkcija

Osciliuojantis pjuklas GA331, derinant jj su atitinkamu jrankiu, naudoja-
mas kietiems audiniams, kremzléms, panasioms dirbtinéms medziagoms ir
kauly pakaitalams apdirbti.

Naudojimo aplinka

Gaminys atitinka BF tipui taikomus reikalavimus pagal IEC/DIN EN 60601-
1 ir gali bati naudojamas steriliose operaciniy patalpose uz potencialiai
sprogios aplinkos (pvz., viety, kuriose yra didelé gryno deguonies ar anes-
tezijos dujy koncentracija) riby.

2.2 Pagrindinés darbinés charakteristikos

Virpesiy daznis nuo min. 0 min.”" iki maks. 13 000 min.”!
2.2.1  Vardinis veikimo reZzimas

Veikimas esant neperiodiniams apkrovos ir greicio pasikeitimams (S9 tipas
pagal IEC EN 60034-1)

W 30 sek. naudojimo laikas, 30 sek. pertrauka
B 7 pakartojimai

B 30 min. audinimo pertrauka

B Maks. temperatira 48 °C

Elektros sistemos paprastai jkaista veikdamos nepertraukiamai. Todél po
naudojimo tikslinga daryti vardinio veikimo rezimo lenteléje nurodytas
pertraukas, kad sistema atvésty.

|kaitimas priklauso nuo naudojamo jrankio ir apkrovos. Po tam tikro skai-
Ciaus pasikartojimy sistemai reikia atvesti. Si procedira apsaugo nuo sis-
temos perkaitimo bei nuo galimy paciento ar naudotojo suzalojimy.

Naudotojas yra atsakingas uz naudojimg ir apradyty pertrauky laikymasi.

2.3 Indikacijos
Naudojimo bidas ir taikymo sritis priklauso nuo pasirinkto jrankio.

2.4  Absoliucios kontraindikacijos

Gaminys nepatvirtintas naudoti centrinéje nervy sistemoje arba centrinéje
kraujotakos sistemoje.

2.5 Santykinés kontraindikacijos

Saugus ir veiksmingas gaminio naudojimas labai priklauso nuo veiksniy
poveikio, kurj gali kontroliuoti tik naudotojas. Todél pirmiau minétoje
informacijoje iSvardytos tik tipinés sglygos.

Gaminio klinikinio naudojimo sékmé priklauso nuo chirurgo Ziniy ir patir-
ties. Jis turi nuspresti, kurias struktdiras baty tikslinga apdoroti, laikydama-
sis naudojimo instrukcijose nurodyty saugos ir jspéjamyjy nuorody.
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3. Saugus naudojimas

I\ |SPEJIMAS

Naudojant gaminj ne pagal numatyta paskirtj kyla suZalojimo ir mate-
rialinés zalos pavojus!

» Gaminj naudokite tik pagal numatyta paskirtj.

I\ [SPEJIMAS

Dél netinkamo gaminio tvarkymo kyla suzalojimo ir materialinés zZalos

pavojus!

» Laikykités visy naudojamy gaminiy naudojimo instrukcijy.

m Sioje naudojimo instrukcijoje neapradyta bendroji chirurginés interven-
cijos rizika.

B Operuojantis gydytojas yra atsakingas uzZ tinkama chirurginés interven-
cijos atlikima.

B Operatorius turi bati jvaldes tiek teorinius, tiek praktinius pripaZintus
chirurginius metodus.

» ISvalykite visiSkai naujg gaminj nuéme nuo jo transportavimo pakuote
ir pries jj sterilizuodami (rankiniu arba automatiniu badu).

» PrieS naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionalumg ir tinkama bakle.

» Laikykités Nurodymy dél Acculan komponenty elektromagnetinio
suderinamumo (EMS) TA022450, Zr. B. Braun el. naudojimo instrukcijas
adresu eifu.bbraun.com

» Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamos struktiros arba eksploatacijos
bei nepazeisti garantijos salygy:
- naudokite gaminj tik laikydamiesi Sios naudojimo instrukcijos;
- vadovaukités saugos informacija ir techninés priezidros instrukcijo-

mis;

- tarpusavyje derinkite tik Aesculap gaminius.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys rei-
kiamg issilavinima, Ziniy ar patirties.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

» Laikykités galiojan¢iy standarty.

» |sitikinkite, kad patalpos elektros instaliacija atitinka IEC/DIN EN reika-
lavimus.

» Nenaudokite gaminio potencialiai sprogioje aplinkoje.

» Prie$ naudojimg paruoskite gaminj jj sterilizuodami.

» Naudodami ECCOS tvirtinimo sistemas, laikykités atitinkamos naudo-

jimo instrukcijos TAO09721, Zr. B. Braun el. naudojimo instrukcijas
adresu eifu.bbraun.com.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo
pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis veikia, kompetentingai institu-
cijai.
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4. |renginio aprasymas
4.1  Pristatymo komplektas

Prekés Nr. Pavadinimas

GA331 Osciliuojantis pjtklas

GA678 Sterilus atvamzdis

TA014543 Osciliuojancio pjaklo GA331 naudojimo instrukcija

(lankstinukas)

4.2 Naudojant reikalingi komponentai
B Pailgas NiMH akumuliatorius GA676 (jkrautas)

| Sterilus atvamzdis GA678

B Uzdarymo dangtelis GA675

B Pjuklo gelezté (atsizvelgiant j indikacijg)

4.3  Veikimo principas
Gaminys 1 turi elektros variklj, kurj maitina kei¢iamas akumuliatorius 7.

|krautas nesterilus akumuliatorius 7, naudojant sterily atvamzdj 6, jdeda-
mas | gaminj 1 ir steriliai uzdaromas uzdarymo dangteliu 9.

Virpesiy daznis nustatomas elektroniniu badu ir gali bati tolydZiai regu-
liuojamas mygtuku 2.

(jaminyje1 yra mova, leidzianti prijungti skirtingas pjiklo geleztes 11.
Sios pjuklo geleztés 11 automatiskai uzsifiksuoja uzdéjus jas ant gaminio.
SpaudZiant mygtukg 13, galima vél atlaisvinti pjiklo gelezte 11.

5. Parengimas

Nesilaikant Siy taisykliy, Aesculap neprisiima jokios atsakomybés:

» Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba paZeista.

» Prie$ naudodami gaminj ir jo priedus patikrinkite, ar néra matomy
pazeidimy.

» Naudokite tik techniSkai nepriekaiStingos buklés gaminius ir pagalbi-
nius reikmenis.

6. Darbas su gaminiu

I\ SPEJIMAS
Infekcijos ir uzterSimo rizika!
Gaminys tiekiamas nesterilus!

» Pries pradédami naudoti, apdorokite gaminj jj sterilizuodami pagal
naudojimo instrukcija.

I\ |SPEJIMAS

Dél atsitiktinio gaminio jjungimo kyla suzalojimo ir materialinés Zalos

pavojus!

> Apsaugokitve gaminj, su kuriuo nedirbama aktyviai, nuo netyéinio
jjungimo (ISJUNGTA padétis).

I\ |SPEJIMAS

Netinkamai naudojant jrankius kyla suZalojimo ir materialinés Zalos

pavojus!

» Laikykités naudojimo instrukcijose pateiktos saugos informacijos ir
nurodymu.

» Prijungdami/atjungdami atsargiai elkités su jrankiais su geleztémis.



I\ SPEJIMAS

Dél kritimo gaminys gali biiti sugadintas!

» Naudokite tik techniskai nepriekaiStingos biiklés gaminius, Zr. ,Vei-
kimo patikra®.

/\ SPEJIMAS

nudeginti odg ir audinius!

» Naudokite tik nepriekaiStingos buklés jrankius.

» Pakeiskite atSipusius jrankius.

» Tinkamai priziurékite gaminj, zr. ,Techniné priezitra".

6.1 Parengimas

6.1.1  Priedy prijungimas

Naudojimo instrukcijose nepaminéty priedy deriniai gali biti naudojami
tik tuo atveju, jei jie yra aiskiai skirti numatytam naudojimui. Neturi bati
pakenkta darbinéms charakteristikoms ir saugos reikalavimams.

Visi konfigdiravimo variantai turi atitikti pagrindinj standartg IEC/DIN
EN 60601-1. Asmuo, jungiantis prietaisus, yra atsakingas uz jy konfigdra-
vimg ir turi uztikrinti atitiktj pagrindiniam standartui IEC/DIN EN 60601-
1 arba atitinkamiems nacionaliniams standartams.

» Vadovaukités priedy naudojimo instrukcijomis.

» Kilus klausimy, kreipkités j savo B. Braun/Aesculap partnerj arba Aes-
culap techning tarnybg adresu zr. Techninis aptarnavimas.

6.1.2  Akumuliatoriaus jdéjimas

/\ ATSARGIAI
Naudojant netinkamg akumuliatoriy gaminys neveikia!
» Nenaudokite akumuliatoriy GA666 (raudonu padu) ir GA346.

» Pasukite gaminj 1 su | virSy nukreiptu akumuliatoriaus skyreliu 4 ir
(steriliai) uzdékite sterily atvamzdj 6, zr. A pav.

» Leiskite akumuliatoriy 7 | akumuliatoriaus skyrelj 4 (nesteriliai) jkisti
kitam (nesteriliam) asmeniui.

Pastaba

Jdéjus akumuliatoriy, vieng kartq pasigirsta keli garso signalai, pranesantys
apie gaminio eksploatacing parengt;.

» |déjus akumuliatoriy paprasykite, kad sterily atvamzdj 6 (nesteriliai)
iSimty kitas asmuo.

» (Steriliai) uzdékite uzdarymo dangtelj 8 taip, kad jis uZsifiksuoty abie-
juose uzrakto fiksatoriuose 9.
Pastaba

Gaminio sterilumas garantuojamas tik esant tinkamai uzdétam uZzdarymo
dangteliui.

6.1.3  Akumuliatoriaus keitimas operacijos metu

I\ |SPEJIMAS
|kaites akumuliatoriaus kelia pavojy susizaloti!
Po naudojimo akumuliatorius jrenginyje gali buti karstas.

» ISimkite akumuliatoriy pagalbiniu akumuliatoriaus iSémimo jtaisu ir
palikite jame atvésti.

Pagalbinis akumuliatoriaus i$émimo jtaisas naudojamas akumuliatoriui
pakeisti operacijos metu, tinkamai laikantis sterilumo reikalavimy.

» Pasukite gaminj 1 taip, kad akumuliatoriaus skyrelis 4 baty virSuje.

» Vienu metu prie uzdarymo dangtelio 8 paspauskite abu uZzrakto
fiksatorius 9 ir nuimkite uzdarymo dangtelj 8.

» UZdékite sterily pagalbinj akumuliatoriaus i$émimo jtaisg 10, zr. B pav.

> Siek tiek papurtykite gaminj 1 su uzdétu pagalbiniu akumuliatoriaus
iS$¢émimo jtaisu 10, Zemyn nukreipe akumuliatoriaus skyrelj 4.
Akumuliatorius 7 3velniai jslysta j pagalbinj akumuliatoriaus iS$¢émimo
jtaisg 10.

» Perduokite pagalbinj akumuliatoriaus i$émimo jtaisg 10 su iSsekusiu
akumuliatoriumi 7 nesteriliam asmeniui.

» |dékite jkrautg akumuliatoriy 7, zr. Akumuliatoriaus jdéjimas.

6.1.4 Akumuliatoriaus iSémimas

I\ SPEJIMAS

|kaites akumuliatoriaus kelia pavojy susizaloti!

Po naudojimo akumuliatorius jrenginyje gali biiti karstas.

» ISimkite akumuliatoriy iS jrenginio tik po to, kai jis atvés.
- -arba-

» ISimkite akumuliatoriy pagalbiniu akumuliatoriaus iSémimo jtaisu ir
palikite jame atvésti.

/\ ATSARGIAI
Akumuliatoriui atsitrenkus j kietus daiktus jis gali biiti pazeidziamas!
» ISimkite akumuliatoriy tik tapsnodami gaminj j plokscia delna.

/\ ATSARGIAI

Pavojus paZeisti arba sugadinti akumuliatorius atliekant paruosimo
procediirg!

» Nesterilizuokite akumuliatoriy.

Baigus chirurgine intervencija, prie$ paruoSimo proceddrg akumuliatoriy
reikia iSimti.

Pastaba

Kad baty lengviau iSimti akumuliatoriy, galima naudoti pagalbinj akumu-
liatoriaus iS$émimo jtaisq, Zr. B pav.

» Pasukite gaminj 1 taip, kad akumuliatoriaus skyrelis 4 baty virSuje.

» Vienu metu prie uzdarymo dangtelio 8 paspauskite abu uzrakto
fiksatorius 9 ir nuimkite uzdarymo dangtelj 8.

» Suimkite akumuliatoriaus skyrelj 4 uz viso apatinio galo.

» TapSnokite akumuliatoriaus skyrelj4 | iStiestg delng, kol
akumuliatorius 7 i3slys iS akumuliatoriaus skyrelio 4 ir jj bus galima
iSimti.

6.1.5 Saugiklis nuo atsitiktinio jjungimo

Norint iSvengti, kad kei¢iant jrankj/islyginant pjiklo galvute 12 gaminys

nejsijungty atsitiktinai, mygtukg 2 galima blokuoti.

Mygtuko 2blokavimas:

» pasukite mygtuko saugiklj 3 j padét; ISJUNGTA.

Mygtukas 2 yra uzblokuotas ir gaminio 1 naudoti negalima.

Mygtuko 2 atblokavimas:

» pasukite mygtuko saugiklj 3 j padétj JJUNGTA.

Mygtukas 2 yra atblokuotas ir gaminj 1 galima naudoti.

149



6.1.6  Pjuklo geleztés tvirtinimas ir nuémimas

I\ |SPEJIMAS

Dél atsitiktinio gaminio jjungimo tvirtinant/nuimant pjikly geleztes,

kai gaminys yra padétyje JJUNGTA, kyla suzalojimy pavojus!

» Pjuklo geleite§ tvirtinkite ir nuimkite tik kai gaminys bus nustaty-
tas padétyje ISJUNGTA.

Pjuklo geleztés tvirtinimas

» Apsaugokite gaminj 1 nuo atsitiktinio jjungimo mygtuko saugikliu 3,
zr. Saugiklis nuo atsitiktinio jjungimo.

» Prijungimui skirta puse iki galo jstatykite pjiklo gelezte 11 j pjuklo
geleztés movos iSdrozg 14. Uztikrinkite, kad fiksavimo varZtas uZzsifik-
suoty pjuklo geleztés langelyje, o 3oniniai pjuklo geleztés stabdikliai
bty priglude prie movos, Zr. C pav.

» Jei reikia, paspauskite pjovimo geleztés atfiksavimo/uzfiksavimo myg-
tuka 13.

Pjuklo geleztés nuémimas

» Nuo atsitiktinio jjungimo apsaugokite gaminj 1 mygtuko saugikliu 3,
zr. Saugiklis nuo atsitiktinio jjungimo

» Pilnai  paspauskite
mygtukg 13.

pjovimo  geleztés  atfiksavimo/uzfiksavimo

» [Straukite pjuklo gelezte 11 i pjuklo geleztés lizdo 14, zr. C pav.

Pjuklo galvutés iSlyginimas

Pjaklo galvute 12 galima pasukti 45° aStuoniose skirtingose padétyse.

» Apsaugokite gaminj 1 nuo atsitiktinio jjungimo mygtuko saugikliu 3,
zr. Saugiklis nuo atsitiktinio jjungimo.

» IStraukite pjaklo galvute 12 ir pasukite jg | norimg padétj (atitinkamai
45° kampu).
Pjuklo galvuté 12 pastebimai uZsifiksuoja kiekvienoje padétyje,
zr. D pav.

6.2  Veikimo patikra

Veikimo patikra turi bati atliekama prie$ kiekvieng naudojimg ir po kie-

kvieno akumuliatoriaus keitimo operacijos metu.

» |sitikinkite, kad akumuliatorius yra jdétas.

» |sitikinkite, kad uZzdarymo dangtelis visiSkai uzsifiksavo.

» Patikrinkite, ar patikimai prijungta pjoklo gelezté: patraukite uz pjaklo
geleztes.

» |sitikinkite, kad pjuklo geleZtés aSmenys nepaZeisti mechaniskai.

» Patikrinkite, ar saugiai pritvirtinta pjiklo galvuté: pasukiokite ja, bet
neistraukite.

» |junkite gaminj (padétis JUNGTA).

» Trumpam nustatykite maksimaly gaminio virpesiy daznj.

» Nenaudokite pazeisto ar sugedusio gaminio.

» PaZeista gaminj nedelsdami iSimkite i$ apyvartos.

6.3 Valdymas

/\ SPEJIMAS

Jkaites gaminys kelia paciento audinio koaguliacijos pavojy arba nude-
gimo pavojy pacientams ir naudotojams!

» Vesinkite jrankj naudojimo metu.

» Gaminj/jrankj padékite pacientui nepasiekiamoje vietoje.

» Leiskite gaminiui/jrankiui atvésti.

» Keisdami jrankj apsisaugokite nuo nudegimy naudodami audinj.
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I\ [SPEJIMAS

Dél aerozolio susidarymo kyla infekcijy pavojus!

Suzalojimo pavojus nuo jrankio atsiskyrus daleléms!

» Imkités tinkamy apsaugos priemoniy (pvz., dévékite neperslampa-
mus apsauginius drabuzius, veido kauke, apsauginius akinius, issi-
urbimo sistema).

I\ SPEJIMAS
Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Patikrinkite veikima pries kiekvieng naudojima.

I\ |SPEJIMAS
Naudojant gaminj uz matomumo riby kyla pavojus susizaloti!
» Naudokite gaminj tik tada, kai jj matote.

I\ |SPEJIMAS

Suzalojimo ir jrankio/sistemos sugadinimo pavojus!

Jrankis gali sugriebti apklotus (tekstilés gaminius ir pan.).

» Niekada neleiskite veikian¢iam jrankiui liestis su apklotais (pvz.,
tekstilés gaminiais).

I\ SPEJIMAS

Dél netycinio pjuklo geleztés atlaisvinimo kyla suzalojimo pavojus!

» Dirbdami nespauskite pjiklo geleztés atleidimo mygtuko.

» Po kiekvieno jrankio pakeitimo patikrinkite, ar jrankis jstatytas
saugiai.

Pastaba

Gaminio eigos variklj valdo magnetinio lauko jutiklio sistema. Kad variklis
nejsijungty atsitiktinai, gaminio neturi veikti magnetiniai laukai (pvz.,
magnetiniai instrumenty kiliméliai).

6.3.1 Gaminio naudojimas

Pastaba

Gaminiui jsibégéjus, dél konstrukcijos ypatumy atsiranda tylus Svilpimo
garsas.

» Paspauskite mygtuka 2.
Gaminio 1 virpesiy daznis reguliuojamas tolydZiai.



7. Patvirtinta paruoSimo procediira

7.1  Bendrieji saugos nurodymai
Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty
bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams,
kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy paruosimo variantai turi atitikti
galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato verta rinktis automatizuotq
paruosimg, o ne rankinj valymg.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruo$imq galima
uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo procedirq. UZ tai atsakingas
operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati naudojama antiviru-
siné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba
Naujausios informacijos apie paruosimgq ir medZiagy suderinamumgq ieSko-
kite B. Braun elektroninéje naudojimo instrukcijoje adresu eifu.bbraun.com

Patvirtinta sterilizavimo garais procedira atliekama Aesculap sterilaus
konteinerio sistemoje.

7.2  Bendrosios pastabos

Dél pridziGvusiy ar prilipusiy chirurginiy liku¢iy gali bati sunkiau valyti,

valymas gali bati neefektyvus ir sukelti korozijg. Todél laikas nuo paruo-

3imo iki naudojimo neturi virSyti 6 val., neturi bati taikoma > 45 °C pirmi-

nio valymo temperatira ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo

priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali turéti cheminj ir

(arba) blukinantj poveikj, todél lazeriniai uzrasai ant nertdijanéio plieno

daliy gali juos gali bati sunku nuskaityti, taip pat ir masininiu badu.

Dél liku¢iy, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido (pvz., chirurginiy liku-

¢iy, medikamenty, drusky tirpaly, valymui, dezinfekcijai ir sterilizavimui

naudoto vandens) ant neriidijan¢iojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty

pazeidimy (korozijos sukelty skyliy, jtempio sukeltos korozijos), dél to

gaminys gali suirti. Siuos likuéius 3alinkite gerai praskalaudami visiskai

demineralizuotu vandeniu, o véliau iSdziovinkite.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo isbandytos ir

patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvirtinimu arba CE Zenklu) ir kurias

cheminiy medZiagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati

grieztai laikomasi visy cheminiy medziagy gamintojo naudojimo nuro-

dymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

B materialiné zala (pvz., korozija, jtrikimai, l0zZiai, prieslaikinis senéjimas
ar iSsipatimas).

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidziandiy abrazyvi-
niy priemoniy, priesingu atveju kyla korozijos rizika.

» ISsamesnés informacijos apie higieniskai saugy ir medZiagas tausojantj
ir iSsaugantj pakartotinj paruoSimg ieskokite www.a-k-i.org skyriuje
+AKI brositiros”, ,Raudona brositra”.

7.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Gaminio naudojimo trukmé trumpéja dél paZeidimy, jprasto nusidévéjimo,
naudojimo tipo ir trukmeés, taip pat dél to, kaip su gaminiu elgiamasi, kaip
jis sandéliuojamas ir transportuojamas.

Geriausias badas atpazinti funkcionalumg praradusj gaminj - kruopsti
vizualiné ir funkciné patikra pries kitg naudojima.

7.4  Paruosimas naudojimo vietoje

» Nuo gaminio nuimkite visus pritvirtintus komponentus (jrankius ir prie-
dus).

» Kiek galima kruop3¢iau drégnu, piky nepaliekanciu audiniu pasalinkite
matomus chirurginius likucius.

» Sausg gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 6 valandas nuvezkite
valyti ir dezinfekuoti.

7.5  PasiruoSimas pries valyma

» Pries pirmgjj automatizuotg valyma/dezinfekavima: surinkite ECCOS
laikiklius j tinkama tinklinj krep3j (pvz., GB243800).

» Tinkamai jdékite gaminj j ECCOS laikiklius, Zr. E pav.

7.6  Konkretaus gaminio paruosSimo proceso saugos
instrukcijos

/\ ATSARGIAI

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) per auksta

temperatiira kelia gaminio pazeidimo pavojy!

» Laikydamiesi gamintojo nurodymy naudokite valymo ir dezinfeka-
vimo priemones,
- kurias leidziama naudoti plastikams ir neradijané¢iam plienui,
- kurios neardo plastifikatoriy (pvz., silikono).

» Nenaudokite valymo priemoniy, kuriy sudétyje yra acetono.

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracija, tempera-
targ ir poveikio laika.

» Atlikdami sausg valymg ir (arba) dezinfekavimg nevirsykite maksi-
malios 60 °C temperatiiros.

» Atlikdami terminj dezinfekavimg visiSkai demineralizuotu vandeniu,
nevirsykite maksimalios 96 °C temperaturos.

» Gaminys dZiovinamas ne trumpiau kaip 10 minuciy ir ne aukstes-
néje nei 120 °C temperatiiroje.

/\ ATSARGIAI

Atliekant paruosimo procediirg akumuliatorius gali buti paZeistas arba
sugadintas!

» Saugokite akumuliatoriy nuo drégmés.

Pastaba

Nurodytas dZiovinimo laikas turi tik orientacinj pobdadj. Jis turi bati pati-
krintas ir, jei reikia, pritaikytas atsizvelgiant j konkrecias aplinkybes (pvz.,
pakrovimg).
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Rankinis valymas su valomuoju dezinfekavimu

Pirminis valymas PT (3alta) iki bus vizualiai Svaru
Il Valymas fermento tirpalu PT (3alta) =2 0,8 GV pH neutralus®
1] Tarpinis skalavimas PT >5 - GV -
\" DZiovinimas PT - - - -
Vv Valomasis dezinfekavimas - >1 - - Meliseptol HBV servetélés, 50 % propano-1-olis
Vi Galutinis skalavimas PT (3alta) 0,5 - DMV -
Vil DZiovinimas PT - - - -
GV: geriamasis vanduo
DMV: visiskai demineralizuotas vanduo (kurio kokybé mikrobiologiniu poZidriu ne blogesné uz geriamojo vandens kokybe)
PT: patalpos temperatira

*Tinkamas fermento tirpalas: Helizyme, Cidezyme (pastarasis naudotas patvirtinimui)

» Nevalykite gaminio ultragarso voneléje, nenardinkite jo | skyscius. ]si-
skverbusiems skys¢iams leiskite iS karto iStekéti, prieSingu atveju kyla
korozijos/gedimo pavojus.

| fazé

» Valydami judinkite nestandZiuosius komponentus.

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite gaminj po tekanciu vandeniu, kol
ant pavirSiaus neliks jokiy likuciy.

» Sunkiai pasiekiamus pavirSius valykite tinkamu plastikiniu valymo
Sepeciu ne maziau kaip 1 min.

Pastaba

ISsamesnés informacijos apie sunkiai pasiekiamus pavirsius galima rasti

Acculan pirminio valymo ir prieZiaros informacijoje TAO16000 (pateikia-
moje Aesculap ekstranete https.//extranet.bbraun.com).

Il fazé
» Laikykités fermentinio valiklio naudojimo instrukcijos, susijusios su tin-
kama koncentracija, atskiedimu, temperatdra ir vandens kokybe.

» Apipurkskite gaminj pH neutraliu fermento tirpalu, palikite bent 2 min.
ir i$ karto nusluostykite.

» Pasalinkite neSvarumus pikeliy neturinéia Sluoste arba mink3tu Sepe-
Ciu, sudrékintu fermento valikliu.

» NestandZiuosius komponentus plaukite vandens purkStuvu po 20 sek.
(3altas vanduo, taikant bent 2,5 bar slégj).

» Po rankinio valymo vizualiai patikrinkite, ar matomuose nestandziyjy
komponenty pavirSiuose ir plokStumose néra liku¢iy.

Il fazé

» Valydami judinkite nestandZiuosius komponentus.

» Gaminj skalaukite po tekanciu vandeniu i$ ¢iaupo maziausiai 5 min.

» Jei reikia, pakartokite valymo procesa (I~ etapus).

IV fazé
» DzZiovinimo fazés metu iSdZiovinkite gaminj, naudodami tinkamas
pagalbines priemones (pvz., piiky nepaliekandias Sluostes, suslégtg org).

V fazé
» Visg gaminj nusluostykite vienkartine dezinfekavimo servetéle.
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VI fazé

» Praéjus nustatytam ne trumpesniam nei 1 min. poveikio laikui, iSska-
laukite dezinfekuotus pavirsius po tekanciu visiSkai demineralizuotu
vandeniu.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

VIl fazé
» DzZiovinimo fazés metu iSdziovinkite gaminj, naudodami tinkamas
pagalbines priemones (pvz., piiky nepaliekan¢ias Sluostes, suslégta org).



7.8  Automatizuotas valymas/dezinfekavimas kartu su
pirminiu rankiniu valymu
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz.,
FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal DIN EN I1SO 15883).

Pastaba

Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi bati requliariai priZid-
rimas ir tikrinamas.

.8.1  Rankinis pirminis valymas Sepeciu

Skalavimas PT (3alta) - iki bus vizualiai Svaru
Il Sepediai PT (3alta) - - GV iki bus vizualiai Svaru
GV: geriamasis vanduo
PT: patalpos temperatira

» Nevalykite gaminio ultragarso voneléje, nenardinkite jo j skyscius. |si-
skverbusiems skys¢iams leiskite i$ karto iStekéti, prieSingu atveju kyla
korozijos/gedimo pavojus.

| fazé

» Valydami judinkite nestandZiuosius komponentus.

» Kruopsciai valykite gaminj po tekanciu vandeniu.

Il fazé

» Valydami judinkite nestandZiuosius komponentus.

» Sunkiai pasiekiamus pavirSius valykite tinkamu plastikiniu valymo
Sepeciu ne maZiau kaip 1 min.

» Po rankinio pirminio valymo patikrinkite, ar matomuose pavirsiuose
néra liku€iy, ir jei reikia, pakartokite pirminio valymo procesa.

Pastaba

ISsamesnés informacijos apie sunkiai pasiekiamus pavirSius galima rasti
Acculan pirminio valymo ir prieZiaros informacijoje TAO16000 (pateikia-
moje Aesculap ekstranete https.//extranet.bbraun.com).
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7.8.2  Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas

Prietaiso tipas: Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Fazé Zingsnis t t Vandens Cheminés medziagos
[°C/°F] [min.] kokybé
| Pirminis skalavimas <25[77 3 GV -
I Valymas 55/131 10 DMV B Sarminis koncentratas:
- pH~13
- <5 9% anijoniniy pavirsiaus aktyviyjy medziagy
B 0,5 % darbinis tirpalas
- pH~11*
]} Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavimas  90/194 5 DMV -
\Y DzZiovinimas daug. 120/248 maz. 10 min. - -
GV: geriamasis vanduo
DMV: visiskai demineralizuotas vanduo (kurio kokybé mikrobiologiniu poZidiriu ne blogesné uz geriamojo vandens kokybe)

*Rekomenduojama: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tinkamai jdékite gaminj j ECCOS laikiklj:

» Norédami valyti pjiklo galvute 12, nustatykite ja tarp dviejy fiksavimo
padéciy.

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo patikrinkite pavirsius, ar
nematyti jokiy likuciy, jei reikia, pakartokite valymo ir dezinfekavimo
procesa.

7.9  Kontrolé, prieziira ir patikra
» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperataros.
Pastaba

Aesculap rekomenduoja retkarciais apipurksti judancias dalis (pvz., myg-
tukg, movg, uzdarymo dangtelius) STERILIT Power Systems purskiama
alyva.

» Po kiekvieno valymo ir dezinfekavimo patikrinkite, ar gaminys: yra Sva-
rus, nepazeistas, tinkamai veikia, nekelia nejprasto triukSmo, per daug
nejkaista ar stipriai nevibruoja.

» Patikrinkite, ar pjiklo geleZtés aSmenys nenuliiZg, nepaZeisti ir neat-
Sipe.

» PaZeista gaminj nedelsdami iSimkite i$ apyvartos.

7.10 Pakuoté

» Laikykités naudojamy pakuodiy ir laikikliy naudojimo instrukcijy (pvz.,
naudojimo instrukcijos TA009721, skirtos Aesculap ECCOS tvirtinimo
sistemai).

» Tinkamai jdékite gaminj j ECCOS laikiklius, zr. E pav.

» Laikydamiesi sterilizavimo procediros supakuokite tinklinius krepSius
(pvz., Aesculap steriliuose konteineriuose).

» UZztikrinkite, kad pakuoté negaléty i$ naujo uztersti gaminio.

154

7.11 Sterilizavimas garais

/\ ATSARGIAI

Atliekant paruoSimo procediirg akumuliatorius gali buti paZeistas arba
sugadintas!

» Nesterilizuokite akumuliatoriaus.

Pastaba

Pries sterilizavimg nuimkite nuo gaminio visus pritvirtintus komponentus
(jrankius, priedus).

» UZtikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iSorinius
ir vidinius pavirsius (pvz., atidarydami voztuvus ir &aupus).

» Patvirtinta sterilizavimo proceddra:
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo proceddros metodu

- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, patvirtintas pagal
DIN EN ISO 17665

- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo procediros metodu, esant
134 °C, iSlaikymo laikas - 5 min.
Keliy gaminiy sterilizavimas viename gariniame sterilizatoriuje:

» uztikrinkite, kad nebilty virSyta maksimali leistina gamintojo nurodyta
gary sterilizatoriaus apkrova.

7.12 Sandéliavimas

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidZiancioje pakuo-
téje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tamsioje ir pastovios temperati-
ros patalpoje.



8.

Profilaktiné prieziiira

Siekiant uztikrinti patikimg eksploatacijg, techniné priezitra turi bati
atliekama pagal techninés priezidros Zenklg arba bent kartg per metus.

b

MMMM-MM
Dél atitinkamy

aptarnavimo

paslaugy kreipkités

B. Braun/Aesculap atstovybe, Zr. Techninis aptarnavimas.

9.

Klaidy diagnostika ir Salinimas

nacionaling

» Sugedusius gaminius atiduokite remontuoti Aesculap techninei tarnybai, zr. Techninis aptarnavimas.

Triktis

Gaminys neveikia

Priezastis

Néra akumuliatoriaus

Atpazinimas

Akumuliatoriaus skyrelyje néra akumu-
liatoriaus

Salinimas

|dékite akumuliatoriy.

Nejkrautas akumuliatorius

|dedant akumuliatoriy néra garsinio
signalo

|kraukite akumuliatoriy jkroviklyje.

Sugedo akumuliatorius

Gaminys yra apsaugotoje
padétyje ISJUNGTA

|dedant akumuliatoriy néra garsinio
signalo

Mygtuko saugiklis yra padétyje
ISJUNGTA

Perduokite akumuliatoriy suremontuoti gaminto-
jui.

Perjunkite mygtuko saugiklj j padétj JJUNGTA.

Gaminys sugedo

Gaminys neveikia

Perduokite gaminj suremontuoti gamintojui.

Gaminys pernelyg jkaista

Nepakankama galia

Per didelé apkrova

Netinkamai atliktas paruo3i-
mas/prieZidros darbai

Gaminys kaista

Gaminys kaista

Laikykités naudojimo instrukcijos (vardinio vei-
kimo rezimo apradymo).

Laikykités naudojimo (paruodimo, prieziiros) ins-
trukcijos.

ProfilaktiSkai: sutepkite gaminj pries kiekvieng ste-
rilizavima.

Pazeidimas dél kritimo, gami-
nys sugedo

Bukas jrankis

Gaminys sugedo

Gaminys kaista

|rankis ir gaminys kaista

Nepakankama gaminio galia

Gaminys stipriai jkaista per trumpg
laikg

Perduokite gaminj suremontuoti gamintojui.

Pakeiskite jrankj.

Laikykités naudojimo (paruodimo, priezidros) ins-
trukcijos.

ProfilaktiSkai: sutepkite gaminj pries kiekvieng ste-
rilizavima.

Perduokite gaminj suremontuoti gamintojui.
Laikykités naudojimo instrukcijos (vardinio vei-

kimo rezimo aprasymo).
Perduokite gaminj suremontuoti gamintojui

Bukas jrankis

Susidévéje jrankio aSmenys

Pakeiskite jrankj.

Gaminiui veikiant girdi-
mas stiprus Gzimas

Sugedo gaminio pavaros
mechanizmas/rutulinis guolis

Veikimo metu girdimas nejprastai sti-
prus GZimas

Laikykités naudojimo (paruodimo, prieziiros) ins-
trukcijos.

ProfilaktiSkai: sutepkite gaminj prie$ kiekvieng ste-
rilizavima.

Perduokite gaminj suremontuoti gamintojui

Nepavyksta uzdéti/nuimti
uzdarymo dangtelio

Nesuderinamas uzdarymo
dangtelis

Uzdarymo dangtelis neuzsifiksuoja

Naudokite GA331 tinkantj uzdarymo dangtelj.

Uzdarymo dangtelis defor-
muotas/sugedes

Deformuota/sugedusi gaminio
jungtis

Sunku arba nejmanoma sumon-
tuoti/iSmontuoti uzdarymo dangtel;

Sunku arba nejmanoma sumon-
tuoti/iSmontuoti uzdarymo dangtel;

Perduokite uzdarymo dangtelj suremontuoti
gamintojui.

Perduokite gaminj suremontuoti gamintojui.
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Triktis

Nepavyksta jstatyti/iSimti
akumuliatoriaus

Nepavyksta jstatyti steri-
laus atvamzdzio arba
pagalbinio akumuliato-
riaus iS$émimo jtaiso

Nejmanoma paspausti
apsuky skaiciaus regulia-
vimo mygtuko

Priezastis

Nesuderinamas akumuliato-

rius

Atpazinimas

Nepavyksta visiskai jstatyti akumulia-
toriaus | akumuliatoriaus skyrel]

Salinimas

Naudokite GA331 tinkantj akumuliatoriy.

Akumuliatorius deformuo-
tas/sugedes

Deformuotas/sugedes akumu-

liatoriaus skyrelis gaminyje

Nesuderinamas sterilus
atvamzdis arba pagalbinis

akumuliatoriaus iS$émimo jtai-

sas

Sterilus atvamzdis arba
pagalbinis akumuliatoriaus
iS$émimo jtaisas deformuo-
tas/sugedes

Sunku arba nejmanoma jdéti/isimti
akumuliatoriy

Sunku arba nejmanoma jdéti/isimti
akumuliatoriy

| akumuliatoriaus skyrelj nepavyksta
jstatyti sterilaus atvamzdZio arba
pagalbinio akumuliatoriaus i$¢mimo
jtaiso

Sunku arba nejmanoma statyti sterily
atvamzd] arba pagalbinj akumuliato-
riaus isémimo jtaisg

Perduokite akumuliatoriy suremontuoti gaminto-
jui.

Perduokite gaminj suremontuoti gamintojui

Naudokite GA331 tinkantj sterily atvamzdj arba
pagalbinj akumuliatoriaus i$émimo jtaisg.

Pakeiskite sterily atvamzdj arba pagalbinj akumu-
liatoriaus isémimo jtaisa.

Deformuotas/sugedes akumu-

liatoriaus skyrelis gaminyje

Gaminys yra apsaugotoje
padétyje ISJUNGTA

Uzstringa/sugedo apsuky

skai¢iaus reqguliavimo mygtu-

kas

Sunku arba nejmanoma jstatyti sterily
atvamzdj arba pagalbinj akumuliato-
riaus iSémimo jtaisg

Mygtuko saugiklis yra padétyje
ISJUNGTA

Nejmanoma paspausti apsuky skai-
¢iaus reguliavimo mygtuko

Perduokite gaminj suremontuoti gamintojui.

Perjunkite mygtuko saugiklj j padétj |[JUNGTA.

Perduokite gaminj suremontuoti gamintojui.

Nejuda pjuklo gelezte

Nepakankamas pjuklo
geleZtés pjovimo nasu-
mas

Nepavyksta jstatyti pjo-
klo geleztés

Garsiai veikia variklis
Susidévéjo pjuklo geleztés
dantys

Per silpnas akumuliatorius

Akumuliatorius iSnaudo-
tas/sugedes

Sugedo pavaros mechanizmas

Buka pjuklo gelezté

Per maza pavaros galia/greitis

Atiduokite remontuoti gamintojui

Pakeiskite pjaklo gelezte

Jkraukite akumuliatoriy

Pakeiskite akumuliatoriy

|kaista pjuklo gelezté

Deformuotos sukabinimo
dalys/pjuklo geleztés

Blogai Salinamos drozZlés

Deformacija

Pjaudami papildomai atlikite judesius pirmyn ir
atgal bei gerai apiplaukite

Atiduokite remontuoti gamintojui

Nesuderinama pjiklo gelezté

Jdékite tinkamg Aesculap pjuklo gelezte, zr. Prie-
daifatsarginés dalys

Nepavyksta iSimti pjdklo
geleztés

Fiksavimo kaistis nevisiskai
atleidzZia pjiklo gelezte

Nevisiskai paspaustas pjovimo geleztés
atfiksavimo mygtukas

VisiSkai paspauskite pjovimo geleztés atfiksavimo
mygtuka, Zr. Pjuklo geleZtés tvirtinimas ir nuémi-
mas

10. Techninis aptarnavimas

A\ pavoJus

Netinkamai veikiant apsaugos priemonéms ir (arba) joms sugedus, kyla

pavojus paciento ir naudotojo gyvybei!

» Naudodami gaminj ant paciento jokiu biidu neatlikite aptarnavimo

Aptarnavimo tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Daugiau aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu
adresu.

ar profilaktinés prieziiiros darby.

/\ ATSARGIAI

Modifikavus technine medicinos jrangg galima netekti garantijos/tei-

sés | garantinj remonta bei gali biiti atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél aptarnavimo ir profilaktinés prieZitiros kreipkités j nacionaling
B. Braun/Aesculap atstovybe.
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11. Priedaifatsarginés dalys

Prekés Nr. Pavadinimas

GA675 Uzdarymo dangtelis

GA676 Pailgas NiMH akumuliatorius

GA678 Sterilus atvamzdis

GA679 Pagalbinis akumuliatoriaus iS$¢émimo jtaisas

GB243R ECCOS ekrano krep3ys su Acculan 4 laikikliu

GB244R

GB600 Purskiama alyva STERILIT Power Systems

GB495R ECCOS laikiklis jrenginiui

GB487R ECCOS laikiklis uzdarymo dangteliui

GB488R ECCOS laikiklis steriliam atvamzdziui

GB489R ECCOS laikiklis pagalbiniam akumuliatoriaus iSé-
mimo jtaisui

TA014542 Osciliuojancio pjuklo GA331 naudojimo instrukcija
(A4 Ziediniam segtuvui)

TA014543 Osciliuojancio pjaklo GA331 naudojimo instrukcija

(lankstinukas)

12. Techniniai duomenys
12.1 Klasifikavimas pagal Reglamentg (ES) 2017/745

Prekés Nr. Pavadinimas Klasé

GA331 Osciliuojantis pjtklas lla

12.2 Galios duomenys, standarty informacija

Maks. galia

apie 250 W

Maks. virpesiy daznis 13 000 min.™"

Masé (parengto darbui jrenginio) 1,6 kg £ 10 %

Matmenys (I x P x A, parengto dar- 211 mm x 177 mm x 55 mm

bui jrenginio) + 5%

Darbiné dalis BF tipas

EMS IEC/DIN EN 60601-1-2
Atitiktis standartams IEC/DIN EN 60601-1

Po 500 paruosimo cikly gamintojas atliko testg, kurj gaminys sékmingai

islaike.

12.3 Vardinis veikimo rezimas

Veikimas esant neperiodiniams apkrovos ir greicio pasikeitimams (S9 tipas

pagal IEC EN 60034-1)
W 30 sek. naudojimo laikas, 30 sek. pertrauka

B 7 pakartojimai

B 30 min. audinimo pertrauka
B Maks. temperatira 48 °C

12.4 Aplinkos salygos

Naudojimas Transportavimas ir san-
déliavimas
Temperatira nuo 10 °C iki 27 °C nuo -10 °C iki 50 °C
Santykinis oro nuo 30 iki 75 % nuo 10 iki 90 %
drégnis
Atmosferos slé-  nuo 700 hPa iki nuo 500 hPa iki
gis 1 060 hPa 1 060 hPa

13. Utilizavimas

I\ SPEJIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote butina
laikytis nacionaliniy taisykliu.

Pastaba
Pries utilizavimg gaminj turi paruosti operatorius, Zr. Patvirtinta paruosimo
procedira.

Perdirbimo pasg pagal atitinkama prekés numerj galima
parsisiysti i$ ekstraneto PDF dokumento formatu. (Perdir-
bimo pasas - tai jrenginio iSmontavimo instrukcija, kurioje
pateikta informacija apie tai, kaip profesionaliai Salinti
aplinkai kenksmingus komponentus.)

Siuo simboliu pazenklintas gaminys turi biti perduotas j
elektriniy bei elektroniniy atlieky surinkimo punktg. Euro-
pos Sajungoje gaminio utilizavima nemokamai atlieka
gamintojas.

» Jei kyla klausimy dél gaminio utilizavimo, kreipkités | nacionaling
B. Braun/Aesculap atstovybe, zr. Techninis aptarnavimas.
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Aesculap® Acculan 4
Ocuvmnnupyowas nuna GA331

JlereHpga

M3penve (ocumnnupytowas nmna)

KHonka (ana perynnpoBKM 4aCcTOTbl OCLUIIIVPYIOLLErO ABUMXKEHNA)
Bnokunpatop KHoOMNKM

AKKyMynaTopHoe rHe3fo

QukcaTop

CTepunbHbIi NepexoqHnK

AKKyMynaTop

Kpblwka

[le6noKnpoBKa KpblLIK/-3aMKa

0 N O g pH WN =

©

10 MpwucnocobneHne Ana n3sneyeHNa akKymynaTopa
11 MunbHoe nonoTHo Rapid Action

12 Tonosa nunbl

13 KHonka ana aebnoknpoBKM NUIbHOMO NONOTHa
14 3aXX1m NUAbHOro NONoTHa

I/I3o6pa>Keva ABNAKOTCA CXeMaTnyeCcKnmu.

CumBonbl Ha NpoAayKTe 1 YNakoBKa

BHumaHme!
CnepoBatb yKasaHuAM no 6e3onacHocTv (Mpeay-

NPeXAeHVA 1 Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTY), NPpYBe-
JEeHHbIM B PyKOBOJCTBE MO dKCMyaTaLuu.

é; MapKunpoBKa TEXHUYECKOro 06CTyKMBaHMWA
MapKkunpoBKa ciepyoLero TexHnYeckoe o6cy»,u-

rrrr-mm
BaHue (OaTa: rof-mecsiu)

MalumHounTaembil ABYXMEPHbIN LUTPUX-KOA,
[aHHbIV KOA COAEPXKMNT YHMKaNbHbIA CEPUNHDBIN
HOMep, KOTOPbIV MOXKET NCNONb30BaTbCA ANA 3NeK-
TPOHHOTO YNPaBneHNA OTAENbHbIMUA UHCTPYMEH-
Tamn. CepuriiHbIN HOMEP NPUCBOEH B COOTBETCTBUM
c Mno6anbHbiM cTaHgapTom sGTIN (GS1).

MNpoun3BoguTens

[aTta n3rotoBneHus
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1. [ononHwuTenbHble CBeAeHnA

1.1 O6nacTb npuMeHeHuns

[laHHOe pyKOBOACTBO MO 3KCryaTaummn AeNCTBUTENbHO AN1A NpuBe-
[IeHHbIX HUXKe 13aeNnii:

ApT. N2 HaumeHoBaHue

GA331 Ocumnnupytowas nmuna

» CreuvanbHble YKa3aHUs MO MPUMEHEHWIO W3AENUsA, a Takxke
nHdopmaurs O COBMECTMMOCTM MATEPUANIOB M CPOKe CIyXObl
npviBeAeHbl B WHCTPYKUMM MO MNPUMEHEHUIO 3MIEKTPOHHOTO
o6opynosaHus B. Braun Ha caiiTe eifu.bbraun.com

1.2 TpepaynpeauTtenbHble 3HaKN
I'IpenynpenMTeanble 3HaKku 06paLI.|,a}OT BHMMaHMe Ha ONaCHOCTb ANnA
nauneHTa, NoJsib3oBaTeNia 1 (VIJ'IVI) n3fgenna, KoTopble MOryT BO3HUK-
HYTb BO BpeMA NCNOJIb30BaHUA U3aenuns. I'Ipe,qynpe,qmeanble 3HaKun
0603HaueHbl ceayoLWUm obpasom:

/\ onAcHOCTD

YKasblBaeT Ha NOoTeHUManbHO onacHylo cutyauyuio. UrHopuposa-
HMe NOTeHUNanbHON ONacHOCTN MOXKET CTaTb NPUYNHOI CMepTH
NN TAXKeNbIX TpaBM.

/\ BHUMAHME

YKasblBaeT Ha NOoTeHUManbHO onacHylo cutyauyuio. UrHopuposa-
HMe NOTeHUNanbHON ONacHOCTN MOXKET CTaTb NPUYNHON TPaBM
Nnerkom n cpegHen TAXecTu.

/\ 0CTOPOXHO

B03MOXXHOCTb NPUYNHEHUA MaTepuanbHoOro yuep6a. Hecobnio-
AeHNe MOKeT NPUBECTUN K NOBPEXAEHMIO n3genus.

2. O6wasa nuipopmauyun

2.1 HasHaueHme

HasHauyeHue/npuHUMN pa6oTbl

Ocumnnupytowasa nuna GA331, B coyeTaHuM C COOTBETCTBYHOLUM
WHCTPYMEHTOM, WCnonb3yetca Ana obpaboTKu TBepAbIX TKaHewn,
KOCTW, XPALLA U POACTBEHHbIX TKAHEN, a TaKKe 3aMeHuTeNnen KOCTHOMN
TKaHW.

Cpeaa npyumeHeHunA

N3penve cootBeTcTByeT TpeboBaHuam Tuna BF  cornacHo
IEC/DIN EN 60601-1 1 ncnonb3yeTca B CTePUIbHON 30He onepaLyioH-
HblX BHE B3PbIBOOMACHOW 30HbI (Hanpumep, 30Hbl C KUCIOPOAOM
BbICOKOW YNCTOTbI AW Fa30M ANA HapKo3a).

2.2 OcCHOBHbIE XapaKTepucTnKkun

YactoTa ocumnnauuu MUH. 0 MUH ™' 1o MaKc. 13 000 MuH

2.2.1 HomMuHanbHbIN peXxum paboTbl

Pexxmm ¢ Heneprognyecknmn M3MEHEHUAMU Harpys3km 1 4acToTbl
BpaLyeHus (Tmn S9 cornacHo IEC EN 60034-1)

B 30 c3kecnnyataumn, 30 ¢ naysa

B 7 noBTOpeHWI

B OxnaxpaeHwve 30 MUH

B Makc. Temnepartypa 48 °C

Kak npaBuno, anekrpuyeckmne CrcTemMbl HarpeBaloTca Npu AnuTeNb-
Hol 3Kcnnyataumun. [locne npumeHeHus UenecoobpasHo fJaTb
cucTemMe OCTbITb, Kak ykasaHo B Tabnvue HOMUHaNbHOrO pexunma
paboTbl.

CreneHb HarpeBa 3aBUCUT OT MCMONb3yeMOro MHCTpymeHTa. Nocne
onpeaeneHHoOro KonnyecTsa NOBTOPOB CUCTEMA AOMKHA OCTbITb. 3TO
npeaoTBpaLlaeT neperpes CUCTEMbl Y PUCK TPaBMUPOBAHNA Nauu-
€HTa Wn nonb3oBaTens.

Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a COONOAEHME yKa3aHHbIX
nays.

2.3 NMokasaHna

Cnoco6 1 obnactb NpUMeHeHWs 3aBUCAT OT BbIOPAHHOIO WMHCTPY-
MeHTa.

24 A6conioTHble NPOTVBONOKa3aHUA

M3penne He gonyckaeTca K NPYMEHEHWI0 Ha OpraHax 1 CTpyKTypax
LI,EHTpaﬂbHOVI HepBHOIZ CUCTEMbI NN LI,EHTpaJ'IbHOVI CNCTEMDbI KPOBOO-
6palleHna.

2.5 OTHOCHTEeNbHbIE nMpoTNBONOKAa3aHnA
HapgexxHocTb 1 3$PeKTMBHOCTb NPUIMEHeHUA WU3fenva 3aBUCUT OT
baKTopOB, NOAKOHTPOJbHBIX Monb3oBaTentio. Mo3TomMy Bbllwenprse-
JeHHble yKa3aHua ciefyeT paccmMaTpmBaTh TONIbKO B KauyecTBe 06Lmx
yCNOBUN.

KnuHrnyeckn ycnelHoe npriMeHeHne n3gennsa 3aBUCUT OT KOMMETEH-
UMM 1 onbiTa XMpypra. Xvpypr NpvHUMAeT peLleHne O TOM, Kakue
CTPYKTYpbl LienecoobpasHo MOABEPrHyTb neveHuto, cobnogaa npu
3TOM YyKa3aHuA no 6e30nacHoCTV 1 NpeaynpexaeHus, nprBefeHHble
B PYKOBOJACTBE MO 3KChyaTaumm.
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3. MpaBunbHoe o6pawieHne c npnb6o-

pom

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHUA MaTepuanbHOro
yuiep6a npy nCNosib30BaHUM U3AeNus He No Ha3HayeHuo!

» Wcnonb3oBaTb nsgenue ToNbKo Mo Ha3Ha4YeHuio.

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHUA U MPUYNHEHUA MaTepuanbHOro
ywep6a npu HenpaBuibHOM o6paLeHun ¢ usgenviem!

>

Co6niofaTb MHCTPYKLMIN NO NPUMEHEHMI0 BCEX MCNOoJb3ye-
MbIX N3[enuviA.

Obwue PUCKKN, CBA3aHHbIe C XNPYypPrmyecknm BmMmeLlaTenbCTBOM, B
[aHHON NHCTPYKUUW MO NPUMEHEHWNIO HE ONNCbIBAKOTCA.

XVIpypr HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HagneXxallee nposeaeHme one-
PaTUBHOIO BMeLlaTeNbCTBa.

Xvipypr gomkeH BnafeTb NPU3HaHHbIMU TEXHWKaMW NPOBeeHNsA

onepauuii Kak B Teopum, Tak U Ha NPaKTUKe.

HoBoe m3genue, noctynusliee c 3aBofa, HEO6XOANMO OUUCTUTD

nocsie CHATUA TPaHCMOPTUPOBOYHON YMAKOBKM 1 nepep nepson

cTepunmsaymen.

Mepepn NprmMeHeHVeM NPOBEPUTL N3AeNne Ha NPeAMET UCMPaBHO-

CTV Y NIPUTOAHOCTY J1 CMOJb30BaHMS.

Cobniopatb «YKasaHMA MO 3MeKTPOMarHUTHOW COBMECTUMOCTM

(3MC) ana komnoHeHToB Acculan TA022450, cm. B. Braun elFU Ha

canite eifu.bbraun.com.

Bo n3bexxaHue NoBpeXaeHnin B pesynbTaTe HEMPaBUIIbHOTO MOH-

TaXka MMV 3KCMNyaTauum, aHHYNIMPOBAHUA FapaHTMN U BO3HUKHO-

BEHMs OTBETCTBEHHOCTU, HEOOXOAMMO:

- WCNONnb30BaTb WK3Jenne TONbKO B COOTBETCTBMU C 3TOW
WHCTPYKLUMEN MO NPUMEHEHNIO.

- cobniogaTtb yKaszaHus no 6e30nacHOCTU 1 TEXHUYECKOMY 06 Cny-
KMBaHMIO.

- KOMOVHMPOBaTb ApYr C APYrom ToNbKo n3genus Aesculap.

YCTPONCTBO 1 NPUHAANIEXXHOCTU pa3peLLaeTca NpMBoaAnTb B Ael-

CTBYE 1 UCMOJIb30BaTb TOSIbKO TEM JIMLLAM, KOTOPbIE VIMEIOT COOT-

BeTCTBYloLlee 06pa30BaHne, 3HaHNA UK OMbIT.

XPaHUTb UHCTPYKLIMIO MO NPYMEHEHMIO B JOCTYNHOM A1 NOJb30-

BaTenien mecre,

CobniopaTtb JENCTBYIOLIE HOPMBI.

Y6eanTbcs, UTo 3NneKTpoobopynoBaHME MOMELLEHMS COOTBETCT-

ByeT TpeboBaHuam IEC/DIN EN.

» He ncnonb3oBaTtb M3aenne BO B3PbIBOOMACHbIX 30HAX.

» [MpoBecTn cTepwibHyl0 06paboTKy M3denna nepen MCNosb3oBa-
HUeMm.

» [pu ncnonb3oBaHun cuctem aepxatenen ECCOS cobnogatb cooT-
BETCTBYIOWYIO WHCTPYKUMIO no npumeHeHuio TA009721, cm.
B. Braun elFU B eifu.bbraun.com

YkazaHue

lNonb3o08amensb 0653aH co0bWAMb 060 B8CeX BAXKHbIX UHYUOCHMAX, C85-
3aHHbIX C U30esiueM, Npou3sooUMENI0 U 8 KOMNemeHMmMHble Op2aHsbl
es1acmu cmpael, 8 komopoli pabomaem npednpusmue NoJb308d-
mens.
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4., OnucaHune npubopa

4.1 KomnnekT noctaBkmn

AprT. N HaumeHoBaHne
GA331 Ocumnnupytowas nuna
GA678 CrepunbHbI NepexogHnK
TA014543 PykoBoacTBO MO 3KCnyaTauumn ocunnmpyowemn
nunbl GA331(6ykner)
4.2 KomnoHeHTbl, Heo6xoauMble AnA SKcnnyaTa-

uum npubopa
B Akkymynatop NiMH, anvHHbIn GA676 (3apsaxeHbli)
B CrepunbHbin nepexonHuk GA678
B Kpbiwka GA675
B [unbHOE NONOTHO (B 3aBUCMMOCTU OT NMOKa3aHWi)

4.3 TpuHUWN AecTBUA
M3penne 1 ocHalleHo 3NeKTpUYeCcKnM aBuratenem, nogayva NUTaHmA
Ha KOTOPbI OCYLLECTBAAETCA C MOMOLLbIO CMEHHOTO aKKymynsaTopa 7.
3apAKeHHbIN, HECTEPUIIbHBIN aKKyMynATOp 7 Npu NOMOLLMX CTEPUb-
HOro nepexofHuKa 6 BCTaBnAeTcA B usgenve 1 n CTepunbHO 3aKpbl-
BaeTCA KPbILWKon 9.
YacToTa oCUMNIMpPYIOWEro ABMXKEHNA PErynnpyeTca SNeKTPOHHO 1
MOXET MNaBHO PerynmpoBaTbCA C NMOMOLLbIO KHOMKU ANA perynu-
POBKM YaCTOTbl OCLIUNNNPYIOLLEro ABUKEHNA 2.
M3penne 1 ocHalleHOo KpenieHnem AnA NogcoeanHEHNA Pa3fNnNYHbIX
NuAbHbIX nonoTeH 11. MunbHble NonoTHa 11 aBToMaTUYeCKK 6NoKK-
pyloTCA NpU YyCTaHOBKeE Ha n3genue.

Hakatem KHOMKKN 13 MOXXHO OTCOEANHUTL NUIbHOE NoNoTHO 11.

5. TMMoaroToBKa K pa6boTte
KomnaHua Aesculap oTKa3blBaeTca OT No6OW OTBETCTBEHHOCTU MpK
Hecob6M4eHNN NePEUNCIIEHHbIX HUXKE NpeancaHui.
» Henb3a ncnonb3oBaTtb n3penua, ctepunbHaa yﬂaKOBKa KOTOpPbIX
Oblna OTKPbITa UK NOBPEXAEHA.
» [lepen npymeHeHVeM NPOBEPUTb M3genune n NPUHagIeXHOCTU K
Hemy Ha Hainyme BNAMNMbIX I'IOBpe)KAEHVIVI.
| an/IMEHFlTb MOXHO Nulb Te n3genna N NPpUuHagneXXHoCTn K HUM,
KOTOpble HaXo4ATCA B TEXHUYECKN 6e3yr|peqH0M COCTOAHUN.



6. Pab6otbl c u3pgennem

/\ BHUMAHUE
OnacHOCTb MHGULUMPOBaHUA N 3arpA3HeHNsA!
M3Aeﬂ|/|e nocraBfaAeTcAa HeCTeleﬂbelM!

> I'IepeA BBOAOM B 3KCIU/lyaTaLluio cTepuinsoBaTtb uspgenve B
COOTBETCTBUUN C pyKOBOACTBOM NO 3KC/lyaTayun.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHNA U NPUUYMNHEHUA MaTepuanbHOro
yuiep6a npu cny4yaiiHoi akTuBayum nsgenus!

» lMpepoxpaHATb U3penue, He UCNOJNIb3yeMoe aKTUBHO, OT CJly-
yaiiHom akTuBauum (nonoxxeHune BblKJ1.)

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHNA U NPUYMNHEHUA MaTepuanbHOro
yuiep6a npu HeHapnexaliem NCnonb3oBaHNN pabounx NHCTPY-
MeHTOB!

» Cob6niopatb YKa3aHunA no TeXxHnke 6e3onacHoCcTU YKa3aHnA B
MHCTPYKLBNAX NO NpUMeHeHu1o.

> I'Ipvl nopcoeaHeHNN/oTcoeguHEHUN pa60qero MHCTPYMEHTa
C pexywmmmn Kpaamm cobnopatb OCTOPOXHOCTb.

/\ BHUMAHUE
OnacHOCTb NOBpEeXAeHUA N3genua npn nageHnn!

» MpumeHATb MOXHO NNLLb Te N3 eNns, KOTopble HAXOAATCA B
TeXHU4YecKu 6e3ynpeyHom CoOCToHUN.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb OXKOra KOXuv 1 TKaHeln TYyNbIMU NHCTPYMEH-

TaMM/HeAOCTaTO‘IHOI’O TeXHNn4yecKoro Oﬁcﬂy)KVIBaHVIﬂ |/|3Ael'|l/|ﬂ!

» npl/lMeHﬂTb WHCTPYMEHTbI TOJIbKO B 6e3ynpeqHOM cocToA
HNN.

> 3aTyI'II/IBI.I.II/IeCﬂ paﬁo-me WHCTPYMEHTbI 3aMeHUTDb.

> I'IpanmbHo BbIMNOJIHATb TEXHNYECKOoe OGCHY)KI/IBaHIIIe n3pe
nua, cm. TexHnyeckoe chnymwsaume.

6.1 MoaroroBKa

6.1.1 TMMopcoepanHeHne NnpuHagneXXxHocTen

KombuHauum npuHagnexxHocTen, 0 KOTOPbIX He YNOMWHAETCA B AaH-
HOM PYKOBOACTBE MO 3KCM/yaTauuy, PaspeLlanTca K NPYMEHEHWIo
VWb B TOM Cly4yae, eCSin OHW ONMpefAeneHHO NpefHasHaueHbl Ans
npeanonaraeMoro Mcrnonb3oBaHua. He paspeluaiotca Kakve-nnbo
[EeNCTBMSA, OKa3blBaloLMe HEraTUBHOE BAUAHME HA XapPaKTEPUCTUKN
MOLLHOCTH, a TaKXKe TpeboBaHUs Mo TEXHNKe 6e30MacHOCT.

Bce koHUMrypaLum gomKkHbl oTBeYaTb TPE6OBaHNAM OCHOBHOIO CTaH-
papta IEC/DIN EN 60601-1. JInyo, KOTOpOe BbINOSIHAET COefMHEHNe
nNprbopoB APYr C APYroM, HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a KOHOUrypauumio
N JOJKHO obecrneymnTb COOTBETCTBUE TPE6OBAHMAM OCHOBHOIO CTaH-
pfapta |IEC/DIN EN 60601-1 mnm cOOTBETCTBYIOLWMM HaLMOHaIbHbIM
CTaHOapTaMm.

» Cobniogatb MHCTPYKUUKM NO 3KCnyaTayuu I'IpVIHa,D,J'IEH(HOCTEVI.

» [Mpn BO3HMKHOBEHMM BonpocoB obpalyaTtbea K B. Braun/Aesculap
napTHepy unv B OTAEN TexHuuyeckoro obcnyxmeaHua Aesculap no
appecy cm. CepBucHoe o6cnyxrBaHue.

6.1.2 YcraHOoBKa akKymynAatopa

A\ ocTOPOXHO
M3Aeﬂ|/|e He ¢yHK|.|V|0HI/IpyeT C HenpaBW/ibHbIM aKKyMyJ'IﬂTOpOM!

» He ncnonbsoBatb akKymynatopbl GA666 (c KpacHbIM JHOM) 1
GA346.

» MoBepHyTb u3genvie 1 aKKyMynATOPHbIM rHe3nom 4 BBepX W
HafleTb CTEPUNbHbIN NEPEXOAHNK 6 (CTepunbHbIN), cM. Puc. A.

» [OMOWHUK (HeCTepunbHbIA) [OMKEH BBECTU aKKymynaTop 7
(HeCTepWnbHbIN) B aKKyMYNIATOPHOE rHe3ao 4.

YkazaHue

HocneycmaHoeKu AdKKymysiamopa OaHOKpamHO pasaaemc,q HeCKOJ1bKO
38YKO8bIX CUeHAJ108, O3HAYAOWUX 20MOBHOCMb u30euAa K Ucnoss3o-
8dHUlO.

» [Mocne BBeAeHNA akKyMynAaTopa NOMOLLHMK [OJIXKEH M3BNeYb CTe
PWNbHBIA NEPEXOAHUK 6 (HeCTEPUNbHBIN).

» YCTaHOBUTb KpPbILWKY 8 (CTepusibHYI0) Takum 0b6pa3om, YTobbl OHa
3aduKcmpoBanacb 0601MU YCTPOCTBaMM Ae6NOKNPOBKM 9.

YkazaHue

CmepunbHocmb u30enus obecnequsaemca MOoJbKO nNpu NpasusibHO
ycmaroeieHHoU Kpbiwke.

6.1.3 WHTpaonepaunoHHaA 3amMeHa aKKymynaTopa

/\ BHUMAHME
OnacHocTb TPpaBMNPOBAHUA ropauynm aKKyMyl'lﬂTOPOM!
Mocne 3Kcnnya'ra|.ww| aKKyMyﬂﬂTOp MoOXeT 6blTb ropayum.

» UsBneub akKkymynaTop BcnomoratesfibHbIM npucnoco6ne
HVEeM 1 faTb €My OCTbITb.

anICI'IOCO6J'IeHVIe ANA N3BneYeHnA akkymynAaTopa ncnonb3syeTca anAa
3aMeHbl aKKyMynATOpPa BO BpeMaA onepaunn npn HafeXxHoM CoxXpaHe-
HUW CTepPUNIbHbIX yCJ'IOBVIVI.

> nOBepHyTb nsgenve 1 AKKyMYNIATOPHbIM rHe340M 4 BBEPX.

» OpHOBpemMeHHO HaXaTb Ha oba YCTpoicTBa AebNOoKMPOBKA
3aMKa 9 3anuparoLein KpbilKn 8 1 CHATb 3anMpatoLLyto KpbILKY 8.

» HapeTb cTepwibHOe BCroOMoOraTesibHoe npucrnocobneHne anA
n3BneyeHna akkymynartopa 10, cm. Puc. B.

» Cnerka BCTPAXHYTb n3genue 1 ¢ HageTbiM BCMOMOraTesibHbIM Npu-
cnocobneHvem AnA m3BfnevyeHUA akkymynatopa 10, HanpasvB
OTCeK AJ1A aKKyMynaTopa 4 BHU3.

AKKymynaTop 7 nnaBHO NpocKasb3biBaeT B NpucrnocobneHne ana
n3BneyeHns akkymysnatopa 10.

» OtpaTb npucnocobneHve Ana nssnedyeHna akkymynatopa 10 sme-
cTe C paspaKeHHbIM akKyMynATOpom 7 MOMOLLHKKY, paboTato-
LLieMy C HecTepusibHbIM 060PYAOBaHNEM.

» BcraBuTb 3apsKeHHbIN akKyMynAaTop 7, CM. YCTaHOBKa akKyMyns-
Topa.
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6.1.4 CHATMe aKKymynATopa

/\ BHUMAHUE
OnacHoCTb TPpaBMNpOBaHNA ropa4Ynm aKKyMyﬂﬂTOpOM!
Mocne BKCﬂﬂyaTal.IVWI aKKyMyﬂﬂTOp MOXeT 6bITb ropauynm.

» Hatb AKKYMYNATOPY B OCTbITb B HPVIBOAHOI‘/'I PYKOATKe nepen
n3pneyeHmem.

- mn-

» U3Bneub aKkKyMmynaTop BcnomoraTtenbHbIM npucnocobne
HVeM 1 aTb €My OCTbITb.

/\ ocTOPOXHO

yAapbl O TBepAble NnpeamMeTbl NPUBOAAT K NOBPeXAeHWI0 aKKy-
mynaTopal

» W3BnekaTtb AKKYMYNATOP, NOCTYKNBaAA nuspennem o nafoHb.

/\ 0CTOPOXHO

O6paboTKa akKKyMyNATOPOB BefleT K X NOBPeXAEHUI0 NN pas-
pyweHuio!

» He crepununsoBaTb akKymynaTopbl.

[lo OKOHYaHMM onepaTUBHOrO BMeLLaTeNbCTBa, Nepes NpoBeaeHnem
06pa6OTKVI WHCTPYMEHTOB HYXHO YAa/INTb aKKYMYJIATOP.

YkazaHue

Ana ynpoujeHusa u3esied4eHUA AKKyMyJ1amopa MOXHO UCnoJ/ib308admeb
npUCI‘IOCO6ﬂ€HU€ 0714 useseyeHus AKKymyrniamopda, cm. Puc. B.

> nOBepHyTb nsgenve 1 AKKYMYNIATOPHbIM rHe340M 4 BBEPX.

» OOHOBpPEMEHHO HaxaTb Ha oba ycTpoicTBa [e6NoKUPOBKM
3aMKa 9 KpbIWKN 8 N CHATb 3annpatoLLylo KpPbILLKY 8.

» [MonHOCTbI0O 06XBAaTUTb  HWXKHWIA  KOHEL,  aKKyMyNIATOPHOro
rHespga 4.

» [OCTyKMBas aKKyMyNATOPHbIM rHE34oM 4 O NafioHb, Ao6UTHCA
BbICKasib3blBaHWA akKyMynaTopa 7 13 akKyMyNsTOPHOro rHesga 4,
YTOObI €r0 MOXKHO 6bINO N3BNEYb.

6.1.5 bBnokupoBKa OT cny4aliHOro BKAlO4YeHNA

Bo m3bexaHve cnyyaliHOW aKTUBaUWMW W3LENUA BO BpPems CMEHbI
VHCTPYMEHTA/BblpaBHUBAHNA FONIOBKM MuJibl 12 MOXHO 3abnoKMpo-
BaTb KHOMKY 2.

bnoknposka KHonku 2:
» [MoBepHyTb PprKcaTop KHOMKM 3 B nonoxeHune BbIKJ.

KHonka 2, 3a6noknpoBaHa, usgenue 1 He MOXeT 6bITb aKTMBUPO-
BaHoO.

Paz6nokunpoBka KHoOMKu 2:
» [MoBepHyTb PprKcaTop KHOMKM 3 B nonoxeHune BKJ1.

KHonKa 2 pa36nokvpoBaHa, m3genve 1 MOXeT ObiTb aKTUBMPO-
BaHO.

6.1.6 TopcoepnHeHne N 0OTCOeANHEHMNE NNJIbHOIO NOJIOTHA

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA NPU NoAcoeANHEeHN/oTcoeaHe-

HUW NUAbHBbIX NonoTeH B nosuuunu "BKJ1." ns-3a cnyyanHom akru-

Bauuu nsgenunsa!

» MopcoeanHATL/OTCOEANHATD NUIbHbIE NOJIOTHA TONIbKO B
no3vyum "BbIKJ1."
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3akpensieHne NWIbHOro NONOTHa

» 3adukcupoBaTtb msgenve 1 ¢ nomolbio dpuKcatopa KHOMKK 3 OT
Ccny4yaiHOM akTMBauuwy, cM. bnokmpoBKa OT cilyyaliHOro BKJoYe-
HIA.

» BBecTu nnnbHOE NoNoTHO 11 CTOPOHON COeAMHEHUA B Na3 3aXKUMa
nuibHOro nonotHa 14 go ynopa. Mpu 3Tom y6eanTbCs, UTo Npu-
KUMHOW MUH GUKCUPYETCA B OKOLLKE NMUIBHOMO MOMIOTHA 1 6OKO-
Bble YNopbl MIbHOrO NONOTHa NpwuneraioT K mydTe, cm. Puc. C.

» [Mpy HEOOGXOAUMOCTUN HaxkaTb KHOMKY AN Ae6nokmpoBKu/dukca-
L1 NUNbHOro NonoTHa 13.

OTcoegviHeHVe NWIbHOrO NOJIOTHA

» 3aduKkcmpoBaTb usgenue 1 ¢ nomoLlbio pukcaTopa npuxmnma 3 ot
Cny4ariHOWM akTMBauuW, CM. bnokmpoBKa OT clyyaliHOro BKtoYe-
HUA

» [0 ynopa Ha)aTb KHOMKY AebnokMpoBKu/GuKkcaumm MuIbHOro
nonotHa 13.

» /13Bneyb NnunbHoe NonoTHO 11 13 3aXKMMa NUIbHOro NonoTHa 14,
cm. Puc. C.

BbipaBHMBaHMe rosoBbl NUbI
lonoBy nunbl 12 MOXHO NOBOpauMBaThb Ha 45° B BOCEMb Pa3NNYHbIX
NONOXEHWI.

» 3adukcmpoBaTtb n3genve 1 ¢ NnoMolbio ¢uKcaTopa KHomnkn 3 ot
Cny4yaiHOM akTMBauuu, cM. bnokmpoBKa OT clyyaliHOro BKJtoYe-
HWA.

» [13Bneub ronoBy nubl 12 1 NOBEPHYTb B HY>KHOE MOJOXeHue (no
45°),
lonoBa nusbl 12 owyTUMO GUKCMPYETCA B KaX4OM MOJIOXKEHUN,
cm. Puc. D.

6.2 TpoBepKa ¢pYHKLNOHMPOBAHNA

I'Iepe,q KaXabiMm NpMMeHeHNEM, a TaKxKe nocie Ka)K,D,OIZ CMEHbl aKKy-
MynATOpa BO Bpema onepauuy NpoBOAUTb MPOBEPKY GyHKLMOHaNb-
HOCTW.

» Ybenutbca, uto YCTAaHOBMIEH aKKYMYJIATOP.
» Ybenutbcs, uto KpbllWKa NONHOCTbIO 3a¢I/IKCl/IpOBaHa.

» [poBeprTb HAAEXHOCTb GUKCALMM MUIBHOTO MOJIOTHA, MOTAHYB
3a Hero.

» Y6eauTbCs, UTO pexyLime KPOMKM MUIBHOTO MOJSIOTHA HE UMeIoT
MeXaHNYeCKNX NMOBPEXAEHUN.

» [MpoBeprTb CTabUNBHOCTb NMUIBHOTFO MOJIOTHA, MOBEPHYB €ro, HO
He BbITArMBas.

» AKTMBMpPOBaTb U3genune ana skcniyatayum (nonoxxeHme BKJ1.)

» HeHapgonro akTMBMPOBaTb U3AENNE C MAKCMMasbHOW 4acToToOW
ocunnnAuni.

» He ncnonb3oBaTb NOBPEXAEHHOE UN HEVCTIPABHOE U3aenne.

» [MoBpexageHHOe M3genue Cpasy e OTCOPTMPOBaTb U M3bATb U3
3KCMyaTauuu.



6.3 3Kcnnyatauusa

/\ BHUMAHUE

Koarynm.wm TKaHel NayueHTa uam onacHoCTb oXora ropaumm
nsgenvem AnA nalueHTa v nonb3osBartens!

» OxnaxkpaTb pa6ounii MHCTPYMEHT BO BpeMsA UCNO/NIb30BaHNA.
» Knactb nsgenne/MHCTpyMeHT BHe 30Hbl AOCTYMNa NaLueHTa.
» [aTtb u3genvnio/UHCTPYMEHTY OCTbITb.

» [Mpu 3ameHe paboyero MHCTpyMeHTa UCMONb30BaTh candeTky
B KayecTBe 3alnTbl OT 0XKOroB.

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb MHGULPOBaHNA BCieACTBUE 06pa3oBaHMsA a3po-
sona!

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHMA B pe3ysbTaTe OTNETaHUA YacTul oT
pa6ouero MHCTpymeHTa!

> I'Ipennpvmmmarb COOTBETCTBYWOLME 3alTHbI€ Mepbl
(Hanplnmep, BOAOHENpPOHMLaeManA 3alUNTHaA ogexaa, Mmacka
ANA N1uUa, 3alnTHbIE 04K, CUCTeMa OTcoca).

/\ BHUMAHUE
OnacHOCTb TpaBMUpOBaHuUs u/unm c6oes B paboTe!

» Kaxxgblih pa3 nepeg npuuMeHeHNEM NPoBepATb Ha GYHKLUMO-
HaNbHOCTb.

/\ BHUMAHME

Ecnn nspenve npumMmeHAeTCA BHe 30Hbl BU3yaJ/IbHOIo Habniopge-
HNA, BOSHUKaeT onacHOCTb TpaBMl/IpOBaHI/Iﬂ!

> an/IMeHeHI/Ie n3pennAa paspeleHo ToJIbKo npun ycnosnun Busy-
AJIbHOro KOHTpoOnA.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHMA UNW NoBpeXxaeHNs pabouero
MHCTpYMeHTa/cucrembi!

NHCTpYyMEHT MoKeT 3aLenuTbCa 3a NPOCTbIHU (TKaHbIO).

» Bo Bpems sKcnnyaTauum ns6eratb KOHTaKTa UHCTPYMEHTA C
NPOCTbIHAMU (TKaHbIO).

/\ BHUMAHUE

OnacHoCTb TpaBMUpPOBaHNA B pe3y/ibTaTe cnyqaimoro ocnabne-
HUA NMUIBHOrO NOJNOTHA!

» Bo BpemMA pa601'b| He HaXKuMaTb KHOMKY AE6HOKVIPOBKIII nmnb-
HOro noJioTHa.

» lMocne KaxAoii 3ameHbl UHCTPYMEHTa NPoBepPATb HafeXKHOCTb
ero ¢puKcayum.

YkazaHue

MpusodHol mMomop u3denus pabomaem ¢ mMdeHUMHOU cucmemol
dam4ukos. Bo uzbexaHue ciy4aliHo2o 3anycka Momopa Hesb3a noo-
s8epaams u30esiue 8030elicmauio MazHUMHbIX nosel (Hanpumep, mae-
HUMHAs NoOk1aodKa 0719 UHCMPYMEHMOos).

6.3.1 3Skcnnyatauumauspenua
YkazaHue

Cnabeiti ceucm npu 3anycke uzoesnus 0bycs108/1eH KOHCMPYKMUBHbIMU
ocobeHHOCMAMU.

» HakaTb KHOMKY 2.
YactoTa ocumnnauum 1 nnaBHO perynmpyeTcs.

7. YTBepXAeHHbI MeTop 06paboTkm

7.1 O6wme yKasaHus no 6e3onacHOCTU
YkazaHue

Cob6n1100ame HAYUOHAbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHAbHbIe U MeX0yHd-
pOOHbIE CMAHOAapmMel U OUPeKMuUBbI, d Makxe cobcmeeHHble 2u2ueHu-
yeckue mpebosaHus K obpabomke uzdenudi.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHsio Kpoliugenoda-Akoba (bKA), ume-
tomca nodospeHus Ha BKA unu npu UHbIX 803MOXHbIX 8ApUAHMAX
cobmodame Odelicmesyloujue HAYUOHAsIbHbIE npednucaHus no obpa-
6omke MeouyUuHCKuUX usdesnud.

YkazaHue

Bolbupaa mexoy MmawuHHOU U pyyHou oyucmkol, Heobxooumo
omoame npednoymeHue MawuHHoOU 06pabomke, Mak Kak 8 3Mmom ciiy-
yae pesysibmam o4UCMKU JTyquie U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHame 80 8HUMAHUe mom ¢akm, ymo ycnewHas obpa-
60mka 0aHHO20 MeOUUUHCKO20 u30enus Moxem bObimb obecneyeHad
MoJIbKo Nnocsie npedsapumesibHO20 ymeepxo0eHus npoyecca o6pa-
60mku. OmeemcmaeHHOCMb 3d MO Hecem noJib308amesib/IuYo, Npo-
soosuee 06pabomky.

YkazaHue

Ecnu okoHYamesneHAs cmepusiu3ayus He 8biN0JIHAEeMCcs, He06Xo00UMO
uCnosIL308aMs NPOMUBOBUPYCHOE Oe3UHpuUyUpyoujee cpedcmao.

YkazaHue

AKmyaneHyio UHGOpMAayuto o No020moske U cosMecmumMocmu mame-
puasnos cM. makxxe 8 00kymeHme B. Braun elFU no eifu.bbraun.com

YmaeepxdeHHbIli Memod napogol cmepunu3ayuu NPUMeHs/ICa 8 cme-
PUU3AYUOHHBIX KOHMeliHepax cucmemsl Aesculap.

7.2 O6wme yKasaHuA

3acoxwve unm npuannune nocne onepaunn 3arpA3HeHNA MoryTt
3aTPYyAHUTb OUNCTKY UK caenaTb ee HeapdeKTUBHOM U BbI3BaTb KOP-
po3unto. I'IoaTomy 3anpelaeTca npesbllaTtb 6-4yacoBoli NHTEpBan
MeXay NpuMeHeHnemM 1 06paboTKoN, MPUMEHATb GUKCMpYoLLMe TeM-
nepaTtypbl npepBapuTenbHo obpabotku >45°C n ncnonb3osBaTb
dukcnpyrowme ge3uHoMuMpylowme cpeactsa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX
BeLLeCcTB afibaernaa u CnmpTa).

Mepeno3npoBKa HENTPANN3aTOPOB WM CUIIbHOAENCTBYIOLMX YACTS-
LNX CPEACTB MOXET BbI3BaTb XMMMUYECKOE NoBpexKaeHve n/unm obec-
uBeuUMBaHMe CaeNaHHON Nla3epoM HAAMNNCK Ha HepPXKaBeloLwen cTanu,
UTO CAenaeT HEBO3MOXHBIM €€ MPOYTEHUE BU3YyaribHO WM MaLLUH-
HbIM cnocobom.

Mop BO3aeNCTBMEM XNOPa NN XNOPCOAEPrKaLL X OCTaTKOB, COAEPXKa-
LMXCA, HANPUMeP, B 3arPA3HEHNAX, OCTABLUMXCA NOC/e onepauun, B
nekapcteax, PM3N0NOrMyeckom pacTBope, B BOAE, UCMOSb3yeMon ania
OUNCTKK, Ae3VHbEKUMM N CTePUNM3aLnn, HA HepXKaBelowWwen cTanm
MOTYT BO3HMKaTb Ouyarn Kopposuu (ToueyHas Kopposus, KOppo3us
NoA HanpsiXeHreMm), UTo NPUBEAET K pa3pyLueHuto naenvsa. Ana yaa-
NeHNA TakuX OCTAaTKOB MHCTPYMEHTbI criefyeT NpoMbiBaTb B 3HauW-
TeSIbHOM KONn4yecTBe ANCTUINNPOBAHHOW BOAbI M BbICYLLNBATD.

Mpu HEO6XOAMMOCTN LOCYLINTD.
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Pa3speluaeTca ucnonb3oBatb B pabouem npouecce TONbKO Te XUMU-
KaTbl, KOTOpble MPOBEPEeHbI, JOMNyLIeHbl K 1CMONb30BaHMIO (Hanpu-
mep, umetoT gonycku VAH nnm FDA nn6o mapkmposky CE) n pekomeH-
[JOBaHbl  Mpou3BOAMTENEM  XMMWUKATOB C  TOYKU  3peHus
COBMECTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykaszaHua no npumeHeHmo npo-
N3BOANTENA XUMNYECKMX CPEACTB AOMKHbI COBMI0AaTbCA HEYKOCHU-
TenbHO. B NpoTMBHOM crlyyae MOryT BO3HMKaTb pasfMyHble Mpo-
6nembi:

B [MoBpexaeHna maTeprana (Hanpumep, KOPPO3NA, TPELLMHDI, pa3s-
pbIBbI, IPEXAEBPEMEHHBIN U3HOC UK HabyxaHue).

» [1nA OUMCTKM He MONb30BaTbCA METAIMYECKMMU LeTKaMu 1nm
WHbIMM abpa3vBHbIMKA CPEACTBaMU, MOBPEXZAWMU MOBep-
XHOCTb, TaK KaK B 3TOM CJlyYae BO3HMKAET OMACHOCTb KOPPO3uu.

» [na nonyuyeHus 4ONONHUTENbHbIX CBeIEHWI O FTUIMEHNYHOW, Had-
XHOW U WaasaLen/coxpaHsiowen matepuanbl MOBTOPHOW 0bpa-
60TKM cM. www.a-k-i.org pybpuky "AKI-Brochures”, "Red brochure”.

7.3 Nspenna mHOropasoBoro ncnosib3oBaHuA

Ha NPOAOTMKUTENBHOCTb CPOKa CJ1y>K6bI n3genna mMoryT BINATb Takne
daKTopbl, KaK NOBPEXKAEHWNSA, ECTECTBEHHDBIN N3HOC, XapakTep U Npo-
AOIKUTENDBHOCTb NPUMEHEHUA, YCNOBUA UCMONb30BaHUA, XpaHEHUA
N TPAHCNOPTUPOBKN N3[eNNA.

TwaTenbHbI BM3yanbHbI OCMOTP 1 NpoBepka PpyHKLNOHaNbHOCTU
nepen KaxabiM UCNO/b30BaHUEM ABNAETCA Hauny4ywnm cnocobom
BblABJIEHNA HENCNPABHOCTU n3aenuna.

7.4 [opgroToBKa Ha MecTe NnpuMeHeHuns

» CHATb C U3Aenvs BCE YCTAaHOBIIEHHbIE KOMMOHEHTbI (MHCTPYMEHT 1
NPUHAANEXHOCTN).

» [0 BO3MOXHOCTU MOMHOCTbIO YAANIUTL BUAVMbIE MOC/EoNepaun-
OHHble 3arpA3HEHUsA NpW MOMOLLM BRa)XHOW 6e3BOpPCOBOW casl-
deTKN.

» li3genuve B cyxom BUAE U B 3aKPbITOM YTUN3aLMOHHOM KOHTEN-
Hepe JOMKHO 6bITb OTNPaBEHO K MeCTy OUNCTKM 1 fie3nHbeKLMn
B TeyeHme 6 4acoB Nocsie onepaLmu.

7.5 [oprotoBKa nepep oUNCTKOMN

» [Nepepn npoBefeHeM NEPBO MALIMHHOWN OUNCTKW/Ae3nHbeKunu:
YCTaHOBUTb GUKCATOP B COOTBETCTBYIOLLYIO CETUYATYIO KOP3WHY
(Hanpumep, GB243800).

» Ynoxutb usgenua B gepxatenn ECCOS B npaBuibHOM MoOnoxe-
Huu, cMm. Puc. E.

7.6 CneuuanbHble yKasaHuA No TeXHMKe 6e3ona-
CHocTU Npu o6paboTke

/\ ocTOPOXHO
B03MO0XXHO NoBpeXxaeHne n3genusa B pesynbraTte NpUMeHeHus
HenpaBUbHbIX YACTALUX U Ae3NHOULNPYIOLWUX CPEACTB u/unm
BCNeACTBUE CINLLKOM BbICOKOI TemnepaTtypbi!
» MpumeHATb CpeacTBa ANA OUNCTKU 1 Ae3nHdeKunn cornacHo
VMHCTPYKLMAM NPON3BOAUTENA
- KOTopble fonyuleHbl ANA MIaCcTMAcC U BbICOKOKa4eCTBeH-
HOW cTanmu.
- He BO3feNCTByWOLWMe Ha NnacTudukKaTopbl (Hanpumep, B
CUNNKOHe).
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» He ncnonbsoBatb aleToHcoAepKalwne yncraume cpeacTBa,

» Co6niopatb YKa3aHunA KacaTe/IbHO KOHLeHTpauuu, Temnepa-
TYypbl N BpemMeHn BO3eNCTBUA.

» MMpun xuMnyeckoit ouncTke n/unu gesnHpeKUnn He NpeBbl-
WaTh MaKCcMManbHylo Temneparypy 60 °C.

» [Mpu Tepmunyeckoit AesnHPeKLM C NTOMOLLbIO NOIHOCTbIO
o6ecconeHHOI BOAbI He NpeBbIWaTbh MaKCMManbHyI0 Temne-
paTypy 96 °C.

» MpocywmBaTb nsgenue B TeueHne He meHee 10 MUHYT Npu
MakcumanbHol Temnepatype 120 °C.

/\ 0CTOPOXHO

MoBpexaeHune U paspylieHne akKymynaTopa BCieAcTBme
o6pa6oTku!

» Bepeub akKkymynATop oT Bnarm.

YkazaHue

YkasaHHoe spemsa CywKu Agnsemcsa npubnusumesnsHoiM. E20 cnedyem
nposepums ¢ y4emom cneyuguyeckux ycaosul (Hanpumep, 3azpy3Kku)
U, npu He0bXoO0UMOCMU, NpusecMuU 8 COOmseemcmeaue ¢ HUMU.



7.7 PyuyHasa ouncTKa c gesvHeKkynen npoTmpaHmem
®daza HenctBue T t KoHu,. KauectBO Xumunuyeckune cpepcrea
[°C/°F] [MuH.] [%] BOAbI
| MpepBaputenbHasa ouncTKa KT (xonopg- =2 - M-8 [10 BU3yanbHON YNCTOTbI
HasA)
] OuncTKa 3H3UMHbIM pacTBo- KT (xonog- =2 0,8 M-8 pH-HenTpanbHbIN*
pom Has)
m MpomexxyTouHasa npombiBKa KT >5 - M-8 -
v Cywka Kt - - - -
Vv OesuHouumpyowee npotn- - >1 - - Candetku Meliseptol HBV 50 % npona-1-on
paHune
Vi OKOHuYaTenbHasA NPOMbIBKa KT (xonoa- 0,5 - Mo-8 -
Has)
Vil Cywka Kt - - - -
M-B: [MuTbeBana Boaa
MNo-s: MonHocTblo obecconeHHasa BoAa (AemMyHepanv3oBaHHasA, MO MUKPOOMONOrMUYECKMM MOoKasaTenam nMerowan Kak MUHUMYM
KauecTBa NTbEBOW BOAbI)
KT: KomHaTHasa Temnepartypa

» Henb3a npoBoAnTb OUMCTKY B YNbTPa3BYKOBOW BaHHE UK NOrpy-
XaTb m3genve B Kugkoctwu. Mpu nonajaHumM XMAKOCTU Hemen-
NIEHHO [aTh el BblTeYb BO M36eXaHWe p1ucKa KOppo3nun/Bbixoaa 13
cTpos.

®dazal
» KOMMOHEHTbI, KOTOpble He 3adpUKCUPOBaHbI HEMOABUXKHO, Npwu
OUNCTKE MPUBECTY B ABUXKEHME.

» YnctnTb n3genue nog NPOTOYHONM BOAON C MOMOLLbIO MOAXOAALLEN
UYNCTALLEN WETKN A0 TEX MOpP, NOKa Ha MOBEPXHOCTU HE OCTaHETCA
OCTaTOYHbIX 3arpA3HEHNI.

» [pouncTuTb TPYAHOAOCTYMHbIE MOBEPXHOCTA C MOMOLLbIO MOAXO-
AAWeN CUHTETUYECKON LETKN ANA OYNCTKN B TEUYEHNE KaK MUHN-
MyM 1 MUHYTbI.

YkazaHue

bonee nodpobHas uHgpopmayua 0 mpyoHOOOCMYNHbIX NOBEPXHOCMAX
docmynHa 8 uHgopmayuu o pyyHou npedgapumesibHol o4ucmke u
yxo0e Acculan TA016000 (docmynHo Ha nopmane Aesculap Extranet no
aodpecy https.//extranet.bbraun.com).

Gdazall

» CobniofaTb yKasaHHble B PyKOBOACTBE MO IKCMyaTauum SH3UM-
HOrO UNCTALLErO CPEACTBA KOHLIEHTPALVIO, Pa3BefeHmne, Temnepa-
TYPY 1 KauecTBO BOJAbI.

Pacnbinute Ha m3genue pH-HeWTPanbHbIN 3H3UMHBINA PACTBOP,
OCTaBUTb Kak MUHVMMYM Ha 2 MUHYTbI 11 BbITEPETb.

Ynanutb 3arpsisHeHUs 6e3B0PCOBON CanPeTKon U MArKom LLEeT-
KOW, CMOUYEHHOW B SH3UMHOM UNCTALLEM CPeLCTBE.

MPOMbITb KOMMOHEHTbI, KOTOpble He 3apUKCUPOBaHbl Henop-
BMXKHO, BOAHbBIM MMCTONETOM (XONofHas BOAa, AaBNEeHNE He MeHee
2,5 6ap) B TeueHmne 20 c.

Mocne pyyHOW OUYUCTKM OCMOTPETb JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU ”
YyUYacTKN He 3adUKCUPOBAHHBbIX HEMOABWXHO KOMMOHEHTOB Ha
HanMune oCTaTKoB.

Mopxopswumin depmeHTHBIN pacTBop: Helizyme, Cidezyme (nocnenHuin ucnonb3yeTtcs Afis NpoOBEPKM)

Gasalll

» KomnoHeHTbl, KoTopble He 3adMKCUPOBaHbI HEMOABUXKHO, Npw
OUNCTKE NPVBECTY B ABUXKEHME.

» [MpombITb U3genvie Noa NPOTOYHOWN BOAOW B TeUEHME KaK MUHVMYM
5 MUHYT.

» [Mpr Heo6xoANMMOCTI NOBTOPUTb oumncTKy (3Tan I-l).

®dazalVv

» Bo Bpema cywkn BbiCywnTb M3genve NoaxoAAaAMUMM BClOMora-
TeNbHbIMK CpeacTBamMu (Hanpumep, 6e3BopcoBble candeTKu, CKa-
TbiVi BO3AYX).

QasaV

» [poTepeTb ofHOpa3oBol Ae3nHoOUUMpYlolel candeTkon Bce
n3penvie NoHOCTbIO.

®aza Vi

» MNpopaesnHdUUMpPOBaHHbIE MOBEPXHOCTY MO WCTEUEHUN Mpeanu-

CaHHOTO BpeMeHW BO3[eCTBUA MPOMbITb NOJ, MPOTOYHON MOJTHO-
CTblo 06ecconeHHol Boo He MeHee 1 MUHYTbI.

» [laTb cTeyb OCTaTKam BOAbI.

®daza Vil

» Bo Bpemsa cywKkn BbiCyWWTb M3aenve NoaxoaswumMy BCromora-
TeNbHbIMU CpeacTBamMu (Hanpumep, 6e3BopcoBble candeTKu, CkKa-
TbiVi BO3AYX).
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7.8 MawunHHaA ouncTka/pgesnHdpeKyna c npeaBa-
pUTENnbHON PYYHOI OUNCTKOMN

YkasaHue

Mpubop 0515 ouucmKu U 0e3uHpekyuu 0osKeH 06;1a0ame nposepeHHoU
3hgpekmusHocMoblo (Hanpumep, umems donyck FDA unu Mapkupogky
CE coanacHo DIN EN ISO 15883).

YkasaHue

Mcnonb3yemaﬂ MO€‘4HO-6€3UH47UL(UpyIOLL(aﬂ MAawuHa O0/IKHA peey-
JIAPHO hposepAambCa u npoxoaumb mexHu4eckoe O6CI'Iy)KUBGHU€.

7.8.1 [lpepBapuTenbHasa pyyHasa OUYMNCTKa C MOMOLIbIO LWEeTKN

MpombiBKa KTt (xonog- - [0 BU3YyanbHON YNCTOTbI
Has)
Il WeTkn KT (xonopg- - - M-8 [0 BUAVMOW YNCTOTbI
HanA)
M-B: [MnTbeBas Boaa
KT: KomHaTHasa Temnepartypa

» Henb3s NPOBOANTbL OUMUCTKY B Y/IbTPA3BYKOBOW BaHHE WU NOrpy
XaTb M3genvie B XnAakocTu. Mpy NonagaHnm XMaKocTM Hemeq-
JIEHHO [aTb e BbiITeUb BO U36EXKaHMe PUCKA KOPPO3UMW/BbIXOAA 13
cTpos.

Qazal
» KOMMOHeHTbI, KoTopble He 3aduKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO, Mpwu
OUnNCTKe npmsecm B ABMXeHune.

» TwaTenbHO NPOMbITb N3feNne NPOTOYHO BOJON.

Qazall

» KOMMOHeHTbl, KoTopble He 3aduKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO, Mpwu
OUYNCTKE MPUBECTY B ABUXKEHME.

» [pouncTuTb TPYAHOLOCTYMNHbIE NMOBEPXHOCTU C MOMOLLbIO MOAXO
AAWeN CUHTETUYECKON LETKN ANA OUYNCTKN B TEUYEHNE KaK MUHN-
MyM 1 MUHYTBI.

» [locne pyyHon npefsapuTenbHOM OYNCTKN NPOBEPUTL JOCTYMHbIE
NMOBEPXHOCTU Ha Hanmnyne OCTaTKoB, NP HeobXOAUMOCTM NOBTO-
pPUTb OUKCTKY.

YkazaHue

bosiee nodpo6Has uHgopmayus o mpyoHo00CMynHsIX NOBEPXHOCMAX
docmynHa 8 uHgopmayuu o pyyHou npedgapumesibHol o4ucmke u
yxo0e Acculan TA016000 (docmynHo Ha nopmane Aesculap Extranet no
aodpecy https.//extranet.bbraun.com).
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7.8.2

MawunHHas wenoyHasa ouncrka n TepmMmunyeckKasa Ae3l/lH¢eKL|l/lﬂ

Tvn MawwuHbI: MOE‘-IHO-AGSI/IHd)I/ILI,VIpyIOLLI,aﬂ MallrHa OgHOKaMepHaA 6e3 ynbTpa3ByKa

®dasza War Temnepatypa t KauectBo  CpepctBo
[°C/°F] [MuH] BOAbI
| MpepBapuTenbHas <25/77 3 M-8 -
npombIBKa
Il Ouuncrka 55/131 10 MO-8 | KOHLleHTpaT, menquoﬁz
- pH~13
- aHunoHunyveckue MNMAB <5 %
B Pab6ouui pacteop 0,5 %
- pH~11*
] MpomexyTouHasa npo-  >10/50 1 MNno-e -
MbIBKa
v TepmopesnHdekuns 90/194 5 MNno-e -
\') Cyuwka Makc. 120/248  MuH. 10 MuH - -
[1-B: [nTbeBas Boaa

MNoO-8:
KauecTBO NUTbEBOW BOAbI)
*PekomeHgyetca: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» PasmecTuTb u3genve B NPaBWibHOM MONOXeHUM B $UKcaTope
ECCOS.

» MO3MUMOHNPOBATb FONOBY NWMbl 12 AN OUUCTKM MeXZy ABYMSA
nonoXeHaMU Gukcalum.

» [Mocne MaLMHHOW OUYUCTKI/Ae3MHGEKLN MPOBEPUTD JOCTYMHbIE
MOBEPXHOCTU Ha HanMyme OCTaTKOB, NPU Heo6XoAUMOCTY MOBTO-
pYTb OUNCTKY/Ae3nHdeKumio.

7.9 KoHTpoOnb, TeXHNYECKNI YXOA 1N NpoBepKa
» OxnaguTb n3genvie 4o KOMHaTHOW TemnepaTtypbl.

YkazaHue

Aesculap makxe pekomeHOyem 8pems om 8pemeHU 0b6pabameisams
Noo8suXHble KOMNOHeHMbl (Hanpumep, KHONKd, My@ma, KpblWKU-KosI-
nayku) macnaHeim cnpeem STERILIT Power Systems.

» locne KaxXaon OUNCTKM 1 Ae3nHPEKLMUN NPOBEPATL M3AeNNe Ha:
UMCTOTY, HanUuMe NOBPEXAeHMN, GYHKLMOHANbHOCTb, Hanuuve
NMOCTOPOHHUX LYMOB MpU paboTe, Neperpes WM UYpe3MepHYio
BMbpaumio.

» [poBepnTb HanMUMe CIIOMaHHbIX, MOBPEXAEHHDIX U TYTbIX PeXxy-
LMX KPOMOK HA MUJIbHBIX MOIOTHAX.

> I'Iospem,qu HOe nsfenne cpasy xe OTO6paTb N ypannTb.

7.10 YnakoBKa

» CobnofgaTb UHCTPYKLUN B OTHOLLIEHUW UCTONb3yeMO YNaKOBKN 1
fdepxkaTtenen  (Hanpumep, pyKOBOACTBO MO 3KCrlyataumm
TA009721 gna cuctem gepkatenen Aesculap ECCOS).

» Ynoxutb usgenua B gepxatenn ECCOS B npaBuibHOM Monoxe-
Huu, cMm. Puc. E.

» CeTyaTble KOP3UHbI YNAaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMN
MeTofa crepunmnsauumn (Hanpumep, B CTEPWSbHBIA KOHTENHEP
Aesculap).

» Y6eanTbcA B TOM, YTO YMAKOBKa MNpefoTBpaLiaeT MOBTOPHOE
3arpAsHeHve n3genus.

MonHocTblo obecconeHHas BOAa (FleMI/IHepaﬂVBOBaHHaFl, no MVIKpO6I/IOJ'IOFI/IHeCKI/IM nokKasaTtenAamMm mMmeruwaa Kak MUHUMYM

7.11 Crepunusaumna napom

/\ 0CTOPOXHO

MoBpexaeHune U paspylieHne akKymynaTopa BCiefcTBme
o6pa6oTku!

» He crepunusoBaTb akKkymynaTop.

YkazaHue

Meped cmepunuzayueti cHAMb ¢ u30esus 8ce yCmaHoesIeHHble KoMno-
HeHMbl (UHCMPYMeHMbI, NPUHAOIEXHOCMU).

» Y6eanTbcA B TOM, YTO CTEPUIN3YIOWMIA COCTaB MMEET JOCTYM KO
BCEM BHELUHVIM U BHYTPEHHM NOBEPXHOCTAM (HanpuMep, OTKPbIB
BEHTU/IN U KpaHbl).

» MprMeHATb NpeanucaHHbIi METOA CTePUNM3aLmm:
- Napo.as crepunnsaunsa ¢opBaKyyMHbIM METOAOM
- MapoBown ctepunusatop, cootsetctBytowmun DIN EN 285 nu
yTBepxaeHHbIn cornacHo DIN EN ISO 7665
- Crepunusauus ¢popBaKyyMHbIM METOAOM MNpWU TemrepaTtype
134 °C, Bpemsa BblAep»KM 5 MUH.
Mpy ogHOBPEMEHHOW CTePUNN3aLUN HECKONIbKIX U34eNniA B OOQHOM
NapoBOM CTEpPUN3aTOpe:
» Y6eanTbcs, YTO MAKCUManbHO JOMYCTMMas 3arpy3ka MapoBOro
cTepunmM3aTopa He MPEeBbILAET JONYCTMMYIO HOPMY, YKa3aHHYI0
Npoun3BOAUTENEM.

7.12 XpaHeHune

» CrepunbHble N34enua B HEMPOHULL@eMOol ANA MAKPOOPraHN3MOB
ynaKkoBKe 3alMTUTb OT MbIIN Y XPaHUTb B CYXOM, TEMHOM MomelLe-
HWUW C paBHOMEPHOW TeMnepaTypoi.
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8. Yxop

Ona obecneueHna HagexHON paboTbl HEOOXOANMO NPOBOAUTL TEX-
HUYeckoe obCNyXMBaHE B COOTBETCTBUM CO CMeLUanbHOW MapKu-
|POBKO, T.€. MO MeHbLUEN Mepe OAWH pas B rof.

b

[TTTT-MM

Ina npoBefeHVs COOTBETCTBYIOLLETO CEPBUCHOIO O6CNYKMBaHUA
obpalyaliTecb B npeactaBuTeNnbctBo B. Braun/Aesculap B cTpaHe
npoXueaHus, cM. CepBrcHoe 06CnyKrBaHue.

9.

PacnosHaBaHMe 1 ycTpaHeHUe HencnpaBHoOCTel

» [1nAa 3ameHbl HeNcCnpaBHbIX nsgenun O6paLI.|,aTbCﬂ B OTAEN TEXHUYECKOro O6C!'Iy>KVIBaHVIﬂ Aesculap, cm. CepBVICHOe O6C)'Iy>Kl/IBaHl/Ie.

HeucnpaBHoctb

M3penvie He paboTaeT

N3penune cunbHo Harpe-
BaeTcA

HepoctaTouyHasa moLw-
HOCTb

CuUnbHbIN Wym npu
pabote

MpuunHa

OTCyTCTBYET aKKyMynaTop

MpusHakun

HeT akkymynsaTopa B akkymynatop-
HOM OTCeKe

YcTpaHeHune

BcTaBuUTb akkymynatop.

AKKYMYynATOp He 3apAaxeH

HEVICI'IpaBEH AKKYMYNATOP

Mpw ycTaHoBKe akKymynaTopa
OTCYTCTBYET 3BYKOBOW CUrHan

Het 3BYKOBOI'O CUrHasia npu ycrta-
HOBKE aKKyMYyJIATOpPa

3apAaUTb aKKyMynAToOp B 3apARHOM YCTPOM-
cTBe.

OTI'IpaBI/ITb AKKYMYNATOP Npon3BoanTesto AnA
PeMOHTa.

BbikntouaTenb 3apukcnpo-
BaH B nosoxkeHum "OFF"
(Bbikn.)

M3pgenne HencnpasHO

YpeamepHas Harpyska

OuKcaTop KHOMKM HaxoguTcA B
nonoeHuu BbIKJ1.

M3penve He paboTaet

M3penve HarpesaeTca

MepekntounTb 6roKMpaTop perynatopa B
nonoxeHue "ON" (Bkn.).

OTnpaBnTb N3aeNnNe NPoOn3BoANTENIO ANA
pEMOHTa.

CnepoBaTb yKa3aHUAM UHCTPYKLMU MO Nprme-
HEeHWIo (HOMMHabHBIN PeXnm paboTbl).

HenpasunbHoe nposepe-
HKe NOAroToBKU/yxona

MoBpexaeHune npv nage-
HUW, N3AeNne HeUCNPaBHo

Harpes n3genusa

Harpes n3genusa

CobniofaTb PyKOBOACTBO MO SKCryaTauum
(nogrotoBkKa, yxon).

MpodunaKkTnKa: nepen Kaxaoh crepunmnsa-
uunern cmasbiBaTb n3genue.

OTI'IpaBVITb mnsnenne npounssognTento ana
PeMOHTa.

3aTynuBLLNINCA MHCTPYMEHT

M3penve HencnpasHO

M3penue n pabounin UHCTPYMEHT
HarpeBatoTcA

HepocTaTouHasi MOLHOCTb n3genus

CunbHoOe HarpeBaHyie 3a KOpPoTKoe
Bpems

3ameHnTb pabourii UHCTPYMEHT.

CobntofaTb PyKOBOACTBO MO SKCMyaTauuu
(nopgrotoBKa, yxon).

MpodunakTrKa: cMa3blBaTb U3heNMe Mac/IOM
nepep KaXkaowm ctepunmsayumen.

OTnpaBnTb N3AeNNe NPON3BOANTENIO ANA
pEeMOHTa.

CobniofiaTb PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaumm
(HOMWHanNbHbBIV peXxUm PaboTbl).

OTpaTtb n3genuve B peMOHT GUpMe-npoun3Boam-
Teno

3aTynuBLUNNCA NHCTPYMEHT

MNepepava/wapukonog-
LUWMHWK U3Aenna Heun-
CnpaBHbl

PexylLune KPOMKM MHCTPYMEHTa
W3HOLLEHDI

[POMKWMIA, OTYETAUBDLIN LWYM NP
3KCnnyaTauum

3ameHnTb pabourii UHCTPYMEHT.

Cob6niofaTb yKazaHUsi pyKOBOZCTBA MO SKCMIy-
aTaumm (NoAroToBKa, yXon).

MpodurnakTrKa: cMa3blBaTb U34eNMe Mac/IOM
nepep KaXkaowm ctepunmsayumen.

OTpaTb U3genue B peMoHT dpupme-nponssoaun-
Teno

168



HemncnpaBHocTb

KpblluKa He MOHTUPY-
eTcs/He AeEMOHTUPY-
eTcs

MpuunHa

KprLUKa AKKYMYNMATOPHOIo
OTCeKa He noaxoanT

Mpu3Haku

KprLLIKa He 3allenknBaeTca

YcTrpaHeHue

Vicnonb3oBaTh NOAXOAALLYIO KPbILLKY ANA
GA331.

Kpbiwka gepopmmpo-
BaHa/HencnpasBHa

Paszbem nsgenus gedopmu-
poBaH/HeuncnpaBeH

YCTaHOBUTL/CHATD KPbILLKY He yaa-
eTCA WM y#aeTca C TPYLOM

KpblLKa akKkyMyNsTOPHOro oTceKa
He 3aKpblBaeTcA (He OTKPbIBAETCA)
WN 3aKpbIBaeTCA (OTKPbIBAETCA) C
TpyAOM

OTpath KpbILKY B PEMOHT dUpMe-npou3Boau-
Teno.

OTnpaBnTb N3AeNNe NPON3BOANTENIO ANA
pEMOHTa.

AKKyMyNATOp He BCTaB-
NAETCA UMW He BbIHUMA-
eTcA

CTepunbHbIN Nepexoa-
HUK Unn npucnocobine-
HVe AnA n3sneyeHns
aKKyMynAaTopa He nony-
YyaeTcA BCTaBUTb

Perynatop uuncna obo-
pOTOB He paboTaet

AKKymMynaTop He nogxoauT

AkkymynaTop aebopmnpo-
BaH/HencnpaBeH

AKKYMYNATOpP He NOSIHOCTbIO BCTaB-
NAETCA B aKKyMyNATOPHbIN OTCEK

AKKyMynaTop He BCTaBnsAeTca (He
BbIHVMAETCA) UNN BCTaBnAeTcA
(BbIHMMaeTCA) C TPyAOM

Mcnonb3oBaTb noaxoaawmii akKyMmynaTop ans
GA331.

OTgaTtb aKKyMynIAITOP B PEMOHT Grpme-npouns-
BoAMTENIO.

AKKYMYNATOPHbIN OTCEK
nsgenusi nedopMmMpoBaH
WM HencnpaseH

CTepunbHbI NepexoaHnK
W BCrIOMoraTenbHoe npu-
cnocobneHve anAa nsBneye-
HMA akKKyMynaTopa He nog-
XoAnT

YcTaHOBUTB/M3BNEYb aKKyMYNATOP
He y[laeTCa UK yaaeTca C TPYLOM

CTepunbHbIi NepexoaHUK nnv Npu-
cnocobneHre Ans n3BneyYeHns akky-
MynATOpa He BCTaBAETCA B aKKyMy-
NATOPHBIN OTCEK

OTNpaBUTbL U3LeNne NPON3BOAUTENIO 41A
peMoHTa.

[Ina GA331 ucnonb3oBaTb COOTBETCTBYIOLL NI
CTEPWNBHBIN NEPEXOAHUK UK Npucnocobne-
HVe OnA N3BneYeHnsa akkyMynaTopa.

CTepunbHbI NepexoaHnK
U BCrIOMoraTenbHoe npu-
cnocobnexHune ansa nssneyve-
HMA akKymynaTopa gedop-
MUPOBaHO/HENCNPaBHO

CTepunbHbIi NepexoaHUK nun BCro-
MoraTtenbHoe nprcnocobnexve ana
N3BNeYEHVsl aKKyMynaTopa He
BCTaBNAETCA WAV BCTaBNAETCA C TPY-
oM

3aMeHNTb CTePUSbHbIN NEPEXOAHUK U NPU-
cnocobneHve ans n3BneyYeHNs akKymynaTopa.

AKKYMYNATOPHbIN OTCEK
nsgenusi nedopMmMpoBaH
WM HencrpaseH

M3genue B 3adpuKcnpoBaH-
HOM nonoxeHun BbIKJ1.

CTepunbHbIi NepexogHUK nnv npu-
cnocobneHre Ans n3BneyYeHns akky-
MyJNIATOPa He BCTaBAETCA U
BCTaBAETCA C TPYAOM

Bnokumpatop perynatopa Haxogutca
B nonoxeHun "OFF" (Bbikn.)

OTNpaBUTbL U3LeNne NPON3BOAUTENIO 41A
peMoHTa.

MoBepHyTb GpUKCaTOP KHOMKM B MONOXEHNE
BKJT.

Perynatop uncna o6opoTos
3aefaeT WM HeMCnpaBeH

KHonka ana pPerynnpoBKn 4acTtoTbl
BpalleHNA He HaXKnMaeTCA

OTpathb U3genue B peMOHT GupMe-npon3Boau-
Teno.

[MnbHOE NONOTHO He
nBuraetcs

MunbHOE NONOTHO He
obecneymsaloT JocTa-
TOYHOW MOLLHOCTU
pesku

MoTop paboTaeT ¢ wymom

3aTynunuch 3y6ba Nunb-
HOro MoMoTHa

HencnpaseH pegyKkTop

MunbHOEe NnonoTHo 3aTynnnocb

OTpatb B peMOHT G1pMe-Nnpor3BoaNTENIO

3aMeHNTb NUIbHOE NOSIOTHO

HepoctaTouHbIn 3apAag
aKKyMynaTopa

AKKYyMynaTop Heucnpa-
BEH/3aKOHYMICA CPOK ero
Cny06bl

MunbHoe nonoTHo Harpesa-
eTcA

CnnwKoMm HM3KaAa MOLHOCTb/YMCNo
060pOTOB NpKBOAA

Mnoxo yoanaeTca CTpy»Ka

3apAAnTb akKyMynaTop

3ameHa akkymynsaTopa

an/l nUNeHnn BbINONHATb AONONHUTENIbHbIE
nepemelieHna B npAMoOM 1 O6paTHOM Hanpas-
NIEHN N O0CTaTOYHO NPOMbITb.

[MnbHOE NONOTHO He
3aKpennsaeTca

[edopmurpoBaHbl geTanu
3a)KMMa /NNbHbIE NONOTHA

Hedopmauusa

MunbHOE NONOTHO He noaxoauT

OTpatb B peMOHT GrpMe-npor3BoanTENIO

Mcnonb3oBaTb nogxogailee NuibHOe NofoTHO
Aesculap, cm. NMprHaanexxHocTy/3anacHble
yactn

[MnbHOE NONOTHO He
CHUMaeTcA

OuKcrpyiowmni N1H He non-
HOCTbI0 OCBOOOXAAET NMb-
HOe€ NoNoTHO

KHonka ans oe6noknpoBKy Nusib-
HOTO MOJIOTHA He HaXaTa NoJIHOCTbIO

HaxaTb KHOMKy Ae6M10KNPOBKN MUIbHOTO
NoNIoTHa Ao KoHLa, cm. NoacoearHeHve 1 oTco-
efMHEeHMe NWSIbHOTO NOJIoTHa
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10. CepBucHoe o6cnyxnBaHume

/\ onAcHOCTb

OnacHOCTb ANA XU3HU NaLneHTa 1 nonb3oBaTens B pesynbraTe
HenpaBunbHOro GyHKLUMOHUPOBaHUA U/UNU HapyLIeHNA Mep
npeaocTopoXxHocTu!

» Bo Bpemsa npumeHeHUA nsgenus ana o6cnegosaHma nauy
€HTa HU B KOeM cny4ae He NPoOBOAUTb Pa6oT No cepBMCHOMY
VAN TEXHNYECKOMY 06CNYKNBaHMIO.

A\ ocToPOXHO

Mopandukaunmn meanko-TexHYecKkoro o60pyaoBaHNsA MOryT
NpuBeCTU K NoTepe NpaBa Ha rapaHTUiHOe 06cnyXnBaHMe, a
TaK»e K aHHY/IMPOBaHUIO COOTBETCTBYIOLYNX AONYCKOB K 3KCNAYy-
aTayun.

» Henb3a nsmeHAaTb nspgenue.

» [inAa npoBefieHNA paboT No cepBUCHOMY 06CNyKMBaHUIO U
peMmMoHTy ob6palyanTecb B NpefcTaBUTeNbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe NpoXuBaHus.

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

ALpeca Opyrvix CEpBUCHbBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllleyKa3aH-
HOMy agpecy.

11. MMpuHagnexxHocTn/3anacHble YacTn

ApTunkyn HanmeHoBaHune

GA675 KpblLKa akKyMynATOPHOrO oTceKa

GA676 Axkkymynatop NiMH, AnvHHbIA

GA678 CTepunbHbIi NepexoaHnK

GA679 MprcnocobneHne ana n3BneyeHnsa akKymyns-
Topa

GB243R Cetyatan kop3uHa ECCOS c gepxatenem ana

GB244R Acculan 4

GB600 STERILIT Power Systems macnaHbin cnpen

GB495R Hepxatenb ECCOS ana npusoga

GB487R QukcaTtop ECCOS and KpbilwKm

GB488R QukcaTtop ECCOS anda ctepnnbHOro nepexos-
HMKa

GB489R ®ukcaTtop ECCOS pna npucnocobneHna ans
n3BneYyeHnsa akkymynatopa

TA014542 PykoBoAcTBO MO 3KCnyaTauum oCcUnnnpyto-
wen nunbl GA331 (A4 ana nankuy Ha KonbLax)

TA014543 PykoBoAcTBO MO 3KCnyaTauum oCcUnnnpyto-

wen nunbl GA331(6ykneT)
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12. TexHMYeCKMe XapaKTepucTuKun

12.1 Knaccudpukaums B COOTBETCTBUM C periameH-

Tom (EU) 2017/745
AprT. N HaumeHoBaHne Knacc
GA331 Ocumnnupytowas nuna lla

12.2 TexHUYecCKue fAaHHble, THPOPMaLUSA O CTaH-

AapTax
Makc. MowWHOCTb npu6n. 250 Bt

Makc. yactota ocymnanpyio-
LLero ABMXeHnA

13 000 MuH™"

Bec (npv nonHOM roToBHOCTU K
3KCnnyaTaumm)

1,6 kr £10 %

Pa3smepnb! (O x LI x B, npynonHoint 211 MM x 177 Mm x 55 mm £5 %
rOTOBHOCTY K 3KCMyaTaLmm)

Pabouyas uactb Twn BF

3MC IEC/DIN EN 60601-1-2

CooTBeTcTBME HOPMaM IEC/DIN EN 60601-1

M3penne npowno TecTupoBaHWe, NMPOBEAEHHOEe MNPOV3BOAUTENEM
nocne 500 UMKNOB NOArOTOBKN.

12.3 HoMMHaNbHbIN peXxum pa6oTbl

Pexnm c HenepuoamnyeckMmy U3MEHEHUAMMW HarpyskyM U 4YacToTbl
BpaLieHus (tun S9 cornacHo IEC EN 60034-1)

B 30 c3kcnnyataumn, 30 ¢ naysa
B 7 noBTOpeHWI

B OxnaxpeHue 30 MUH

B Makc. Temnepatypa 48 °C

12.4 YcnoBuA OKpyxawLiei cpeabl

SKcnnyaTtauus TpaHcnopTupoBKa n
XpaHeHue

Temnepatypa ot 10°Cpo 27 °C o1-10°Cpo 50 °C
OTHoCuTENDb- o130% o 75 % o1 10 % no 90 %
HaA BNAaXHOCTb
BO3AyXa
ATmocdepHoe o1 700 rlMa go ot 500 rMapo 1060 rMa
naBneHne 1060 rfa




13. Ytunmsaumsa

/\ BHUMAHVE
OnacHOCTb MHGULMPOBaHUNA BC/IeACTBUE KOHTAKTa C 3arpA3HeH-
HbIMU nsgennamm!

> I'Ipvl yTunmsaumm nan nepepaGOTKe n3penuna, ero KOMNOHeH-
TOB N YNaKOBKW, COGHIOAaTb HaluloOHaJibHble NpeanncaHua.

YkazaHue
Meped ymunuzayueti usdenus nosb3osamesb 00IKeH NPpou3secmu e2o
0b6pabomky, cm. YmeepxoeHHbili Memod o6pabomku.

MacnopT yTrnusaumm MOXHO 3arpy3utb u3 Extranet s
Buge PDF-goKymeHTa nog COOTBETCTBYIOLLM HOME-
pom apTukyna. (MacnopT yTnnmsaumm - 3To UHCTPYK-
LMA No feMOHTaKy U3Aenuns, CoOaep»Kallasa nHpopma-
LMo O TOM, KaK MPaBWIIbHO BbIMOIHUTb YTUAN3aLMIO
I BPEAHbIX ANA OKpYXatoLeln cpefibl KOMMNOHEHTOB.)
N3penuve, KoTopoe MapKnpoBaHO AaHHbIM CIMBOJIOM,
HeobXxoAVMMO HanpaB/ATb B 0COOble MYHKTbI cOopa
371eKTPUYECKOTO U SNEKTPOHHOro obopyaoBaHus. Ha
Tepputopun EBponeickoro Coto3a yTuamsauua npo-
BoAuTcA 6ecnnaTtHO GUPMON-N3roTOBUTENEM.

» [lo Bce Bonpocam, CBA3aHHbIM C YTUAM3aUunen ngenns, cnegyet
obpaluatbca B MecTHoe npepcTaButenbcTBo B. Braun/Aesculap,
cm. CepBricHOe 0b6CnyKuBaHne
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Aesculap® Acculan 4
Oscilacni pila GA331

Legenda

Viyrobek (oscilaéni pila)

©

10
11
12
13

0 NG~ WN =

Akumulator

Hlava pily
Tlagitko k odblokovani pilového listu

Tlacitko (k regulaci oscila¢ni frekvence)
Pojistka tlacitka

Akumulatorova Sachta

Zarazkovy Cep

Sterilni trychtyf

Uzaviraci kryt

Odblokovani uzavéru

PomUcka k vyjmuti akumulatoru
Pilovy list Rapid Action

14 Spojka pilového listu

Vyobrazeni jsou jen schematicka.

Symboly na produktu a na baleni

A

b

RRRR-MM

Upozornéni

Respektujte dllezité bezpecnostni Udaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpeénostni opatreni v navodu k
pouziti.

Oznacdeni provozni udrzby

Upozornéni na nasledujici termin Gdrzby (datum: rok -
mésic)

Dvourozmérny strojové Citelny kdd

Kod obsahuje jednoznacné sériové Cislo, které Ize pouzit
k elektronickému vysledovani jednotlivych pfistroja.
Sériové ¢islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
(GS1).

Vlyrobce

Datum vyroby

Postupujte podle navodu k pouziti

Oznacdeni elektrickych a elektronickych pfistroji v sou-
ladu se smérnici 2002/96/ES (OEEZ)

Klasifikace typ BF

Oznaceni Sarze vyrobce

Sérioveé Cislo vyrobce

—_

" EAEE IO LR

Objednaci ¢islo vyrobce

Mezni hodnoty teploty pfi pfepravé a skladovani

Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi prepravé a sklado-
vani

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi preprave a
skladovani

Jmenovity provozni rezim

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto vyrobku
pouze na |ékare nebo na objednavku lékare.

Oznaceni CE podle nafizeni (EU) 2017/745

Zdravotnicky prostredek
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1. K tomuto dokumentu
1.1 Rozsah platnosti

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobky:

C. vyrobku Nazev

GA331 Oscilaéni pila

» Navody k pouziti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti
materiald naleznete v dokumentu B.Braun elFU na webu
eifu.bbraun.com

1.2  Varovani

Varovani upozorfiuji na nebezpedi pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek,
ktera mohou vzniknout b&hem pouzivani produktu. Varovani jsou ozna-
¢ena nasledujicim zplsobem:

/\ NEBEZPEC

Oznaéuje mozné hrozici nebezpeéi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek smrt nebo velmi tézka zranéni.

/\ VAROVANI

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek lehka nebo stfedné tézka zranéni.

A\ POZOR

Oznacuje mozné hrozici Skody na vécech. Pokud jim neni zabranéno,
muze dojit k poskozeni vyrobku.

2. Vseobecné informace

2.1 Urceni ucelu

Ugel pouZziti/funkce

Oscilaéni pila GA331, kombinovana s patficnym nastrojem, se pouZiva k
obrabéni tvrdych tkani, chrupavek, kostnich nahrad a podobnych materi-
ala.

Uzivatelské prostredi

Viyrobek splfiuje pozadavky typu BF dle IEC/DIN EN 60601-1 a pouziva se
v operacnich mistnostech kromé mist s nebezpe¢im vybuchu (napf. mist s
vysoce Eistym kyslikem nebo anestetickymi plyny).

2.2 Vyznamné vykonové charakteristiky

Oscilacni frekvence min. 0 min~! az max. 13 000 min~"
2.2.1 Jmenovity provozni rezim

Provoz s neperiodickymi zménami zatizeni a otacek (typ S9 dle IEC
EN 60034-1)

B 30s pouzivani, 30s pauza
B 7 opakovani

B 30min doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Elektrické systémy se obecné zahfivaji pfi trvalém provozu. Proto ma smysl
zajistit systému po pouziti takové pauzy na vychladnuti, jak jsou uvedeny
v tabulce k jmenovitému provoznimu rezimu.

Zahfivani zavisi na pouZitém nastroji a zatiZeni. Po ur¢itém poctu opako-
vani by se mél systém nechat vychladnout. Tento postup zabraniuje pre-
hati systému i moznym uraz(m pacienta nebo uZivatele.

Uzivatel je odpovédny za pouZivani a dodrzovani popsanych pauz.

2.3 Indikace

Zpusob a oblast pouziti zavisi na zvoleném nastroji.

2.4  Absolutni kontraindikace

Viyrobek neni dovoleno pouzivat na centralnim nervovém systému, pfip.
centralnim obéhovém systému.

2.5 Relativni kontraindikace

Bezpecné a efektivni pouZiti vyrobku do znaéné miry zavisi na vlivech,
které mize ovladat pouze sam uzivatel. Proto predstavuji uvedené udaje
pouze ramcové podminky.

Klinicka uspéSnost pouzivani vyrobku zavisi na znalostech a zkusenostech
chirurga. Chirurg musi rozhodnout, které struktury ma smysl o3etfit, a pfi-
tom zohledfiovat bezpe€nostni a varovna upozornéni uvedena v tomto
navodu k pouZiti.
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3. Bezpec¢na manipulace

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni a materialnich Skod pfi pouzivani vyrobku
v rozporu s jeho ucelem pouziti!

» Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému ucelu.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a materialnich skod v disledku nespravné manipulace
s vyrobkem!

» 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 vy¢istéte (ruéné nebo strojné).

» Pred pouzitim zkontrolujte vyrobek na funkénost a bezchybny stav.

» Dodrzujte ,Upozornéni k elektromagnetické kompatibilité (EMC) pro
komponenty Acculan" TA022450, viz elektrinické navody k pouziti
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com.

» Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohrozen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyn( uvedenych v tomto navodu
k pouziti.
- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni tdrzbé.
- Vzajemné€ kombinujte pouze vyrobky Aesculap.
» \lyrobek a pfisludenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym
vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
» Navod k pouziti uchovévejte na misté pristupném pro uzivatele.
» DodrZujte platné normy.

» Zajistéte, aby elektrickd instalace mistnosti vyhovovala pozadavkim
podle normy IEC/DIN EN.

» NepouzZivejte produkt v mistech s nebezpeéim vybuchu.

» V/yrobek pfed prvnim pouZitim sterilizujte.

» P¥i pouzivani pripeviiovacich systém0 ECCOS se fidte prislusnym navo-
dem k pouziti TAO09721, viz elektronické navody k pouziti B. Braun
elFU na webu eifu.bbraun.com.

Upozornéni

UzZivatel je povinen ohldsit vSechny zdvaZné neZddouci pfihody, které se
vyskytnou v souvislosti s produktem, vyrobci a pfislusSnym ufadim ve stdté,
vnémz md uzivatel sidlo.
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4. Popis vyrobku
4.1  Rozsah dodavky
C. vyrobku Nazev

GA331 Oscilaéni pila

GA678 Sterilni trychtyr

TA014543 Navod k pouziti pro oscilaéni pilu GA331(skladaci list)

4.2  Komponenty potiebné k provozu

B Nikl-metal hydridovy akumulator dlouhy GA676 (nabity)
| Sterilni trychtyf GAG78

W Uzaviraci kryt GA675

M Pilovy list (podle indikace)

4.3  Zpusob funkce
Vyrobek 1T ma elektricky motor, ktery je napajen vyménnym
akumulatorem 7.

Nabity, nesterilni akumulator 7 se vklada sterilnim trychtyfem 6 do
vyrobku 1 a ten se sterilné zavre uzaviracim krytem 9.

Oscilaéni frekvence je regulovana elektronicky a da se regulovat plynule
pomoci tladitka k requlaci oscilaéni frekvence 2.

Viyrobek 1 ma spojku, ktera umoznuje pfipojovat rlizné pilové listy 11. Tyto
pilové listy 11 se zaaretuji samocinné pfi nasazeni na vyrobek.
Stisknutim tlacitka 13 Ize pilovy list 11 zase uvolnit.

5. Priprava
Nebude-li se postupovat podle nasledujicich pfedpisd, neprebirad firma
Aesculap v tomto smyslu Zadnou odpovédnost:

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Pred pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfisluSenstvi na viditelna
poskozeni.

» PouZivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pfislusenstvi.

6. Prace s vyrobkem

/\ VAROVANI
Nebezpedi infekei a kontaminaci!
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu!

» Vyrobek pfed uvedenim do provozu sterilné upravte podle navodu k
pouziti.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi poranéni a materialnich skod v dusledku neimysiného spus-

téni vyrobku!

» Vyrobek, se kterym se aktivné nepracuje, zajistéte proti neumysl-
nému spusténi (poloha OFF).

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a materialnich $kod v dusledku nespravného pouzi-
vani nastroju!

» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a upozornéni z navodu k pouZziti.

» P¥i pfipojovanifodpojovani zachazejte s nastrojem s ostfim opatrné.



/\ VAROVANI
Riziko poskozeni produktu padem!
» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky, viz funkéni zkouska.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi spaleni pokoZky a tkané pfi pouziti tupych nastroju/nedo-
statecné udrzovaného vyrobku!

» Pouzivejte pouze bezchybné nastroje.

» Tupé nastroje vyméite.

» Provadéjte spravnou udrzbu vyrobku, viz udrzba.

6.1  Priprava

6.1.1  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 spliiovat zakladni normu IEC/DIN EN 60601-1.

Osoba, ktera navzajem spojuje pristroje, je odpovédna za konfiguraci a

musi zajistit, aby byla spinéna zakladni norma IEC/DIN EN 60601-1 nebo

pfislusné narodni normy.

» Dodrzujte navody k pouZziti pfislusenstvi.

» V pfipadé dotazi kontaktujte B. Braun/Aesculap nebo technicky servis
spole¢nosti Aesculap na adrese, viz Technicky servis.

6.1.2 Zavedeni akumulatoru

/\ POZOR
Pfi pouZziti nespravného akumulatoru vyrobek nefunguje!
» Nepouzivejte akumulatory GA666 (s ¢ervenym spodkem) a GA346.

» V/yrobek 1 otocte akumulatorovou Sachtou 4 nahoru a nasadte sterilni
trychty 6 (sterilné), viz Obr. A.

» Akumulator 7 (nesterilni) nechejte do akumulatorové Sachty 4 zavést
jinou (nesterilni) osobou.

Upozornéni

Po nasazeni akumuldtoru zazni jednordzové nékolik zvukovych signdld,
které signalizuji pfipravenost vyrobku k pouZiti.

» Po zavedeni akumulatoru nechejte sterilni trychtyf 6 (nesterilni)
odstranit jinou osobou.

» Uzaviraci kryt 8 (sterilné) nasadte tak, aby obé uzaviraci pojistky 9
zapadly.
Upozornéni

Sterilita vyrobku je zaruéend pouze pfi sprdvné nasazeném uzaviracim
krytu.

6.1.3 Intraoperativni vyména akumulatoru

/\ VAROVANI

Nebezpedci poranéni horkym akumulatorem!

Akumulator muze byt bezprostfedné po pouZiti v pFistroji horky.

» Akumulator vyjméte pomickou k vyjmuti akumulatoru a nechejte
ho ochladit.

Pomiicka k vyjmuti akumulatoru se pouZiva k intraoperativni vyméné aku-
mulatoru pfi dodrzeni sterilnich podminek.

» Vyrobek 1 otoéte akumulatorovou Sachtou 4 nahoru.

» Stisknéte soucasné obé odblokovani uzavéru 9 na uzaviracim krytu 8 a
uzaviraci kryt 8 sejméte.

» Nasunte sterilni pomdcku k vyjmuti akumulatoru 10, viz Obr. B.

» \lyrobkem 1 s nasunutou pomdckou k vyjmuti akumulatoru 10 s pouz-
drem na akumulator 4 smérem dold lehce zatreste.

Akumulator 7 lehce vklouzne do pomiicky k vyjmuti akumulatoru 10.

» Pomiicku k vyjmuti akumulatoru 10 vcetné vybitého akumulatoru 7
predejte nesterilni osobé.

» Nasadte nabity akumulator 7, viz Zavedeni akumulatoru.

6.1.4 Vyjmuti akumulatoru

/\ VAROVANI

Nebezpedci poranéni horkym akumulatorem!

Akumulator muze byt bezprostfedné po pouZiti v pFistroji horky.

» Akumulator nechejte v pFistroji vychladnout a teprve pak vyjméte.
- nebo -

» Akumuléator vyjméte pomuckou k vyjmuti akumulatoru a nechejte
ho ochladit.

/\ POzOR
Nebezpedi poskozeni akumulatoru vyklepnutim na tvrdé predméty!
» Akumulator vyjimejte pouze klepnutim pFistroje do dlané.

/\ POZOR
Nebezpeéi poskozeni nebo zniéeni akumulatoru v dasledku dpravy!
» Akumulatory nesterilizujte.

Po skonceni operativniho zakroku akumulator pfed Upravou vyjméte.

Upozornéni

Pro jednodussi vyjmuti akumuldtoru Ize pouzit pomucku k vyjmuti akumu-
latoru, viz obr. B.

» Vyrobek 1 otocte akumulatorovou Sachtou 4 nahoru.

» Stisknéte soucasné obé odblokovani uzavéru 9 na uzaviracim krytu 8 a
uzaviraci kryt 8 sejméte.

» Akumulatorovou Sachtu 4 na spodnim konci kompletné uchopte.

» Akumulatorovou Sachtou 4 klepnéte do dlané, az akumulator 7
vyklouzne z akumulatorové Sachty 4 a mizete ho vyjmout.

6.1.5 Pojistka proti netimysinému spusténi
Aby se zabranilo neumysinému spusténi vyrobku pfi vyméné
nastroje/nastavovani hlavy pily 12 je mozné tla¢itko 2 zablokovat.
Zablokovani tladitka 2:
» Pojistku tlacitka 3 otocte do polohy OFF.
Tlagitko 2 je zablokované a vyrobek 1 nelze spustit.
Odblokovani tlacitka 2:
» Pojistku tlacitka 3 otocte do polohy ON.
Tladitko 2 je odblokované a vyrobek 1 Ize spustit.
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6.1.6  PFipojeni a odpojeni pilového listu

/\ VAROVANI

Nebezpeéi poranéni pfi pfipojovanifodpojovani pilovych listi v poloze

ON v dusledku neumysiného spusténi vyrobku!

» Pilové listy pFipojujte a odpojujte pouze v poloze OFF.

Pripojeni pilového listu

» Vyrobek 1 zajistéte pomoci pojistky tladitka 3 proti nedmysinému
spusténi, viz Pojistka proti neumysinému spusténi.

» Pilovy list 11 zavedte pfipojovaci stranou na doraz do drazky spojky
pilového listu 14. Zajistéte pfitom, aby aretacni ¢ep zapadl do okénka

pilového listu a aby bo¢ni dorazy pilového listu pfiléhaly na spojku, viz
Obr. C.

» Popfipadé stisknéte tla¢itko k odblokovani/zafixovani pilového listu 13.

Odpojeni pilového listu

» \lyrobek 1 zajistéte pomoci pojistky tladitka 3 proti nedmysinému
spusténi. viz Pojistka proti neimysinému spusténi

» Tlacitko k odblokovani/zafixovani pilového listu 13 Uplné stisknéte.

» Pilovy list 11 vytahnéte ze spojky pilového listu 14, viz Obr. C.

Nastaveni hlavy pily

Hlavu pily 12 je mozné otacet do celkem osmi rGznych poloh po krocich

45°.

» \lyrobek 1 zajistéte pomoci pojistky tladitka 3 proti nedmysinému
spusténi, viz Pojistka proti neimysinému spusténi.

» Hlavu pily 12 povytahnéte smérem k pilovému listu a otoéte do poZa-
dované polohy (vZdy o 45°).
Hlava pily 12 v kazdé poloze citelné zapadne, viz Obr. D.

6.2  Funkéni zkouska

Pred kazdym zakrokem a po kazdé intraoperativni vyméné akumulatoru je
zapotrebi provést funkéni zkousku.

» Zajistéte, aby byl nasazeny akumulator.

» Zajistéte, aby byl uzaviraci kryt zcela zaskoceny.

» Zkontrolujte, zda je pilovy list bezpecné pfipojen: Zatahnéte za pilovy
list.

Zajistéte, aby bfity pilového listu nebyly mechanicky poSkozené.
Zkontrolujte, zda hlava pily bezpe¢né sedi: Bez vytahovani pak otocte.
Uvolnéni vyrobku pro provoz (poloha ON).

Viyrobek kratce spustte s maximalni oscila¢ni frekvenci.

NepouzZivejte poskozeny ani vadny vyrobek.

vVvyvVvyyvyyy

Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

6.3 Obsluha

/\ VAROVANI

Nebezpedi koagulace tkané pacienta nebo popaleni pacienta a uZiva-
tele horkym vyrobkem!

» Nastroj v pribéhu nasazeni ochlazujte.

» Vyrobek/nastroj odkladejte mimo dosah pacienta.

» Vyrobek/nastroj nechejte vychladnout.

» Pfi vyméné nastroje poutzijte tkaninu pro ochranu pred popalenim.

/\ VAROVANI

Nebezpedi infekce v dusledku tvorby aerosolu!

Nebezpedi poranéni ¢asticemi uvolnénymi z nastroje!

» Ugifite vhodna ochranna opatteni (napf. vodotésny ochranny odév,
obli¢ejova maska, ochranné bryle, odsavani).
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/\ VAROVANI
Nebezpeéi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

/\ VAROVANI
Nebezpedi poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné pole!
» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a poskozeni nastroje/systému!

Nastroj muze zachytit kryci rousky (napf. textilie).

» Vyrobek nesmi za provozu nikdy pfijit do styku s krycimi rouskami
(napf. textiliemi).

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu v dusledku neimysiného spusténi pilového listu!

» Za provozu nesmi byt stisknuty knoflik k odblokovani pilového listu.
» Po kazdé vyméné nastroje zkontrolujte, zda nastroj bezpecné sedi.

Upozornéni

Hnaci motor vyrobku je provozovdn se systémem magnetickych senzori.
Vyrobek se nesmi vystavovat magnetickym polim (napi. magnetickym pod-
loZkdm ndstroju), aby nedoslo k neimysinému spusténi motoru.

6.3.1 Provoz vyrobku
Upozornéni
Tichy piskavy ton pfi rozbéhu vyrobku je podminén konstrukci.

» Stisknéte tlaitko 2.
Oscila¢ni frekvence vyrobku 1 ma plynulou regulaci.



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.

Upozornéni

Pokud se neuskuteéni zdavéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desin-
fekéni prostredek.

Upozornéni

AktudIni informace k upravé a materidlové sndSenlivosti viz téZ firma
B. Braun elFU pod ztrojovat.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v Aesculap systému steri-
lizaéniho kontejneru.

7.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou €isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho uéinnost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k predéisténi 45 °C a nemély pouzivat zadné fixaéni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedkl nebo zakladnich ¢isticich 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 chloridi (napf. zbytky po

operaci, medikamenty, roztoky kuchyniské soli, obsazené ve vodé k Cisténi,

dezinfekci a sterilizaci), ke koroznim poskozenim (dGlkova koroze, koroze

zpUsobenda napétim), a tim ke zniéeni vyrobkd. K odstranéni je zapotrebi

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 dlsledné dodrzovat. V opaéném pfipadé

mohou nastat nasledujici problémy:

B Poskozeni materialu (napf. koroze, praskliny, zlomy, pfed¢asné starnuti
nebo bobtnani).

» K ¢&iSténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dal3i podrobné pokyny k hygienicky bezpeéné opé€tovné tpravé etrné
v0¢i materidlu a zachovavajici hodnoty viz na www.a-k-i.org Rubrika
"AKI-Brochures", "Red brochure”.

7.3  Opakované pouzitelné vyrobky

Zivotnost vyrobku je omezovana poskozenim, béznym opotiebenim, zpui-
sobem a délkou pouZivani, jakoz i manipulaci, skladovanim a prepravou
vyrobku.

Nejlep3i moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni
a funkéni kontrola pfed dalsim pouzitim.

7.4  Priprava na misté pouZiti

» Odstrante z vyrobku viechny pfipevnéné komponenty (nastroj a pfislu-
Senstvi).

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZno uplné odstraite vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» \lyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k Cisténi a desinfekci.

7.5 Priprava pred Cisténim
» Pfed prvnim strojnim ¢&isténim/dezinfekei: Drzaky ECCOS namontujte
do vhodného sitového ko3e (napf. GB243800).

» Vlozte vyrobky ve spravné poloze do drzaki ECCOS, viz Obr. E.

7.6  Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni
pFipravy specifické pro vyrobek

/\ PozOR
Riziko poskozeni vyrobku v dusledku pouZiti nevhodnych &isticich/des-
infekénich prostfedku a/nebo pfilis vysokych teplot!
» Pouzivejte Cistici a desinfekéni prostfedky podle pokynu vyrobce,
- pfipustné pro plasty a uslechtilou ocel,
- které nenarusuji u€inek zmékéovacich pfisad (napf. v silikonu).
» Nepouzivejte Cistici prostfedky obsahujici aceton.
» DodrZujte udaje o koncentraci, teploté a dobé pusobeni.

» Pii chemickém ¢isténi a/nebo desinfekci nepfekracujte maximalni
teplotu 60 °C.

» Pri tepelné dezinfekci s demineralizovanou vodou nepfekracujte
teplotu 96 °C.

» Suste vyrobek nejméné 10 minut pfi teploté maximalné 120 °C.

/\ PozOR
Nebezpeéi poskozeni nebo zniéeni akumulatoru v dasledku upravy!
» Chrante akumulator pred mokrem.

Upozornéni

Uvedend doba suseni je pouze orientaéni. Je nutno ji ovérit podle konkrétni
situace (napf. vsddky) a popfipadé pfizptsobit.
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7.7  Rucni ¢isténi a dezinfekce otiranim

Predcisténi PT (stu- >2 - az je vizualné Cisty
dena)
Il Cisténi enzymovym roztokem PT (stu- >2 0,8 PV pH neutralni*
dend)
1 Mezioplach PT >5 - PV -
\% Suseni PT - - - -
\' Dezinfekce stiranim - >1 - - Meliseptol HBV ubrousky 50 % propan-1-ol
Vi Zavérecny oplach PT (stu- 0,5 - DEV -
dend)
Vil Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela odsolena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)
PT: Pokojova teplota

» Vyrobek nelistéte v ultrazvukové lazni a ani nevkladejte do kapalin.
Vniklé kapaliny nechejte okamzZité vytéct, v opaéném pfipad€ hrozi
nebezpedi koroze/vypadek funkce.

Faze |

» Pohyblivymi komponentami pfi €iSténi pohybujte.

» \lyrobek Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfipadé za pouZziti
vhodného ¢isticiho kartace, dokud nebudou vidét zadné zbytky.

» Te&zko pristupna mista vykartacujte vhodnym plastovym gisticim karta-
¢em min. Tmin.

Upozornéni

Pro podrobnosti ohledné téZko pristupnych mist viz informaci o pfedéisténi

a péCi Acculan TA016000 (dostupné v Aesculap Extranet na
https.//extranet.bbraun.com).

Faze Il
> Ridte se navodem k pouziti enzymového éisti¢e ohledné spravné kon-
centrace, fed€ni, tepoty a kvality vody.

» \lyrobek postfikejte pH neutralnim enzymovym roztokem, nechejte
pUsobit minimalné 2min a pak otrete.

» Nedistoty odstrante utérkou nepoustéjici vliakna nebo mékkym karta-
¢em, navlhéenym enzymovym Cisti¢em.

» Pohyblivé komponenty oplachujte vzdy 20 s vodni pistoli (studena
voda, min. 2,5 bar).

» Po ruénim ¢iSténi vizualné zkontrolujte, zda na viditelnych povrsich a
plochach pohyblivych komponent nezistaly zbytky.

Faze Il

» Pohyblivymi komponentami pfi ¢iSténi pohybujte.

» \lyrobek oplachujte pod tekouci vodou z kohoutku minimalné 5 minut.

» Pokud je zapotfebi, &istici proces (faze | az Ill) zopakujte.

Faze IV
» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek vhodnymi pomuickami (napf. utérkami
nepoustéjicimi vlakna, stlatenym vzduchem).

Faze V
» Viyrobek diikladné cely vytfete dezinfekéni utérkou k jednomu pouziti.
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Vhodny enzymovy roztok: Helicyme, Cidezyme (Cidezyme byl pouZit k validaci)

Faze VI
» Dezinfikované plochy po uplynuti doby plsobeni minimalné Tmin opla-
chujte pod demineralizovanou vodou.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze VII
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek vhodnymi pomiickami (napf. utérkami
nepoustéjicimi vlakna, stlatenym vzduchem).



7.8  Strojni Cisténi/dezinfekce s ruénim predcisténim
Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pistroj musi mit zdsadné ovéfenou Géinnost (napr.
povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).
Upozornéni

PouZity Cistici a dezinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrZovdny a kont-
rolovdny.

7.8.1  Ruéni predéisténi kartackem

Promyvani PT (studena) - dokud nebude na pohled isty
Il Cisténi kartacem RT (studena) - - PV dokud nebude na pohled ¢isty
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

» Vyrobek nedistéte v ultrazvukové lazni a ani nevkladejte do kapalin.
Vniklé kapaliny nechejte okamzité vytéct, v opaéném pfipad€ hrozi
nebezpedi koroze/vypadek funkce.

Faze |

» Pohyblivymi komponentami pfi €iSténi pohybujte.

» \lyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Faze Il

» Pohyblivymi komponentami pfi €iSténi pohybujte.

» Te&zko pfistupna mista vykartacujte vhodnym plastovym gisticim karta-
¢em min. Tmin.

» Po ru¢nim pred¢isténi zkontrolujte, zda na viditelnych plochéach nezl-
staly zbytky a pokud je tieba, proces predcisténi zopakujte.

Upozornéni

Pro podrobnosti ohledné té€Zko pristupnych mist viz informaci o pfedéisténi

a péci Acculan TA016000 (dostupné v Aesculap Extranet na

https.//extranet.bbraun.com).
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7.8.2  Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

PV -

Predmyti <25(77 3
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 -
\" Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni max. 120/248 min. 10 min - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» \/yrobek vloZte ve spravné poloze do drzaku ECCOS:

» Hlavu pily 12 pro ¢isténi pootocte mezi dvé zapadkové polohy.

» Po ruénim ¢isténi/dezinfekei zkontrolujte, zda na viditelnych plochach
nezlistaly zbytky a pokud je tfeba, proces ¢isténi/dezinfekce zopakuijte.

7.9 Kontrola, udrzba a zkousky

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Upozornéni

Aesculap doporucuje prileZitostné osetfeni pohyblivych dild (napf. tladitek,
spojky nebo klapek uzaviraciho krytu) olejovym sprejem STERILIT Power
Systems.

» U vyrobku po kazdém ¢iSténi a dezinfekci zkontrolujte: Cistotu, posko-
zeni, funkénost, nepravidelnou hluénost produktu, nadmérné zahfivani
nebo pfilis silné vibrace.

» Zkontrolujte pilové listy, pfipadné poskozené nebo tupé bfity.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

7.10 Baleni

» Dodrzujte navody k pouZiti pouzitych baleni a drzakd (napf. navod k
pouziti TAO09721 pro systém drzaku Aesculap ECCOS).

» Vlozte vyrobky ve spravné poloze do drzaki ECCOS, viz Obr. E.

» Sita zabalte pfiméFené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek v roti opétovné konta-
minaci.
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7.11 Parni sterilizace

/\ PozOR
Nebezpeéi poskozeni nebo zniéeni akumulatoru v dasledku dpravy!
» Akumulator nesterilizujte.

Upozornéni

Pred sterilizaci odstrafite zvyrobku vSechny pfipevnéné komponenty
(ndstroje, prislusenstvi).

» Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pfistup ke viem vn&jsim i
vnitfnim povrchim (napf. otevienim ventili a kohoutd).

» Pouzijte validovanou steriliza¢ni metodu:
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua

- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy
DIN EN ISO 17665

- Sterilizace se musi provést ve frakénim vakuu pfi teploté¢ 134 °C,
doba pisobeni 5 min.

PFi soucasné sterilizaci vice vyrobkl v parnim sterilizatoru:

» zajistéte, aby nedoSlo k prekro¢eni maximalniho stanoveného objemu
parniho sterilizatoru dle Gdajd vyrobce.

7.12 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.



8. Udrzba

Pro zajisténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu podle vyzna-
ceni udrzby, resp. minimalné jedenkrat za rok.

b

RRRR-MM

V otdzkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spoleénosti
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

9.

Identifikace a odstrafnovani chyb

» Vadné produkty si nechejte opravit technickym servisem Aesculap, viz Technicky servis.

Porucha

Vlyrobek nebézi

Pri¢ina

Zadny akumulator

Detekce

Zadny akumulator v pouzdre na aku-
mulator

Odstranéni

Vlozte akumulator.

Akumulator neni nabity

Neozve se Zadny ton pfi vioZzeni akumu-
latoru

Akumulator nabijte v nabijecce.

Akumulator je vadny

Viyrobek v zajisténé poloze
OFF

Neozve se Zadny ton pfi vloZeni akumu-
latoru

Pojistka tlacitka se nachazi v poloze
OFF

Akumulator nechte opravit u vyrobce.

Pojistku tla¢itka prepnéte do polohy ON.

Vlyrobek je vadny

Vyrobek nefunguje

Viyrobek nechte opravit u vyrobce.

Vyrobek se pfiliS zahfiva

Nedostateény vykon

Hluény provoz

Uzaviraci kryt nelze
namontovat/demontovat

Nadmérné namahani

Zpracovanifpéce provedena
nespravné

Zahfivani vyrobku

Zahfivani vyrobku

Dodrzujte navod k pouziti (jmenovité Gdaje a
vlastnosti).
Ridte se navodem k pouZiti (sterilizace, péce).

Preventivné: Vyrobek pred kazdou sterilizaci nao-
lejujte.

Poskozeni padem, vyrobek je
vadny

Zahfivani vyrobku

Vyrobek nechte opravit vyrobcem.

Tupy nastroj

Vyrobek je vadny

Tupy nastroj

Prevodovka/kuli¢kové loZisko
vyrobku vadné

Uzaviraci kryt neni kompati-
bilni

Uzaviraci kryt je deformo-
vany/vadny

Zahfivani nastroje a vyrobku

Nedostatecny vykon vyrobku

Vyménte nastroj.

Ridte se navodem k pouziti (sterilizace, péce).
Preventivné: Vyrobek pred kazdou sterilizaci nao-
lejujte.

Vlyrobek nechte opravit vyrobcem.

Intenzivni zahfivani béhem kratké doby

BFity nastroje opotiebeny

Hlasity, ndpadny zvuk pfi provozu

Uzaviraci kryt nezaklapne

Uzaviraci kryt Ize obtizné namonto-
vat/demontovat ¢i ho nelze namonto-
vat/demontovat

Ridte se navodem k pouZiti (jmenovity provozni
rezim).
Vyrobek nechejte opravit vyrobcem

Vyménte nastroj.

Ridte se navodem k pousiti (Uiprava, péce).
Preventivné: Vyrobek pred kazdou sterilizaci nao-
lejujte.

Vlyrobek nechejte opravit vyrobcem

Pouzijte vhodny uzaviraci kryt pro GA331.

Uzaviraci kryt nechejte opravit vyrobcem.

Pfipojka na vyrobku je defor-
movana/vadna

Uzaviraci kryt Ize obtizné namonto-
vat/demontovat ¢ ho nelze namonto-
vat/demontovat

Vyrobek nechte opravit vyrobcem.
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Porucha

Akumulator nelze
namontovat/vyjmout

Pri¢ina

Akumulétor neni kompatibilni

Detekce

Akumulator nelze tiplné namontovat do
pouzdra na akumulator

Odstranéni

Pouzijte vhodny akumulator pro GA331.

Akumulator je deformo-
vany/vadny

Pouzdro na akumulator na
vyrobku je deformo-
vané/vadné

Akumulator Ize obtizné namonto-
vat/vyjmout ¢ ho nelze namonto-
vat/vyjmout

Akumulator Ize obtizné namonto-
vat/vyjmout & ho nelze namonto-
vat/vyjmout

Akumulator nechejte opravit vyrobcem.

Viyrobek nechte opravit vyrobcem

Sterilni trychtyf, pfip.
pomdicku k vyjmuti aku-
mulatoru nelze zasunout

Tlagitko k regulaci otacek
nelze stisknout

Sterilni trychtyf, pfip.
pomiicka k vyjmuti akumula-
toru neni kompatibilni

Sterilni trychtyf, pfip.
pomicka k vyjmuti akumula-
toru je deformovany/vadny

Sterilni trychtyf, pfip. pomicku k
vyjmuti akumulatoru nelze zasunout do
pfihradky pro akumulator

Sterilni trychtyf, pfip. pomicku k
vyjmuti akumulatoru Ize obtizné zasu-
nout ¢&i ho nelze zasunout

Pouzijte vhodny sterilni trychtyf, pfip. pomucku k
vyjmuti akumulatoru pro GA331.

Vyménte sterilni trychtyf, pfip. pomUcku k vyjmuti
akumulatoru.

Pouzdro na akumulator na
vyrobku je deformo-
vané/vadné

Vyrobek v zajisténé poloze
OFF

Tladitko k regulaci otacek se
zasekaval/je vadné

Sterilni trychtyf, pfip. pomicku k
vyjmuti akumulatoru Ize obtizné zasu-
nout nebo nelze vilbec zasunout

Pojistka tlacitka se nachazi v poloze
OFF

Tlacitko k regulaci otacek nelze stisk-
nout

Vyrobek nechte opravit vyrobcem.

Pojistku tlacitka pfepnéte do polohy ON.

Vlyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Pilovy list se nepohybuje

Motor ma hluény chod

Prevodovka je vadna

Nechte opravu provést u vyrobce

Nedostateény rezny
vykon pilového listu

Pilovy list neni mozné
pripojit

Opotrebené zuby pilového
listu

Akumulator je pfilis slaby

Akumulator je opotre-
beny/vadny

Pilovy list je tupy

Viykon/otacky pohonu jsou pfilis nizké

Vyménte pilovy list

Akumulator nabijte

Vyménte akumulator

Pilovy list je zahtaty

Deformované dily spojky/¢asti
pilového listu

Odvadéni kostni tfisky je nedostate¢né

Deformace

Pilovy list neni kompatibilni

Pfi Fezani provadéjte dodatecné pohyby tam a zpét
a dostate¢né proplachnéte

Nechte opravu provést u vyrobce

Pouzijte vhodny pilovy list spoleénosti Aesculap viz
PFislusenstvi/Nahradni dily

Pilovy list neni mozné
odpojit

Aretacni ¢ep neuvolnil pilovy
list uplné

Tla¢itko k odblokovani pilového listu
neni zcela stisknuté

Tlagitko k odblokovani pilového listu stlacte tplné,
viz Pfipojeni a odpojeni pilového listu

10. Technicky servis

/\ NEBEZPEC

Adresy servisu

OhroZeni Zivota pacienty a uZivatele pfi nespravném fungovani a/nebo

vypadku bezpecnostnich opatfeni.

» V prubéhu pouzivani vyrobku na pacientovi neprovadéjte Zadné ser-
visni ani udrzbarské ¢innosti.

/\ PozOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich muze mit za nasledek
ztratu zaruky [ narokl v ramci odpovédnosti za vady, jakoZ i pfipad-
nych schvaleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V pfipadé servisu a udrzby se obracejte na narodni zastoupeni spo-
leénosti B. Braun/Aesculap.
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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 prostfednictvim vySe uvedené adresy.



11. Prislusenstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Nazev

GA675 Uzaviraci kryt

GA676 Nikl-metal hydridovy akumulator dlouhy

GA678 Sterilni trychtyf

GA679 Pomiicka k vyjmuti akumulatoru

GB243R Sitovy ko$ ECCOS s drzakem pro Acculan 4

GB244R

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems

GB495R Drzak ECCOS pro pfistroj

GB487R Drzak ECCOS pro uzaviraci kryt

GB488R Drzak ECCOS pro sterilni trychtyf

GB489R Drzak ECCOS pro pomicku k vyjmuti akumulatoru

TA014542 Navod k pouziti pro oscilaéni pilu GA331 (A4 pro
krouzkovy pofadac)

TA014543 Navod k pouZiti pro oscilaéni pilu GA331(prospekt)

12. Technické parametry
12.1 Klasifikace podle nafizeni (EU) 2017/745
C. vyrobku Nazev Trida

GA331 Oscilaéni pila lla

12.2 Parametry vykonu, informace o normach

Max. vykon

Max. oscilacni frekvence

Hmotnost (pfipraven k provozu)

Rozméry (d x § x v, pfipraveno k
provozu)

cca 250 W
13 000 min™"
1,6 kg 10 %

211 mmx 177 mm x 55 mm £5 %

Pfilozna ¢ast

Typ BF

EMC

Shoda s normami

Vyrobek byl podrobena vyrobcem po 500 cyklech upravy zkousce a ve

zkousce obstal.

IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

12.3 Jmenovity provozni rezim

Provoz s neperiodickymi zménami zatizeni a otacek (typ S9 dle IEC

EN 60034-1)

B 30s pouzivani, 30s pauza
B 7 opakovani

B 30min doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

12.4 Podminky prostiedi

Provoz Preprava a skladovani
Tepplota 10°Caz27°C -10°Caz 50 °C
Relativni vih- 30 9% az 75 % 10 % az 90 %

kost vzduchu

Atmosféricky 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa

tlak

13. Likvidace

/\ VAROVANI
Nebezpedi infekce zplisobené kontaminovanymi vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalu
dodrzujte narodni predpisy.

Upozornéni

Vyrobek musi byt pred likvidaci pfipraven provozovatelem, viz Validovand
metoda upravy

Recyklaéni pas je mozné ve formé dokumentu PDF stah-
nout pod katalogovym ¢islem z Extranetu. (Tento recyk-
la¢ni pas je navodem k demontazi pfistroje s informacemi
k odborné likvidaci dilcd, Skodlivych pro Zivotni prostredi)
\lyrobek oznaceny timto symbolem je zapotrebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pri-
stroju. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.

» S dotazy ohledné likvidace vyrobku se obracejte na narodni zastoupeni
spoleénosti B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis

14. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o0.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® Acculan 4
Pita oscylacyjna GA331

Legenda

Produkt (pita oscylacyjna)

Przycisk (do regulacji czestotliwosci oscylacji)
Blokada przycisku

Komora akumulatora

Bolce blokujgce

Lejek sterylny

Akumulator

0 NG~ WN =

Pokrywa
Zatrzaski pokrywy
10 Przyrzad do wyjmowania akumulatora

©

11 Brzeszczot pity Rapid Action

12 Gtowica pity

13 Przycisk do odblokowywania brzeszczotu pity
14 Ztacze brzeszczotu

Rysunki sg tylko schematyczne.

Symbole na produkcie i opakowaniu

Ostroznie
Przestrzega¢ waznych informacji dotyczacych bezpie-

czenstwa, takich jak ostrzezenia i Srodki ostroznosci,
zawartych w instrukcji obstugi.

é; Oznakowanie serwisowe

RRRR-MM Wska.zowka QOtyczqca nastepnego terminu konserwacji
(data: rok-miesigc)

Kod dwuwymiarowy do odczytu maszynowego

Kod ten zawiera niepowtarzalny numer seryjny, ktory
mozna wykorzystac¢ do elektronicznego monitorowania
pojedynczego urzagdzenia. Numer seryjny oparty jest na
globalnym standardzie sGTIN (GS1).

Producent

Data produkgji

Przestrzegaé instrukeji obstugi

Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicznych
wg dyrektywy 2002/96/WE (WEEE)

Klasyfikacja typ BF

Oznaczenie partii produkcyjnej

Numer seryjny nadany przez producenta

Numer katalogowy nadany przez producenta

FEAEED I OER

—_

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu i
przechowywania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i przechowywania

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
transportu i przechowywania

Znamionowy tryb pracy

Rx onIy Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego urzadze-

nia wyfacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

c € Oznaczenie CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
0123

2017/745

Wyréb medyczny

Sterowanie czestotliwoscig oscylacji

Spis tresci

1.
1.1
1.2
2.
2.1
2.2
2.2.1
23
2.4
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3.
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43
5.
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7.1 Ogolne zasady bezpieczeAstwa. . .........cooiieeiinn... 189
7.2 Wskazowki ogolne. ..o 189
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1. Informacje o tym dokumencie

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych produktéw:
Nr art. Nazwa

GA331 Pita oscylacyjna

» Instrukcje obstugi poszczegoinych artykutow oraz informacje na temat
kompatybilnosci materiatowej: patrz B.Braun elFU pod adresem
eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika iflub
produktu, ktére moga powstac podczas uzytkowania produktu. Ostrzeze-
nia sy oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieuniknigcie tego niebez-
pieczenstwa moze prowadzi¢ do Smierci lub powaznych obrazen ciata.

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieuniknigcie tego niebez-
pieczenstwa moze prowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych obrazen
ciafa.

/\ PRZESTROGA

Oznacza potencjalne ryzyko wystgpienia szkdd materialnych. Nieunik-
nigcie tego ryzyka moze spowodowa¢ uszkodzenie produktu.

2. Informacje ogdlne

2.1 Przeznaczenie

Zadanieffunkcja

Pita oscylacyjna GA331 w pofgczeniu z odpowiednim narzedziem jest uzy-
wana w przypadku twardych tkanek, chrzastek i materiatéw pokrewnych
oraz zastepczych materiatéw do kosci.

Wymagania dotyczace srodowiska

Produkt spetnia wymogi typu BF na podstawie IEC/DIN EN 60601-1 i jest
stosowany na salach operacyjnych w obszarze sterylnym, poza obszarem
zagrozonym wybuchem (np. w obszarze z tlenem wysokiej czystosci lub
gazami anestezjologicznymi).

2.2 Charakterystyka wydajnosciowa

Czgstotliwos¢ oscylacji min. 0 min™' do maks. 13 000 min™"

2.2.1  Znamionowy tryb pracy

Eksploatacja z nieregularnymi zmianami obciagzenia i predkosci obrotowej
(typ S9 na podstawie IEC EN 60034-1)

B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy
B 7 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

Ogédlnie systemy elektryczne rozgrzewaja sie podczas pracy ciggtej. Zaleca
sie, aby po uzyciu pozostawi¢ system do ostygniecia, zgodnie z informa-
cjami w tabeli dotyczacymi znamionowego trybu pracy.

Rozgrzewanie zalezy od uzywanego narzedzia i obcigzenia. Po okreslonej
liczbie powtorzen system powinien ostygngé. Takie postepowanie zapo-
biega przegrzaniu systemu oraz mozliwym obrazeniom ciata pacjenta i
uzytkownika.

Uzytkownik odpowiada za stosowanie i przestrzeganie opisanych przerw.

2.3 Wskazania
Sposob i zakres uzycia zalezg od wybranego narzedzia.

2.4 Przeciwwskazania bezwzgledne

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania w o$rodkowym uktadzie ner-
wowym lub osrodkowym uktadzie krgzenia.

2.5 Przeciwwskazania wzgledne

Bezpieczne i wydajne uzycie produktu jest w znacznym stopniu uzalez-
nione od czynnikéw, ktdre kontrolowaé¢ moze tylko sam uzytkownik. Z tego
wzgledu wymienione dane stanowig tylko warunki ramowe.

Skuteczno$¢ kliniczna zastosowanego produktu zalezy od wiedzy
i dosSwiadczenia chirurga. Do niego nalezy decyzja o tym, ktore struktury
mozna w racjonalny sposéb poddaé zabiegowi z uwzglednieniem wskazé-
wek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.
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3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo powstania urazow i szkod materialnych
w nastepstwie uzywania produktu niezgodnie z przeznaczeniem!

» Produkt moze by¢ uzywany tylko zgodnie z przeznaczeniem.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkéd materialnych
przez niewlasciwe uzytkowanie produktu!

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia wszystkich stosowanych produktow.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogélnych czynnikéw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

B Lekarz operujgcy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu opera-
cyjnego.

B Lekarz operujgcy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania trans-
portowego i przed pierwszg sterylizacjg (recznie badz maszynowo).

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania i stan urza-
dzenia.

» Przestrzega¢ punktu ,Wskazéwki dotyczace kompatybilnosci elektro-
magnetycznej (EMC) komponentow Acculan” TA022450, patrz B. Braun
elFU pod adresem eifu.bbraun.com

» 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¢ obstugiwane i uzywane wytacznie
przez osoby, ktore majg niezbedne kwalifikacje, wiedzg i doswiadcze-
nie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujacych norm.

» Upewni¢ sig, ze instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia stan-
dardy IEC/DIN EN.

» Produktu nie wolno stosowa¢ w strefach zagrozenia wybuchem.
» Wysterylizowaé produkt przed uzyciem.

» W przypadku stosowania systemu uchwytéw ECCOS nalezy przestrze-
ga¢ odpowiedniej instrukcji obstugi TAO09721, patrz B. Braun elFU pod
adresem eifu.bbraun.com

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania producentowi i wtasciwemu
organowi w kraju, w ktorym jest zarejestrowany, wszystkich powaznych
incydentdw zwiqzanych z produktem.

186

4.  Opis urzadzenia
4.1  Zakres dostawy

Nr art. Nazwa

GA331 Pita oscylacyjna

GA678 Lejek sterylny

TA014543 Instrukcja uzycia pity oscylacyjnej GA331(ulotka)

4.2 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia
B Akumulator niklowo-metalowo-wodorkowy dtugi GA676 (natadowany)
B Lejek sterylny GA678

B Pokrywa GAG75

B Brzeszczot (wg wskazania)

4.3  Zasada dziatania

Produkt 1 jest wyposazony w silnik elektryczny, do ktérego napigcie jest
doprowadzane przez akumulator wymienny 7.

Natadowany akumulator 7 niesterylny jest wprowadzany do produktu 1 za
pomocy lejka sterylnego 6 i nastepuje sterylne zamkniecie za pomoca
pokrywy 9.

Czestotliwosci oscylacji jest ustawiana elektronicznie i mozna jg ptynnie
regulowaé za pomocg przycisku reqgulatora 2.

Produkt 1 jest wyposazony w ztgcze umozliwiajgce podtaczanie roznych
brzeszczotéow 11. Te brzeszczoty 11 blokuja sie samoczynnie podczas
zaktadania na produkt.

Po nacisnieciu przycisku 13 mozna poluzowa¢ brzeszczot 11.

5. Czynnosci przygotowawcze

Jesli ponizsze przepisy nie beda przestrzegane, to Aesculap nie ponosi

odpowiedzialno$ci za sprawnos¢ urzadzenia:

» Nie uzywac¢ produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed uzyciem produkt i wyposazenie
widocznych uszkodzen.

nalezy sprawdzi¢ pod katem

» Stosowac¢ tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie.

6. Praca z uzyciem produktu

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko infekcji i kontaminacji!
Produkt dostarczany jest w stanie niesterylnym!

» Przed uruchomieniem wysterylizowa¢ produkt zgodnie z instrukcja
uzycia.

/\ OSTRZEZENIE

Przypadkowe uruchomienie produktu moze spowodowac zranienie lub
szkody materialne!

» Produkt, ktory nie jest aktywnie uzywany, nalezy zabezpieczy¢ przed
niezamierzonym uruchomieniem (pozycja OFF).

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia lub spowodowania szkdd materialnych

przez niewtasciwe uzytkowanie narzedzi!

» Przestrzega¢ informacji na temat bezpieczenstwa i wskazowek
zawartych w instrukcjach uzycia.

» Ostroznie postugiwac¢ si¢ narzgdziami z ostrzami podczas podtjcza-
nia/odtaczania.



/\ OSTRZEZENIE
Uszkodzenie produktu na skutek upadku!

» Stosowac tylko produkty sprawne technicznie, patrz kontrola dzia-
tania.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez tepe narzedzia lub
niewystarczajaco serwisowany produkt!

» Nalezy uzywac¢ tylko narzedzi, ktore nie budzg zastrzezen.

» Tepe narzedzia nalezy wymienic.

» Produkt utrzymywac we wiasciwym stanie, patrz rozdziat ,,Utrzyma-
nie sprawnosci urzagdzenia”.

6.1  Czynnosci przygotowawcze
6.1.1 Podtaczanie wyposazenia

Kombinacje dotyczace elementéw wyposazenia, ktoérych nie wymieniono
w instrukcji obstugi, mogg by¢ stosowane tylko woéwczas, gdy sg przezna-
czone do danego zastosowania. Charakterystyka wydajnosciowa oraz
wymagania dotyczace bezpieczenstwa nie mogag by¢ niekorzystnie zmie-
nione.

Wszystkie  konfiguracje  muszg  spetnia¢  wymagania  normy
IEC/DIN EN 60601-1. Osoba dokonujaca potaczen urzgdzen jest odpowie-
dzialna za ich konfiguracje i musi zapewnié¢, aby spetniona byta norma
podstawowa IEC/DIN EN 60601-1 albo odpowiednie normy krajowe.

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia elementdw wyposazenia.

» W przypadku pytan nalezy zwraca¢ si¢ do wtasciwego partnera handlo-
wego B. Braun/Aesculap lub serwisu technicznego Aesculap, adres
patrz Serwis techniczny.

6.1.2 Wkiadanie akumulatora

/\ PRZESTROGA

Brak dziatania produktu przy zastosowaniu niewtasciwego akumula-
tora!

» Nie uzywa¢ akumulatorow GA666 (z czerwonym spodem) i GA346.

» Obrocic¢ produkt 1 komorg akumulatora 4 do gory i (sterylnie) zatozy¢
lejek sterylny 6, patrz Rys. A.

» Akumulator 7 (niesterylny) powinna witozy¢ w komore 4 inna osoba
(niesterylna).

Notyfikacja

Po wfozeniu akumulatora rozlegnie si¢ kilka dzwiekow, sygnalizujgcych

gotowos¢ produktu do pracy.

» Po wprowadzeniu akumulatora lejek sterylny 6 zabiera (niesterylnie)
inna osoba.

» Pokrywke 8 (sterylng) zatozy¢ w taki sposdb, aby oba zatrzaski 9 zaze-
bity sie.

Notyfikacja

Sterylnosé produktu zapewnia tylko poprawnie zafoZona pokrywa.

6.1.3 §r6doperacyjna wymiana akumulatora

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko obrazen ciata na skutek gorgcego akumulatora!
Akumulator po uzyciu w maszynie moze by¢ goracy.

» Wyja¢ akumulator przy uzyciu pojemnika do wyjmowania akumu-
latora i schtodzi¢ go w nim.

Przyrzad do wyjmowania akumulatora stuzy do srédoperacyjnej wymiany
akumulatora z zachowaniem warunkéw sterylnych.

» Produkt 1 obroci¢ komorg akumulatora 4 w gore.

» Nacisng¢ jednoczesnie oba zatrzaski zamka 9 na pokrywie 8 i zdjg¢
pokrywe 8.

» Zatozy¢ sterylny przyrzad do wyjmowania akumulatora 10, patrz
Ryc. B.

» Lekko potrzasna¢ produktem 1 z nasadzonym przyrzadem do wyjmo-
wania akumulatora 10 - komora akumulatora 4 musi by¢ skierowana
w dot.

Akumulator 7 zsunie si¢ fagodnie do przyrzadu do wyjmowania
akumulatora 10.

» Przyrzad do wyjmowania akumulatora 10 wraz z roztadowanym
akumulatorem 7 przekazaé¢ cztonkowi personelu niesterylnego.

» Wtozy¢ natadowany akumulator 7, patrz Wktadanie akumulatora.

6.1.4 Wyjmowanie akumulatora

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen ciata na skutek goragcego akumulatora!

Akumulator po uzyciu w maszynie moze by¢ goracy.

» Schtodzi¢ akumulator w maszynie i dopiero wtedy wyjac.
- lub -

» Wyja¢ akumulator przy uzyciu pojemnika do wyjmowania akumu-
latora i schtodzi¢ go w nim.

/\ PRZESTROGA
Uderzanie o twarde przedmioty grozi uszkodzeniem akumulatora!

» Akumulator wyja¢ na otwarta dton tylko poprzez ostukiwanie pro-
duktu.

/\ PRZESTROGA

Poddanie akumulatorow procedurze przygotowania grozi ich uszko-
dzeniem lub zniszczeniem!

» Akumulatorow nie wolno sterylizowac.

Po zakonczeniu zabiegu operacyjnego akumulator nalezy wyciggngé
zanim nastapi procedura przygotowania urzgdzenia.

Notyfikacja
Wyjmowanie akumulatora utatwia przyrzqd do wyjmowania akumulatora,
patrz Ryc. B.

» Produkt 1 obroci¢ komorg akumulatora 4 w gore.

» Nacisng¢ jednoczesnie oba zatrzaski zamka 9 na pokrywie 8 i zdjg¢
pokrywe 8.

» Objac¢ dtonig catkowicie komorg akumulatora 4 przy dolnym koncu.

» Komore akumulatora 4 wystuka¢ w otwartg dton, az akumulator 7
wysunie sie z komory 4 i bedzie mozna go wyjaé.

6.1.5 Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem
Aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu produktu podczas wymiany
narzedzifregulowania potozenia gtowicy pity 12, mozna zablokowaé
przycisk 2.
Blokowanie przycisku 2:
» Blokadg¢ przycisku 3 obroci¢ do pozycji OFF.

Przycisk 2 jest zablokowany i nie mozna uzywa¢ produktu 1.
Odblokowanie przycisku 2:
» Blokadg przycisku 3 obréci¢ do pozycji ON.

Przycisk 2 jest odblokowany i mozna uzywa¢ produktu 1.
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6.1.6 Podtaczanie i odfgczanie brzeszczotu

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtgczania/odtgczania brzesz-
czotow w pozycji ON na skutek przypadkowego uruchomienia pro-
duktu!

» Brzeszczoty podigczac/odigezaé tylko w pozycji OFF.

Mocowanie brzeszczotu
» Produkt 1 zabezpieczy¢ przyciskiem 3 przed przypadkowym urucho-
mieniem, patrz Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem.

» Brzeszczot 11 wprowadzi¢ strong podfgczeniowg do ztgcza
brzeszczotu 14, wsuwajac go az do oporu. Nalezy si¢ przy tym upew-
ni¢, ze kotek blokujacy zatrzasnat sie w okienku brzeszczotu, a boczne
ograniczniki brzeszczotu przylegajg do oprawki, patrz Rys. C.

» W razie potrzeby wcisng¢ przycisk do odblokowywania/mocowania
brzeszczotu pity 13.

Odtaczanie brzeszczotu
» Produkt 1 zabezpieczy¢ przyciskiem 3 przed przypadkowym urucho-
mieniem. patrz Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem

» Catkowicie wcisngé¢ przycisk do odblokowywania/mocowania brzesz-
czotu pity 13.

» Wyciggnad brzeszczot 11 ze ztgcza 14, patrz Rys. C.

Regulacja potozenia gtowicy pity

Gtowice pity 12 mozna ustawia¢ w oSmiu réznych pozycjach co 45°.

» Produkt 1 zabezpieczy¢ przyciskiem 3 przed przypadkowym urucho-
mieniem, patrz Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem.

» Gfowice pity 12 wyciggnaé nieco w kierunku brzeszczotu i obréci¢ do
pozgdanej pozycji (zawsze o 45°).
Gtowica pity 12 zatrzaskuje sie w odczuwalny sposéb w kazdej z pozy-
¢ji, patrz Rys. D.

6.2  Kontrola dziatania
Przed kazdym uzyciem oraz po kazdej sSrodoperacyjnej wymianie akumula-
tora nalezy wykona¢ kontrole dziatania urzadzenia.

» Upewni¢ sie, czy wtozony jest akumulator.

» Upewni¢ sie, ze pokrywa catkowicie sie zatrzasneta.

» Kontrola pewnego zamocowania brzeszczotu: pociggngé brzeszczot.
>

Nalezy sprawdzi¢, czy ostrza brzeszczotu nie sg uszkodzone mecha-
nicznie.

v

Sprawdzi¢ bezpieczne zamocowanie gtowicy pity: obroci¢ bez pocigga-
nia za nia.

Udostepni¢ produkt do pracy (pozycja ON).

Na krotko wigczy¢ produkt z maksymalng czestotliwoscig oscylacji.
Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu.

vvyyvyy

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z eksploatacji.

6.3  Obstuga

/\ OSTRZEZENIE

Koagulacja tkanek pacjenta lub niebezpieczenstwo poparzenia pacjen-
tow i uzytkownikow przez goracy produkt!

» Podczas pracy uzywane narzg¢dzie nalezy chtodzic.

» Produkt/narzedzie odktada¢ poza zasiegiem pacjenta.

» Produkt/narzedzie pozostawi¢ do wychtodzenia.

» Podczas wymiany narzedzi uzywac chusty jako ochrony przed popa-
rzeniem.
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/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo infekcji w wyniku powstawania aerozoli!

Niebezpieczenstwo zranienia przez czastki odrywajace si¢ od narze-
dzia!

» Podja¢ odpowiednie srodki zapobiegawcze (np. noszenie odziezy
ochronnej, ochrony twarzy i gogli, odsysanie).

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewtasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole dziatania.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiggiem
wzroku!

» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen i uszkodzenia narzeg-
dziafsystemu!

W narzedziu mogg utkwi¢ chusty chirurgiczne (np. tekstylne).

» Nie wolno dopusci¢ do zetknigcia si¢ narzedzia z chustami chirur-
gicznymi (np. tekstylnymi).

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen na skutek niekontrolowanego poluzowania
si¢ brzeszczotu!

» Podczas pracy nie naciskac¢ przycisku do odblokowywania brzesz-
czotu pity.

» Po kazdej wymianie narzedzia sprawdzi¢, czy jest ono poprawnie
osadzone.

Notyfikacja

Silnik napedowy produktu jest sterowany za pomocq systemu czujnikow

magnetycznych. Aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu silnika, nie

nalezy wystawia¢ produktu na dziatanie pdl magnetycznych (np.
magnetycznych podktadek na instrumenty).

6.3.1 Uzytkowanie produktu

Notyfikacja

Cichy gwizd podczas rozruchu produktu spowodowany jest wzgledami kon-
strukcyjnymi.

» Wocisng¢ przycisk 2.
Czestotliwosc¢ oscylacji produktu 1 reguluje sie ptynnie.



7. Weryfikacja procedury przygotowawczej

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 — przestrzegac¢ odpowiednich przepiséw parstwowych
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. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkow-
nik lub osoba przygotowujqca urzqdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac¢ ze srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja
Aktualne informacje dotyczgce przygotowania do ponownego uZycia i

tolerancji materiatowej znajdujq si¢ na stronie B. Braun elFU pod adresem
eifu.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¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalaja-
cych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz utrwalajg-
cych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ $rodkéw neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia iflub spowo-
dowac wyblaknigcie i nieczytelno$¢ 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 znisz-
czenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie
urzadzenia w petni odsolong wod3 i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktore zostaty
przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz
sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa.
Nalezy SciSle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania
podanych przez producenta Srodkdw chemicznych. W przeciwnym razie
moze to spowodowad nastepujgce problemy:

B Uszkodzenia materiatu (np. korozja, rysy, ztamania, przedwczesne sta-
rzenie sie lub pecznienie).

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
wac wystgpienie korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i
delikatnego dla materiatow (zachowujgcego ich wartos¢) ponownego
przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka "AKI-Brochures", "Red
brochure".

7.3  Produkty wielokrotnego uzytku

Okres uzytkowania produktu jest uzalezniony od takich czynnikéw jak:
uszkodzenie, zwykte zuzycie, sposéb i czas uzywania, obchodzenia sie z
nim, przechowywania i transportu.

Staranna kontrola wzrokowa i czynnoSciowa przed nastgpnym uzyciem
jest najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego produktu.

7.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Wszystkie zamontowane komponenty zdja¢ z produktu (narzedzia i
akcesoria).

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego sie materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekcji w ciggu
6 godzin - w stanie suchym, w zamknigetym pojemniku na uzyte instru-
menty.

7.5 Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed pierwszym czyszczeniem maszynowym/dezynfekcjg: Zamonto-
wac uchwyty ECCOS w odpowiednim koszu (np. GB243800).

» Wiozy¢ produkty we wtasciwym potozeniu w uchwyty ECCOS, patrz
Ryc. E.

7.6 Odnoszace si¢ do produktu wskazowki dotyczace
bezpiecznego przygotowania do ponownego uzycia

/\ PRZESTROGA

Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszczgeych/dezynfekeyjnych
i/lub zbyt wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki
czyszezace i dezynfekujace,

- dopuszczonej do stosowania na tworzywach sztucznych i stali
szlachetne;j.

- ktdre nie s agresywne dla plastyfikatorow (np. silikonu).
» Nie stosowac srodkow czyszczacych zawierajacych aceton.

» Nalezy przestrzegac informacji dotyczacych stezenia, temperatury i
czasu oddziatywania.

» Maksymalna temperatura w przypadku czyszczenia chemicznego
i/lub dezynfekgeji nie moze przekracza¢ 60 °C.

» Temperatura maksymalna w przypadku dezynfekcji termicznej
wodg demineralizowang nie moze przekracza¢ 96 °C.

» Suszy¢ produkt co najmniej przez 10 minut w temperaturze maks.
120 °C.

/\ PRZESTROGA

Poddanie akumulatora procedurze przygotowania grozi jego uszkodze-
niem lub zniszczeniem!

» Chroni¢ akumulator przed wilgocia.
Notyfikacja
Podany czas suszenia ma wyfqcznie charakter orientacyjny. Nalezy spraw-

azié, czy jest odpowiedni i ewentualnie dopasowaé z uwzglednieniem spe-
cyficznych warunkow (np. zatadunku).

189



7.7  Czyszczenie reczne z dezynfekcejg przez przecieranie

Faza Krok T t Stez. Jakos¢ wody Srodki chemiczne
[°C/°F] [min] [%]
| Czyszczenie wstepne TP (zimna) =2 - WP do widocznego oczyszczenia
] Czyszczenie za pomocg roztworu TP (zimna) =2 0,8 WP pH obojetne*
enzymow

i Ptukanie posrednie TP >5 - WP -

v Suszenie TP - - - -

Vv Dezynfekcja przez wycieranie - >1 - - Chusteczki nasgczone meliseptolem HBV 50 %

propan-1-ol

Vi Ptukanie koncowe TP (zimna) 0,5 - WD -

Vil Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

» Nie czysci¢ produktu w kapieli ultradzwiekowej lub w cieczach.
Natychmiast wyla¢ ciecze, ktére przeniknety do produktu, gdyz mogg
by¢ one przyczyng korozji [ nieprawidtowego dziatania.

Faza |

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.

» Czysci¢ produkt pod biezagcg wodg za pomocg odpowiedniej szczotki do
czyszczenia tak dtugo, az na powierzchni nie bedg zauwazalne pozo-
statosci.

» Trudno dostepne powierzchnie czysci¢ odpowiednia szczotkg do czysz-
czenia z tworzywa sztucznego przez co najmniej 1 min.

Notyfikacja

Szczegdty dotyczgce trudno dostepnych powierzchni podane sq w informa-
¢ji 0 czyszczeniu wstepnym i pielegnacji Acculan TAO16000 (dostepna w
extranecie Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com).

Faza Il

» Przestrzegad instrukeji uzytkowania enzymatycznego Srodka czyszcza-
cego pod katem wiasciwego st¢zenia, rozcienczenia, temperatury i
jakosci wody.

» Spryskaé¢ produkt roztworem enzyméw o obojetnym pH, odczekaé co
najmniej 2 min, a nastepnie wytrzec.

» Zabrudzenia usunac niestrzepigcg si¢ Scierkg lub miekka szczotka, zwil-
zong enzymatycznym Srodkiem czyszczgcym.

» Przeptuka¢ ruchome komponenty zawsze przez 20 s przy uzyciu pisto-
letu na wode (zimna woda, co najmniej 2,5 bara).

» Po recznym czyszczeniu widoczne powierzchnie oraz powierzchnie
ruchomych komponentdw nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod kgtem
pozostatosci.

Faza Il

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.

» Przeptuka¢ produkt pod biezacg wodg przez co najmniej 5 minut.

» W razie potrzeby proces czyszczenia nalezy powtdrzyc¢ (faza od | do Il1).

Faza IV

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢é za pomoca odpowiednich
srodkéw pomocniczych (np. niestrzepigcych sie Sciereczek, sprezonego
powietrza).
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Odpowiedni roztwor enzymatyczny: Helizyme, Cidezyme (ten drugi jest uzywany do walidacji)

Faza V
» Wytrze¢ produkt w catosci chusteczkyg dezynfekeyjng jednorazowego
uzytku.

Faza VI

» Zdezynfekowane powierzchnie po uptywie wymaganego czasu oddzia-
tywania (co najmniej 1 minuta) przeptuka¢ strumieniem wody zdemi-
neralizowane;.

» Odczekad, az resztki wody Sciekng z produktu w wystarczajacym stop-
niu.

Faza VII

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
srodkoéw pomocniczych (np. niestrzepigcych sie Sciereczek, sprezonego
powietrza).



7.8 Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem
wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecz-

nos¢ (np. dopuszczenie FDA bgdZz znak CE zgodnie znormg
DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja
Stosowane urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

7.8.1 Wstepne czyszczenie rgczne z uzyciem szczotki

Plukanie TP (zimna) - WP do widocznego oczyszczenia
Il Szczotki TP (zimna) - - WP do widocznego oczyszczenia
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

» Nie czysci¢ produktu w kapieli ultradzwigkowej lub w cieczach.
Natychmiast wylaé¢ ciecze, ktére przeniknety do produktu, gdyz moga
by¢ one przyczyng korozji [ nieprawidtowego dziatania.

Faza |

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.

» Doktadnie wyczysci¢ produkt pod biezgcg wodg.

Faza Il

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.

» Trudno dostepne powierzchnie czysci¢ odpowiednig szczotkg do czysz-
czenia z tworzywa sztucznego przez co najmniej 1 min.

» Po recznym czyszczeniu wstepnym sprawdzi¢ widoczne powierzchnie
pod katem pozostatosci i w razie potrzeby powtdrzyé proces czyszcze-
nia wstepnego.

Notyfikacja

Szczegdty dotyczgce trudno dostepnych powierzchni podane sq w informa-
¢ji 0 czyszczeniu wstepnym i pielegnacji Acculan TAO16000 (dostepna w
extranecie Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com).
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7.8.2 Maszynowe mycie sSrodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace bez generatora ultradzwiekéw

Faza Krok T t Jakos¢ wody Srodki chemiczne
[°C/°F] [min]
| Plukanie wstepne <25[77 3 WP -
I Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkédw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
]} Ptukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\Y Suszenie maks. 120/248  min. 10 min -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Utozy¢ odpowiednio produkt w uchwycie ECCOS:

» Gfowice pity 12 ustawi¢ do czyszczenia w potozeniu migedzy dwoma
pozycjami zatrzaskowymi.

» Po maszynowym  czyszczeniu/dezynfekcji sprawdzi¢  widoczne
powierzchnie pod katem pozostatosci i w razie potrzeby powtdrzy¢ pro-
ces czyszezenia/dezynfekji.

7.9  Kontrola, konserwacja i przeglady

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

Notyfikacja

Aesculap zaleca dodatkowo okresowe spryskiwanie czesci ruchomych (n p.

przyciskéw, sprzegta, klapek pokryw) olejem w aerozolu STERILIT Power
Systems.

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekeji sprawdzié¢ pro-
dukt pod katem: czystosci, uszkodzen, dziatania, nietypowych odgto-
sow, nadmiernego nagrzewania si¢ oraz zbyt silnych drgan.

» Sprawdzi¢, czy ostrza brzeszczotu nie sg uszkodzone, odtamane lub
tepe.
» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowaé.

7.10 Opakowanie

» Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanych opakowan i
systemow uchwytow (np. instrukcja uzycia TA009721 do systemu
uchwytéw Aesculap ECCOS).

» Wiozy¢ produkty we wiasciwym pofozeniu w uchwyty ECCOS,
patrz Ryc. E.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajgcych przyjetej metodzie
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji produktu.
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7.11 Sterylizacja parowa

/\ PRZESTROGA

Poddanie akumulatora procedurze przygotowania grozi jego uszkodze-
niem lub zniszczeniem!

» Nie sterylizowa¢ akumulatora.

Notyfikacja
Przed sterylizacjq usunqg¢ z produktu wszystkie zamontowane komponenty
(narzedzia, akcesoria).

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich
powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie
zaworow i kranow).

» Stosowa¢ walidowana metode sterylizacji:
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prdozni frakcjonowane;j
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i zatwierdzony zgodnie z
DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C; czas
ekspozycji: 5 min
W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym steryli-
zatorze parowym:
» Upewni¢ sie, ze nie doszto do przekroczenia zalecanego przez produ-
centa maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego.

7.12 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywaé w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikéw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.



8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Aby zapewni¢ bezawaryjng prace, konserwacje nalezy przeprowadza¢ w
terminach zgodnych z oznakowaniem, przynajmniej raz do roku.

b
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W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z

wiasciwym  dla

Panstwa

krajowym

B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.

9. Wykrywanie i usuwanie usterek

przedstawicielstwem

firmy

» Naprawe uszkodzonych produktéw zleci¢ serwisowi technicznemu firmy Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Usterka

Produkt nie dziata

Przyczyna

Brak akumulatora

Wykrywanie

Brak akumulatora w komorze

Sposob usunigcia

Wtozy¢ akumulator.

Akumulator nienatadowany

Brak sygnatu dzwiekowego podczas
wktadania akumulatora

Natadowaé akumulator w tadowarce.

Awaria akumulatora

Produkt w zabezpieczonej
pozycji OFF

Brak sygnatu dzwigkowego podczas
wktadania akumulatora

Blokada przycisku znajduje si¢ w pozy-
cji OFF

Zleci¢ naprawe akumulatora producentowi.

Ustawi¢ blokade przycisku w pozycji ON.

Uszkodzenie produktu

Produkt nie dziata.

Zleci¢ naprawe produktu producentowi.

Produkt nagrzewa sie
zbyt mocno.

Niedostateczna moc

Przecigzenie

Btednie przeprowadzone
przygotowanie/konserwacja

Nagrzewanie si¢ produktu

Nagrzewanie si¢ produktu

Postepowa¢ zgodnie z instrukcjg obstugi (znamio-
nowy tryb pracy).

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia (przygoto-
wanie, pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢ pro-
dukt.

Uszkodzenia z powodu
upadku, awaria produktu

Stepione narzedzie

Awaria produktu

Nagrzewanie si¢ produktu

Nagrzewanie si¢ narzedzia i produktu

Niedostateczna moc produktu

Po krétkim czasie wystepuje przegrza-
nie

Zleci¢ naprawe produktu producentowi.

Wymieni¢ narzedzie.

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia (przygoto-
wanie, pielegnacja).

Profilaktyka: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢
produkt.

Zleci¢ naprawe produktu producentowi.

Przestrzega¢ zapisow instrukcji uzycia (znamio-
nowy tryb pracy).
Zleci¢ naprawe produktu przez producenta

Stepione narzedzie

Zuzycie ostrzy narzedzia

Wymieni¢ narzedzie.

Gtosne odgtosy pracy

Awaria przektadniftozyska
kulkowego produktu

Gtosne, nietypowe hatasy podczas eks-
ploatacji

Postepowa¢ zgodnie z instrukcjg obstugi (przygo-
towanie, pielegnacja).

Profilaktyka: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢
produkt.

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta

Brak mozliwosci zamon-
towania/zdemontowania
pokrywy

Pokrywka niekompatybilna

Pokrywa nie wzebia sie

Nalezy uzy¢ pasujacej pokrywy GA331.

Zdeformowanie/uszkodzenie
pokrywy

Przytacze na produkcie zde-
formowane/uszkodzone

Pokrywa nie daje sie zamontowa¢/zde-
montowac lub jest to problematyczne

Nie mozna zamontowaé/zdemontowacd
pokrywki albo jest to trudne.

Zleci¢ naprawe pokrywy przez producenta.

Zleci¢ naprawe produktu producentowi.
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Usterka

Brak mozliwosci zamon-
towania/wyjecia akumu-
latora

Przyczyna

Akumulator niekompatybilny

Wykrywanie

Brak mozliwosci catkowitego zamonto-
wania akumulatora w komorze

Sposob usunigcia

Nalezy uzy¢ pasujgcego akumulatora do GA331.

Akumulator zdeformo-
wany/uszkodzony

Komora akumulatora w pro-
dukcie znieksztatcona/uszko-
dzona

Akumulatora nie mozna zamonto-
wac/wyjg¢ albo jest to trudne.

Akumulator nie daje si¢ zamonto-
wacd/wyjg¢ lub jest to problematyczne

Zleci¢ naprawe akumulatora przez producenta.

Zleci¢ naprawe produktu producentowi.

Nie mozna wtozy¢ lejka
sterylnego lub przyrzadu
do wyjmowania akumu-
latora.

Brak mozliwosci nacis-
niecia przycisku regulacji
obrotow

Lejek sterylny lub pojemnik do
wyjmowania akumulatora
niekompatybilny

Lejek sterylny lub pojemnik do
wyjmowania akumulatora
zdeformowany/uszkodzony

Nie mozna zatozy¢ lejka sterylnego lub
przyrzadu do wyjmowania akumulatora
na komore akumulatora.

Brak mozliwosci wtozenia lejka steryl-
nego lub pojemnika do wyjmowania
akumulatora badz jest to problema-
tyczne

Uzy¢ lejka sterylnego lub przyrzadu do wyjmowa-
nia akumulatora odpowiedniego dla GA331.

Wymieni¢ lejek sterylny lub przyrzad do wyjmowa-
nia akumulatora.

Komora akumulatora w pro-
dukcie znieksztatcona/uszko-
dzona

Produkt w zabezpieczonej
pozycji OFF

Przycisk requlacji obrotow
zacina siefjest uszkodzony.

Nie mozna wtozy¢ lejka sterylnego lub
przyrzadu do wyjmowania akumulatora
albo jest to trudne.

Blokada przycisku znajduje sie w pozy-
cji OFF.

Brak mozliwosci nacisnigcia przycisku
regulacji obrotow

Zleci¢ naprawe produktu producentowi.

Blokade przycisku przestawi¢ do pozycji ON.

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Brzeszczot nie porusza
sie

Niewystarczajgca wydaj-
nos¢ cigcia brzeszezotu

Brzeszczotu nie mozna
zamocowac

Silnik gtosno pracuje

Zuzyte zgby brzeszczotu
Za staby akumulator

Akumulator zuzyty lub uszko-
dzony

Uszkodzona przektadnia

Tepy brzeszczot

Za mata moc lub obroty modutu nape-
dowego

Przekaza¢ do naprawy u producenta

Wymieni¢ brzeszczot.
Natadowa¢ akumulator

Wymieni¢ akumulator.

Rozgrzany brzeszczot

Zdeformowane elementy
oprawki lub brzeszczoty

Nieprawidtowe odprowadzanie wioréw

Odksztatcenie

Niekompatybilny brzeszczot

Podczas ciecia wykona¢ dodatkowe ruchy w jedng
i w drugg strone i odpowiednio przeptukac.

Przekaza¢ do naprawy u producenta

Zastosowac¢ pasujgcy brzeszczot Aesculap, patrz
Akcesoria/czesci zamienne

Nie mozna odfgczy¢
brzeszczotu

Kotek blokujgcy nie zwalnia
catkowicie brzeszczotu

Przycisk do odblokowywania brzesz-
czotu nie jest catkowicie wcisniety.

Wecisng¢ catkowicie przycisk odblokowywania
brzeszczotu patrz Podfgczanie i odtgczanie brzesz-
czotu

10. Serwis techniczny

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika przez nieprawidtowe dzia-
fanie iflub awarie Srodkow zabezpieczajgcych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie przeprowadza¢ czyn-
nosci serwisowych ani konserwacyjnych.

/\ PRZESTROGA

Modyfikacje sprzetu medycznego moga skutkowac utrata uprawnien z
tytutu gwarancji lub rekojmi, jak rowniez wygasnigciem ewentualnych
aprobat.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» W sprawie serwisu i napraw zwroci¢ si¢ do krajowego przedstawi-
cielstwa firmy B. Braun/Aesculap.
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Adresy punktow serwisowych
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 pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.



11. Akcesoria/czesci zamienne

Nr artykutu Nazwa

GA675 Pokrywka

GA676 Akumulator niklowo-metalowo-wodorkowy dtugi

GA678 Lejek sterylny

GA679 Przyrzad do wyjmowania akumulatora

GB243R Kosz z uchwytem ECCOS do Acculan 4

GB244R

GB600 Olej w aerozolu STERILIT Power Systems

GB495R Uchwyt ECCOS do maszyny

GB487R Uchwyt ECCOS do pokrywki

GB488R Uchwyt ECCOS do lejka sterylnego

GB489R Uchwyt ECCOS do przyrzadu do wyjmowania aku-
mulatora

TA014542 Instrukcja obstugi pity oscylacyjnej GA331 (format
A4 do segregatora)

TA014543 Instrukcja obstugi pity oscylacyjnej GA331(ulotka)

12. Dane techniczne
12.1 Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (UE)

2017/745
Nr art. Oznaczenie Klasa
GA331 Pita oscylacyjna lla

12.2 Dane wydajnosciowe, informacje o normach

Maksymalna moc ok. 250 W

Maks. czestotliwos¢ oscylacji

Masa (w stanie gotowym do pracy)

Wymiary (dt. x szer. x wys., w stanie

13 000 min~"
1,6 kg £10 %

211 mm x 177 mm x 55 mm £5 %

gotowym do pracy)

Czgs¢ wchodzaca w kontakt z cia-  Typ BF
tem pacjenta

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Zgodnos$¢ z normami IEC/DIN EN 60601-1

Produkt zostat poddany kontroli przez producenta po 500 cyklach przygo-
towania i pozytywnie jg przeszedt.

12.3 Znamionowy tryb pracy

Eksploatacja z nieregularnymi zmianami obcigzenia i predkosci obrotowej
(typ S9 na podstawie IEC EN 60034-1)

B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy
B 7 powtdrzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

12.4 Warunki otoczenia

Praca Transport i przechowy-
wanie
Temperatura od 10 °Cdo 27 °C od -10 °Cdo 50 °C
Wilgotnos¢ od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna
powietrza

Cisnienie atmo- 700 hPa do 1 060 hPa 500 hPa do 1 060 hPa

sferyczne

13. Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko spowodowania infekcji przez skazone produkty!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu, jego komponentow
i ich opakowan nalezy przestrzega¢ przepisow krajowych.

Notyfikacja
Przed utylizacjg produkt musi zostaé¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej

Paszport recyklingowy mozna zapisa¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajduja sie w extranecie Aesculap przy numerze
katalogowym danego produktu. (Paszport recyklingowy to
instrukcja dotyczaca demontazu urzadzenia zawierajaca
informacje na temat poprawnego usuwania sktadnikéw
szkodliwych dla srodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ do
oddzielnego punktu zbiorki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utylizacja
wykonywana jest bezpfatnie przez producenta.

» Informacji na temat utylizacji produktu udziela wifasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

14. Dystrybutor

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

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap® Acculan 4
Oscilacna pila GA331

Legenda

Viyrobok (oscilaéna pila)

Tladidlo (pre regulaciu oscila¢nej frekvencie)
Poistka tlacidla

Akumuldtorova priehradka

Blokovaci ¢ap

Sterilny lievik

Akumulator

0 NG~ WN =

Uzatvaraci kryt
Odblokovanie uzaveru

©

10 Pomocka na vyberanie akumulatora
11 Kotu¢ Rapid Action

12 Pilova hlava

13 Tlacidlo na uvolnenie pilového listu
14 Pripojka pilového listu

Zobrazenia su len schematické.

Symboly na obale vyrobku

Upozornenie

A

b
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Dodrziavajte dolezité informacie tykajuce sa bezpec-
nosti, ako su upozornenia a opatrenia v navode na pou-
Zitie.

Symbol pre udrzbu

Upozornenie na nasledujuci termin Gdrzby (datum: rok
- mesiac)

Strojom Citatelny dvojrozmerny kod

Tento kod obsahuje jedinecné sériové Cislo, ktoré sa
moze pouzit na sledovanie konkrétneho pristroja.
Zakladom sériového ¢isla je celosvetovy Standard sGTIN
((GS1).

Vlyrobca

Datum vyroby

Dodrziavajte navod na pouzitie

Oznacenie elektrickych a elektronickych pristrojov
podla smernice 2002/96/EG (WEEE)

Klasifikacia typ BF

Oznacenie Sarze vyrobcu

Sérioveé Cislo vyrobcu

—_

T EAEE IO LR

Cislo objednavky vyrobcu

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

SO A

Hraniéné hodnoty vlhkosti vzduchu pri preprave a skla-
dovani

Hrani¢né hodnoty atmosferického tlaku pri preprave a
skladovani

Druh menovitého vykonu

Rx only

C€..

Federalny (USA) zakon obmedzuje predavanie tohto
produktu iba lekarom alebo na zaklade lekarskeho pred-
pisu.

Oznacenie CE podla predpisov (EU) 2017/745

MD

Zdravotnicka pomocka
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1. Informacie o tomto dokumente
1.1 Oblast pouzitia

Tento navod na pouzivanie je ur€eny pre nasledujuce produkty:
C. wyr. Oznacenie

GA331 Oscilaéna pila

» Pre navody na pouZitie konkrétnych produktov, ako aj informacie o
kompatibilite materidlov pozri B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Vystrahy

Upozornenia na nebezpefenstva pre pacienta, pouzivatela afalebo pro-
dukt, ktoré mozu vzniknut pri pouZivani produktu. Upozornenia sa ozna-
¢uju nasledovne:

/\ NEBEZPECENSTVO

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit,
nasledkom moze byt smrt alebo tazké poranenie.

/\ VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa mu nezabrani, nasled-
kom moze byt l'ahké alebo stredne tazké poranenie.

/\ UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa jej nezabrani, méze
dojst k poskodeniu produktu.

2. Vseobecné informacie

2.1 Ugel

Uloha/Funkcia

Oscilaéna pila GA331 skombinovanad s odpovedajlucim nadstavcom a

nastrojom, sa pouziva na spracovanie tvrdych tkaniv, chrupaviek, artefak-
tov a rovnako nahrad kostnej hmoty.

Prostredie, kde sa pouzivaju

Vyrobok spifia poziadavky typu BF podla [EC/DIN EN 60601-1 a pouZiva sa
v operanych miestnostiach v sterilnych oblastiach mimo potencialne
vybusnej oblasti (napr. oblasti s vysokym obsahom kyslika alebo anestetic-
kych plynov).

2.2  Podstatné vykonové znaky

Oscila¢na frekvencia 1

min. 0 min~' do max. 13 000 min~

2.2.1  Druh menovitého vykonu

Prevadzka s neperiodickymi zmenami zatazenia a rychlosti (typ S9 podla
IEC EN 60034-1)

B 30 s pouZivanie, 30 s prestavka
B 7 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Elektrické systémy sa vo vSeobecnosti zahrievaju pocas nepretrzitej pre-
vadzky. Je rozumné nechat systém po aplikacii vychladnut, ako je to zna-
zornené v tabulke druhu menovitého vykonu.

Zahrievanie zavisi od pouZzitého nastroja a nakladu. Po ur€itom poéte opa-
kovani by mal systém vychladnut. Tento postup zabrafiuje prehriatiu sys-
tému a moznym zraneniam pacienta alebo pouzivatela.

Pouzivatel je zodpovedny za aplikaciu a dodrzanie opisanych prestavok.

2.3 Indikacie
Druh a oblast pouzitia zavisia od zvoleného naradia.

2.4  Absolutne kontraindikacie

Viyrobok nie je povoleny na pouZivanie v centralnej nervovej sustave resp.
centralnom krvnom obehu.

2.5 Relativne kontraindikacie

Bezpeéné a efektivne pouZivanie vyrobku zavisi vo velkej miere od vplyvov,
ktoré moze ovladat len sam pouZivatel. Preto predstavuju uvedené udaje
len ramcové podmienky.

Klinicky uspesné pouzitie produktu zavisi od vedomosti a skusenosti chi-
rurga. Chirurg musi rozhodnut, ktoré Struktiry mézu byt zmysluplne oset-
rené, berlc do Uvahy bezpeénostné pokyny a upozornenia uvedené v
navode na pouZzitie.
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3. Bezpec¢na manipulacia

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri pouZivani produktu na
iny ako urceny ucel!

» Produkt pouZivajte len na urceny ucel.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skdd pri nespravnej manipulacii
s produktom!

» Dodrziavajte navod na pouzitie vSetkych pouzivanych vyrobkov.

B VSeobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie
nie su popisané.

B Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

B Chirurg musi ovladat osvedéené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

» Uplne novy produkt po odstraneni prepravného balenia a pred prvou
sterilizaciou vycistite (manualne alebo strojovo).

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a stav produktu.

» Dodrziavajte ,Pokyny k elektromagnetickej kompatibilite (EMK) pre
komponenty Acculan” TA022450, pozri B.Braun elFU pod
eifu.bbraun.com

» Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Vyrobok pouzivajte len v sulade s tymto ndvodom na pouZivanie.
- Dodrziavajte bezpe¢nostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

» Produkt a prisluSenstvo mozu obsluhovat a pouzivat len osoby, ktoré
maju prislusné vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na poufzitie uschovajte dostupne pre uZivatela.
» Dodrziavajte platné normy.

> Uistite sa, & elektrické rozvody v miestnosti spifiaju podmienky IEC/DIN
EN.

» Vyrobok nikdy nepouzivajte v oblasti s nebezpe¢enstvom vybuchu.
» Sterilne upravte vyrobok pred pouzitim.

» Pri pouziti drziakovych systémov ECCOS dodrZiavajte prisluSny navod
na pouzitie TAO09721, pozri B. Braun elFU pod eifu.bbraun.com

Ozndmenie
Pouzivatel je povinny hldsit vSetky zdvazné prihody spojené s produktom
vyrobcovi a zodpovednému dradu v Stdte, v ktorom pouZivatel sidli.

198

4. Popis pristroja
4.1  Rozsah dodavky

C. wyr. Oznacenie

GA331 Oscilaéna pila

GA678 Sterilny lievik

TA014543 Navod na pouzitie pre oscila¢nu pilu GA331 (zlozeny

informacny list)

4.2  Komponenty nevyhnutné pre prevadzku
B Akumulator NiMH dihy GA676 (nabity)

| Sterilny lievik GA678

B Uzatvaraci kryt GA675

M Pilovy list (vzdy podla indikacie)

4.3  Princip €innosti
Viyrobok 1 ma elektricky motor, ktory je napajany odnimatelnym
akumulatorom 7 s napatim.

Nabity, nesterilny akumulator 7 sa zavadza pomocou sterilného lievika 6
do vyrobku 1 a ten je sterilne uzavrety uzatvaracim krytom 9.

Oscila¢na frekvencia sa plynule reguluje a méze byt nastavena plynulo s
tla¢idlom pre regulaciu frekvencie oscilacii 2.

Vyrobok 1 ma spojku, ktora umoZniuje spojenie roznych pilovych listov 11.
Tieto pilové listy 11 sa uzamknu pri zapojeni samotného vyrobku.
Stlacenim tladidla 13 sa pilovy list 11 méZze opat uvolnit.

5.  Pripravit
Ak sa nebudu dodrziavat nasledujuce pokyny, nepreberd spoloénost
Aesculap v tomto pripade Ziadnu zodpovednost:

» Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného bale-
nia.

» Pred pouZitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie su vidi-
telne poSkodené.

» PouZivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prisluSenstva.

6. Pracas vyrobkom

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo infekcii a kontaminacii!
Vyrobok sa dodava nesterilny!

» Vyrobok pred uvedenim do prevadzky upravte sterilne podl'a navodu
na pouzivanie.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri neumyselnom zapnuti
vyrobku!

» Viyrobok, s ktorymi sa aktivne nepracuje, zabezpecte proti netimy-
selnému uvedeniu do prevadzky (poloha OFF (vyp)).

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych Skod pri nepatriénom pouzivani

naradia!

» Dodrziavajte bezpec¢nostné informacie a pokyny v navode na pouzi-
tie.

» Pri spajanifrozpajani s ostrim bud'te opatrni.



/\ VAROVANIE

Poskodenie vyrobku po pade!

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok, pozri funként kon-
trolu.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo popalenia pre pokozku a tkaniva tupym, nedostatocne
udrZiavanym vyrobkom!

» Pouzivajte len bezchybné naradie.
» Vymerite tupé naradie.
» Produkt spravne udrziavajte, pozri udrzbu.

6.1  Priprava
6.1.1  Pripojenie prislusenstva

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie su uvedené v navode na pouZivanie, sa
smu pouzivat len vtedy, ked st vyslovene uréené na dané pouZzitie. Viyko-
nové charakteristiky ako aj bezpeénostné poziadavky nesmu byt negativne
ovplyvnené.

Vietky konfiguracie musia spifiat zakladnd normu IEC/DIN EN 60601-1.
Osoba, ktora vzajomne prepaja pristroje, je zodpovedna za konfiguraciu a
musi zabezpetit splnenie zakladnej normy IEC/DIN EN 60601-1 alebo pri-
slusnych vnutrostatnych noriem.

» DodrZiavajte navody na obsluhu prisluSenstva.

» V pripade otazok sa skontaktujte s partnerom spoloénosti
B. Braun/Aesculap alebo s technickym servisom spolo¢nosti Aesculap
na adrese pozri Technicky servis.

6.1.2 Vlozenie akumulatora

/\ UPOZORNENIE
Ziadna funkcia vyrobku pri pouZiti nespravneho akumulatora!
» Nepouzivat akumulatory GA666 (s ¢ervenym dnom) a GA346.

» \lyrobok 1 otote akumulatorovou priehradkou 4 smerom nahor a
nasadte sterilny lievik 6 (sterilny), pozrite Qbr. A.

» Akumulator 7 (nesterilny) nechajte vlozit do akumulatorovej
priehradky 4 druhou osobou.
Ozndmenie

Po vloZeni akumuldtora zazneju jednorazovo viaceré signdine tdny, ktoré
signalizuju pripravenost vyrobku na pouZitie.

» Po zavedeni akumulatora sterilny lievik 6 (nesterilny) nechajte odstra-
nit druhu osobu.

» Uzatvaraci kryt 8 (sterilny) nasadte tak, aby zasko¢il oboma odblokova-
niami uzaveru 9.

Ozndmenie

Sterilita vyrobku je zarucend len pri sprdvne nasadenom uzatvdracom
kryte.

6.1.3 Intraoperativna vymena akumulatora

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia sposobeného horticim akumulatorom!

Akumulator moze byt po pouziti v stroji hortci.

» Odpojte akumulator pomocou pomdcky na vyberanie akumulatora
a nechajte ho schladit.

Pomécka na vyberanie akumulatora sa pouZiva na intraoperativnu vymenu
akumulatora pri dodrzani sterilnych podmienok.

» Vlyrobok 1 otocte akumulatorovou priehradkou 4 smerom nahor.

» Stlacte sucasne obidve odblokovania uzaveru9 na uzatvaracom
kryte 8 a odoberte uzatvaraci kryt 8.

» Pripojte sterilni pomécku na vyberanie akumulatora 10, pozrite Obr. B.

» \lyrobok 1 [ahko potraste s nasadenou pomdckou na vyberanie
akumulatora 10 s akumulatorovou priehradkou 4 otofenou smerom
nadol.

Akumulator 7 plynulo skizne do pomdcky na vybratie akumulatora 10.

» Pomocku na vybratie akumulatora 10 vratane vybitého akumulatora 7
podajte nesterilnej osobe.

» Vlozte nabity akumulator 7, pozri VloZenie akumulatora.

6.1.4 \Vybratie akumulatora

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia spésobeného horicim akumulatorom!

Akumulator moze byt po pouZiti v stroji hortci.

» Nechajte akumulator vychladnut v stroji a aZz potom ho vyberte.
- alebo -

» Odpojte akumulator pomocou pomdcky na vyberanie akumulatora
a nechajte ho schladit.

/\ UPOZORNENIE
Poskodenie akumulatora tderom na tvrdé predmety!
» Akumulator vyberajte len poklepanim vyrobku na plochu ruky.

/\ UPOZORNENIE
Poskodenie alebo znicenie akumulatora v dosledku upravy!
» Nesterilizujte akumulatory.

Po ukonleni operativneho zasahu sa akumulator musi pred dpravou
vybrat.
Ozndmenie

Pre jednoduché vybratie akumuldtora méZete pouZit pomécku na vyberanie
akumuldtora, pozrite Obr. B

» Vyrobok 1 otocte akumulatorovou priehradkou 4 smerom nahor.

» Stlacte sucasne obidve odblokovania uzaveru 9 na uzatvaracom
kryte 8 a odoberte uzatvaraci kryt 8.

» Uplne uchopte akumulatorovui priehradku 4 na spodnom konci.

» Poklopte akumulatorovi priehradku 4 na plochu ruky, kym
akumulator 7 nevyklzne z akumulatorovej priehradky 4 a je mozné ho
vybrat.

6.1.5 Poistka proti neiimyselnému uvedeniu do chodu
Aby sa zabranilo tomu, Ze sa vyrobok pri vymene nastroja/nastavenia hlavy
pily 12 neumyselne uvedie do €innosti, moze sa zablokovat tladidlo 2.

Blokovanie tlacidla 2:
» Poistku tlacidla 3 otoéte do polohy OFF (vyp).
Tladidlo 2 je zablokované a vyrobok 1 sa neda spustit.
Odblokovanie tlacidla 2:
» Poistku tlacidla 3 otoéte do polohy ON (zap).
Tlagidlo 2 je odblokované a vyrobok 1 sa moze prevadzkovat.

199



6.1.6  Pripojenie a odpojenie pilového listu

/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia pri spajanifrozpajani pilovych listov v
polohe ON (zap) pri neumyselnom dotyku s vyrobkom!

» Pilové listy spajajte/odpajajte len v polohe OFF (vyp).

Zapojenie pilového listu

» Vyrobok 1 zabezpecte poistkou tladidla 3 proti neimyselnému uvede-

niu do prevadzky, pozri Poistka proti neumyselnému uvedeniu do
chodu.

» Pilovy list 11 s pripojnou stranou zavedte do Zliabku spojky pilového
listu 14 az na doraz. Uistite sa pritom, Ze aretacny ¢ap zapadne do okna
pilového listu a boéné ozubenia pilového listu priliehaju na spojku,
pozrite Obr. C.

» Prip. stlatte tla¢idlo na uvolnenie/fixaciu pilového listu 13.

Odpojenie pilového listu

» \lyrobok 1 zabezpeéte poistkou tladidla 3 proti neimyselnému uvede-
niu do prevadzky, pozri Poistka proti neimyselnému uvedeniu do chodu

» Tladidlo na uvolnenie/fixaciu pilového listu 13 stlatte na doraz.

» \iytiahnite pilovy list 11 zo Zliabku spojky pilového listu 14, pozrite
Obr. C.

Vyrovnanie pilovej hlavy

Pilova hlava 12 mdZe byt oto¢enad do dsmich roznych poldh zakazdym o

45°.

» \lyrobok 1 zabezpeéte poistkou tladidla 3 proti neimyselnému uvede-

niu do prevadzky, pozri Poistka proti neumyselnému uvedeniu do
chodu.

» Pilova hlavu 12 vytiahnite a oto¢te do pozadovanej polohy (vzdy o
45°).
Pilova hlava 12 citelne zapadne do kaZzdej polohy, pozrite Obr. D.

6.2  Skuska funkénosti

Pred kaZzdym operativnym pouzitim a po kazdej intraoperativnej vymene

akumulatora musi byt uskutoénena skuska funkénosti.

» Skontrolujte, ¢i je vloZzeny akumulator.

» Zabezpeclte, aby uzatvaraci kryt bol zaklapnuty.

» Kontrola bezpeéného pripojenia stopky pilového listu: Potiahnite za
pilovy list.

» Uistite sa, Ze ostrie pilového listu nie je mechanicky poskodené.

» Skontrolujte bezpecné upevnenie pilovej hlavy: otacanie bez vytiahnu-
tia.

» Viyrobok uvolnite na prevadzku (poloha On (zap)).

» Vyrobok prevadzkujte kratky ¢as s maximalnou oscila¢nou frekvenciou.

» NepouZivajte poskodeny alebo chybny vyrobok.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.

6.3 Obsluha

/\ VAROVANIE

Koagulacia pacientovho tkaniva alebo nebezpecenstvo popalenia
pacientov a pouzivatelov horucim vyrobkom!

» Naradie pri pouZziti ochladzujte.
» Vyrobok/naradie odkladajte mimo dosah pacientov.
» Vyrobok/naradie nechajte schladit.

» Pri vymene naradia pouZivajte tkaninu ako ochranu pred popaleni-
nami.
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/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo infekcie pri tvorbe aerosolov!
Nebezpecenstvo poranenia Casticami, ktoré sa uvolfiuju z nastrojov!

» Prijmite vhodné ochranné opatrenia (napr. vodotesny ochranny
odev, ochranna maska, ochranné okuliare, prilba, odsavanie).

/\ VAROVANIE
Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo pasma viditel'nosti!
» Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.

/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia a poskodenia systému/naradial

Rotujiice naradie mdze zachytit aj krycie raska (napr. textilie).

» Nikdy nedovolte, aby sa naradie pocas prevadzky dostalo do kon-
taktu s krycimi raskami (napr. textiliami).

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia neumyselnym uvolnenim kotuca!

» Pri prevadzke nestlacajte tlacidlo na uvolnenie pilového listu.

» Po kazdej vymene nastroja skontrolujte bezpecné upevnenie
nastroja.

Ozndmenie

Motor produktu je pohdriany magnetickym senzorovym systémom. Aby sa
zabrdnilo neumyselnému nastartovaniu motora, nesmie sa produkt vysta-
vovat magnetickému polu (napr. magnetickym podloZkdm na ndstroje).

6.3.1 Prevadzka vyrobku
Ozndmenie
Tiché pisknutie pri spustani vyrobku je podmienené jeho konstrukciou.

» Stlacte tlacidlo 2.
Oscilaéna frekvencia vyrobku 1 sa reguluje plynule.



7. Validované postupy pripravy

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.

Ozndmenie

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudine informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozri aj ndvod
na pouZitie B. Braun elFU pod eifu.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 net¢innym a tym zapriéinit koréziu. Preto by doba medzi aplikaciou

a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouzivat Ziadne fixacné

preddistiace teploty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza

u¢innej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizaény prostriedok alebo zakladny C¢istiaci

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 chlér alebo chlér obsa-

hujuce zvysky (napr. operaéné zostatky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na

Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia dosledkom korozie (jam-

kova korozia, kordzia pod napatim), a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich

dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysu-

Senim.

Dosuste, ak je potrebné.

PouZité mo6zu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené

(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE oznacenim) a su, ¢o sa tyka zna-

Sanlivosti materialu, odporucané vyrobcom chemikalii. VSetky spdsoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V

ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim problémom:

W Poskodenie materialu (napr. korozia, praskliny, zlomené miesta, pred-
Casné starnutie alebo vydutie).

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
moéZzu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom
opatovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org Rubrike "AKI-Brochures", "Red
brochure”.

7.3  Produkty na viacnasobné pouzitie

Zivotnost produktu je obmedzena poskodenim, beznym opotrebenim,
typom a trvanim pouzivania, ako aj manipulaciou, skladovanim a prepra-
vou produktu.

Starostliva vizualna a funkéna kontrola pred dalSim pouzitim je najlepSim
spbsobom, ako rozpoznat nefunkény produkt.

7.4  Priprava na mieste pouZitia
» Odstrante vsetky pripojené komponenty vyrobku (nastroje a prislusen-
stvo).

» Viditelné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstrante
pomocou vihkého bezvldknitého raska.

» \/yrobok na ¢istenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kon-
tajnere do 6 hod.

7.5 Priprava pred cistenim

» Pred prvym strojovym Cistenim/dezinfekciou: Konzolu ECCOS montujte
vo vhodnom sietovom kosi (napr. GB243800).

» Vlozte vyrobky spravne do drziakov ECCOS, pozrite Obr. E.

7.6  Specifické produktové bezpeénostné pokyny pre
postup pripravy

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych Cistiacich/dezinfekénych
prostriedkov afalebo vysokych tepldt!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov
vyrobcu,
- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovu ocel.
- ktoré nenapadaju zmikéovadla (napr. v silikdne).

» Nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom acetonu.

» Riad'te sa udajmi o koncentracii, teplote a ¢ase pdosobenia.

» Pri chemickom &isteni a/alebo dezinfekcii neprekraéujte maximalnu
teplotu 60 °C.

» Pri tepelnej dezinfekcii demineralizovanou vodou neprekracujte
maximalnu teplotu 96 °C.

» Produkt suste aspofi 10 minut pri maximalne 120 °C.

/\ UPOZORNENIE
Poskodenie alebo znic¢enie akumulatora v dosledku upravy!
» Chrante akumulator pred vihkostou.

Ozndmenie

Uvedeny &as susenia je len orientacény. Musi sa skontrolovat s ohladom na
Specifické podmienky (napr. velkost ndkladu) a pripadne upravit.
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7.7  Manualne &istenie dezinfekénymi obriuskami
| Preddistenie RT (stu- kym nie je vizualne Cisty
dena)
Il Cistenie pomocou enzymového  RT (stu- >2 0,8 PV pH neutralne*
roztoku dend)
1] Medzioplachnutie RT >5 - PV -
\% Susenie RT - - - -
\' Dezinfekcia utieranim - >1 - - Meliseptol HBV obrusky 50 % propan-1-ol
Vi Konecné oplachnutie RT (stu- 0,5 - DE-V -
dend)
Vil Susenie RT - - - -
PV: Pitna voda
DE-V: Demineralizovana voda (demineralizovana, z mikrobiologického hladiska minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

» \lyrobok necistite ultrazvukom ani ich nevkladajte do kvapalin. Vnik-
nutu kvapaliny nechajte ihned vytiect von, inak vznika riziko koro-
ziefvypadku funkcii.

Faza |

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» \lyrobok oplachnite pod tec¢ticou vodou s vhodnou Eistiacou kefou, kym
na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» \lykefujte taZko dosiahnutelné povrchy s vhodnou €istiacou kefou vyro-
benou z plastu po dobu najmenej 1 min.

Ozndmenie

Podrobné informdcie o taZko dosiahnutelnych povrchoch, pozrite Acculan
informdcie o pred¢isteni a starostlivosti TAO16000 (k dispozicii na Aesculap
Extranete na https://extranet.bbraun.com).

Faza Il

» Dodrzujte pokyny na pouzitie enzymového Cistica s ohladom na
spravnu koncentraciu, riedenie, teplotu a kvalitu vody.

» Produkt striekajte roztokom s pH neutralnym enzymom, nechajte pdso-
bit najmenej 2 minuty a potom utrite.

» Odstrante znedistenie tkaninou, ktora nepusta vlakna, alebo makkou
kefou navlhéenou v Cistiacom prostriedku s enzymom.

» Oplachnite nepevné komponenty pomocou vodnej pistole (studena
voda, najmenej 2,5 baru) vzdy po dobu 20 sekund.

» Po manualnom gisteni skontrolujte viditelné povrchy a povrchy nepev-
nych komponentov vizualne na zvy3ky.

Faza Ill

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» Produkt oplachnite pod te¢tcou vodou z vodovodu po dobu najmenej 5
minut.

» V pripade potreby opakujte ¢istiaci proces (fazy | az IIl).

Faza IV

» Viysuste vyrobok v susiacej faze pomocou vhodnych pomécok (napr.
handri¢ky bez vlakien, stlaéeny vzduch).

Faza V

» Cely vyrobok dokladne vyutierajte jednorazovym dezinfekénym obrus-
kom.
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Vhodny enzymovy roztok: Helizyme, Cidezyme (posledny uvedeny bol pouZity na validaciu)

Faza VI
» Dezinfikované povrchy preplachnite po uplynuti predpisanej doby
pbsobenia (minimalne 1 min.) pod te¢licou demineralizovanou vodou.

» Zvy3kovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza VI
» Vysuste vyrobok v susiacej faze pomocou vhodnych pomdcok (napr.
handricky bez vlakien, stlateny vzduch).



7.8  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred-
cistenim
Ozndmenie

Cistiaci o dezinfekény pristroj musi mat zdsadne certifikovanu ucinnost
(napr. certifikdt FDA, resp. znacku CE podla normy DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a
kontrolované.

7.8.1  Manualne predcistenie kefkou

Oplachovanie IT (studena) - kym nie je vizualne ¢isty
Il Cistenie kefkou IT (studena) - - PV kym nie je viditelne ¢isty
PV: Pitna voda
IT: izbova teplota

» \lyrobok necistite ultrazvukom ani ich nevkladajte do kvapalin. Vnik-
nutu kvapaliny nechajte ihned vytiect von, inak vznika riziko koro-
zie/vypadku funkcii.

Faza |

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» Dokladne vycistite produkt pod te¢tcou vodou.

Faza Il

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» Vykefujte tazko dosiahnutelné povrchy s vhodnou €istiacou kefou vyro-
benou z plastu po dobu najmenej 1 min.

» Po manualnom predd¢isteni skontrolujte viditelné povrchy na zvysky a v
pripade potreby zopakujte proces pred &istenim.

Ozndmenie

Podrobné informdcie o taZko dosiahnutelnych povrchoch, pozrite Acculan
informdcie o pred¢isteni a starostlivosti TAO16000 (k dispozicii na Aesculap
Extranete na https://extranet.bbraun.com).
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7.8.2  Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: Jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita vody Chemické zloZenie
[°C/°F] [min]
| Predplachnutie <25[77 3 PV -
I Cistenie 55/131 10 DE-V B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 anionové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
m Medzipreplachnutie >10/50 1 DE-V -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DE-V -
Vv Susenie max. 120/248 min. 10 min - -
PV: Pitna voda
DE-V: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucania: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Produkt vlozte v spravnej polohe do drZiaka ECCOS.
» Pilovu hlavu 12 umiestnite pre Cistenie medzi dve zaskakovacie polohy.

» Po manualnom Cdisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné povrchy na
zvysky a v pripade potreby zopakujte proces s ¢istenim/dezinfekciou.

7.9  Kontrola, udrzba a skuska
» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.
Ozndmenie

Spoloénost Aesculap dodatoéne odportca prileZitostne nastriekat pohyb-
livé Casti (napr. tlacidld, pripojky, svorky krytu) olejovym sprejom STERILIT
Power Systems.

» Produkt po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte na: &istotu, pos-
kodenie, funkénost, nepravidelné zvuky pri prevadzke, nadmerné ohrie-
vanie alebo prili$ silné vibracie.

» Pri pilovych listoch skontrolujte odlomené, poSkodené a tupé ostrie.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouzivania.

7.10 Balenie

» Dodrziavajte navod na pouZitie pouzivanych baleni a drziakov (napr.
Navod na pouzitie TAO09721 pre systém drziakov Aesculap ECCOS).

» Vlozte vyrobky spravne do drziakov ECCOS, pozrite Obr. E.

» Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-
sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje znovu kontaminacii produktu.
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7.11 Parna sterilizacia

/\ UPOZORNENIE
Poskodenie alebo znic¢enie akumulatora v dosledku upravy!
» Nesterilizujte akumulator.

Ozndmenie

Pred sterilizdciou odstrdrite vsetky pripojené komponenty produktu
(ndstroje, prislusenstvo).

» Uistite sa, Ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim
i vnitornym plocham (napr. otvorenim ventilov a kohutikov).

» PouZite validovany sterilizaény postup:
- Sterilizacia parou vo frakénom véakuu

- Parny sterilizator v sulade s DIN EN 285 a validovany podla
DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 5 min.
Pri sucasne;j sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore:

» Zaistite, aby nebolo prekroené maximalne pripustné naplnenie par-
ného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

7.12 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom,
tmavom a rovnomerne temperovanom priestore, chranené pred pra-
chom.



8. Udrzba

Na zabezpedenie spolahlivého chodu sa Udrzba musi vykonavat aspon raz
ro¢ne podla oznadenia na udrzbu, resp. aspon jedenkrat ro¢ne.

b
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Pre prislusny servis sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastu-

penie, pozri Technicky servis.

9. Rozpoznanie a odstranenie chyb

» Poskodeny vyrobok nechajte opravit technickym servisom spolo¢nosti Aesculap, pozri Technicky servis.

Porucha

Vlyrobok nefunguje

Pric¢ina

Ziadny akumulator

Rozpoznanie

Ziadny akumulator v akumulatorove;
priehradke

Odstranenie

Vlozenie akumulatora.

Akumulator nie je nabity

Ziadna signalizacia pri vloZzeni akumu-
latora

Akumulator nabite v nabijacke.

Akumulator je chybny

Viyrobok v zaistenej polohe
OFF (vyp)

Ziadna signalizacia pri vioZeni akumu-
latora

Poistka tlacidla sa nachadza v polohe
OFF (vyp)

Nechajte urobit udrzbu akumulatora u vyrobcu.

Prepnite poistku tlacidla do polohy ON (zap).

Viyrobok je poskodeny

Vyrobok nefunguje

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Vyrobok sa prilisne
zohreje

Nedostatocny vykon

Pretazenie

Nespravne vykonana
Uprava/starostlivost

Zahrievanie vyrobku

Zahrievanie vyrobku

Dodrziavajte navod na pouzitie (menovity spdsob
prevadzky).

Dodrziavajte navod na pouzivanie (Uprava, sta-
rostlivost).
Preventivne: Vyrobok pred kaZdou sterilizaciou
naolejujte.

Spadové chyby, vyrobok je
chybny

Tupy nastroj

Viyrobok je poskodeny

Zahrievanie vyrobku

Zahrievanie naradia a vyrobku

Nedostatocny vykon vyrobku

PriliSné ohriatie behom kratkeho casu

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Vymente naradie.

Dodrziavajte navod na pouzivanie (Uprava, sta-
rostlivost).

Prevencia: Produkt pred kazdou sterilizaciou nao-
lejujte.

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Dodrziavajte navod na pouzivanie (druh menovi-

tého vykonu).
Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Tupy nastroj

Cepele nastroja st opotrebované

Vymente nastroj.

Hlasity zvuk

Porucha na prevo-
dovke/guldekovych loziskach
vyrobku

Hlasity, zretelny hluk pocas prevadzky

Dodrziavajte navod na pouzivanie (Uprava, sta-
rostlivost).

Prevencia: Produkt pred kaZdou sterilizaciou nao-
lejujte.

Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Uzatvaraci kryt nie je
mozné zmonto-
vat/odmontovat

Uzatvaraci kryt nie je kompa-
tibilny

Uzatvaraci kryt nezaskodi

Pouzite vhodny uzatvaraci kryt k GA331.

Uzatvaraci kryt je deformo-
vany/chybny

Pripojenie na vyrobok je
deformované/chybné

Uzatvaraci kryt sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Uzatvaraci kryt sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Nechajte urobit opravu uzatvaracieho krytu u
vyrobcu.

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.
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Porucha

Akumulator nie je mozné
zmontovat/odmontovat

Pric¢ina

Akumulator nie je kompati-
bilny

Rozpoznanie

Akumulator nie je Gplne namontovany
v akumulatorovej priehradke

Odstranenie

Pouzite vhodny akumulator k GA331.

Akumulator je deformo-
vany/chybny

Akumulatorova priehradka na
vyrobku je deformo-
vana/chybna

Akumulator sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Akumulator sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Nechajte urobit opravu akumulatora u vyrobcu.

Vlyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Sterilny lievik alebo
pombcku na vyberanie
akumulatora nie je
mozné zasunut

Tlacidlo pre regulaciu
poctu otacok nie je
mozné stlacit

Sterilny lievik alebo pomocka
na vyberanie akumulatora nie
su kompatibilné

Sterilny lievik alebo pomdcka
na vyberanie akumulatora su
deformované/chybné

Sterilny lievik alebo pomécku na vybe-
ranie akumulatora nie je mozné zasu-
nut do akumulatorovej priehradky

Sterilny lievik alebo pomdcka na vybe-
ranie akumulatora sa nedaju zasunut
alebo len velmi tazko

Pouzite vhodny sterilny lievik alebo vhodnu
pomdcku na vyberanie akumulatora pre GA331.

Vymente sterilny lievik alebo pombcku na vybera-
nie akumulatora.

Akumulatorova priehradka na
vyrobku je deformo-
vana/chybna

Vlyrobok v zaistenej polohe
OFF (vyp)

Spina¢ na regulaciu rychlosti
zaseknuty/poskodeny

Sterilny lievik alebo pomécka na vybe-
ranie akumulatora sa nedaju zasunut
alebo len velmi tazko

Poistka tlacidla sa nachadza v polohe
OFF (vyp).

Tlacidlo pre regulaciu poctu otacok nie
je mozné stladit

Vlyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Prepnite poistku tlacidla do polohy ON (zap).

Vlyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Pilovy list sa nehybe

Motor bezi nahlas

Prevodovka je chybna

Nechajte urobit Udrzbu u vyrobcu

Nedostatocny vykon
rezania pilového listu

Opotrebované zuby pilového
listu

Akumulator je prilis slaby

Akumulator vybity/chybny

Tupy pilovy list

Viykon/podet otacok pohonu je prilis
nizky

Nahradte pilovy list

Akumulator nabit

Vlymena nabijatelnej batérie

Pilovy list rozpaleny

Odvod odstiepenych Casti je zly

Pri pileni vykonavajte dodato¢né pohyby tam a
spat a dostatocne preplachnite.

Pilovy list sa neda zapojit

Deformované diely
spojky/pilové listy

Deformacia

Pilovy list nie je kompatibilny

Nechajte urobit udrzbu u vyrobcu

PouzZite vhodny pilovy list Aesculap, pozri Prislu-
Senstvo/nahradné diely

Pilovy list sa neda odpojit

Aretacny ¢ap Uplne neuvolni
pilovy list

Tlagidlo na uvolnenie pilového listu nie
je uplne stlacené

Tlagidlo na uvolnenie pilového listu nie je stlaéené
na doraz, pozri Pripojenie a odpojenie pilového
listu

10. Technicky servis

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatel'a pri chybnom fungovani

a/alebo vypadku ochrannych opatreni!

» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevykonavajte Ziadne ser-

visné ani udrzbové cinnosti.

/\ UPOZORNENIE

Pozmenovanie zdravotnickeho technického vybavenia méze mat za

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

Phone:
Fax:
E-Mail:

nasledok stratu zaruky/narokov na zaruku alebo aj pripadnych schva-

leni.
» Vyrobok neupravovat.

» Pri otazkach tykajucich sa servisu a oprav sa obratte na svoje
narodné zastupenie spoloénosti B. Braun/Aesculap.
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78532 Tuttlingen [ Germany

+49 7461 95-1601

+49 7461 14-939

ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.



11. Prislusenstvo/nahradné diely

Cislo vyrobku Oznacenie

GA675 Uzatvaraci kryt

GA676 DIhy akumulator NiHm

GA678 Sterilny lievik

GA679 Pomocka na vyberanie akumulatora

GB243R Sietovy kds ECCOS s drziakmi pre Acculan 4

GB244R

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems

GB495R DrZiak pre stroj ECCOS

GB487R Drziak pre uzatvaraci kryt ECCOS

GB488R Drziak pre sterilny lievik ECCOS

GB489R Drziak pre pomdcku na vyberanie akumulatora
ECCOS

TA014542 Navod na pouzitie pre oscilaénu pilu GA331 (A4 pre
kruhovy usporiadac)

TA014543 Navod na pouzitie pre oscila¢nu pilu GA331 (zlo-

Zeny informacny list)

12. Technické udaje
12.1 Klasifikacia podla predpisov (EV) 2017/745
C. wyr. Oznacenie Trieda

GA331 Oscilaéna pila lla

12.2 Udaje o vykone, informécie o normach
Max. vykon cca 250 W

Max. oscilacna frekvencia 13 000 min-"

Hmotnost (pripraveny na pre-
vadzku)

1,6 kg +10 %

Rozmery (D x S xV, pripraveny na = 211 mm x 177 mm x 55 mm

prevadzku) +5 0
Pouzity diel Typ BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Zhoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

Viyrobca podrobil vyrobok 500 rekonStrukénym cyklom a ten tymto testom
presiel.

12.3 Druh menovitého vykonu

Prevadzka s neperiodickymi zmenami zatazenia a rychlosti (typ S9 podla
IEC EN 60034-1)

B 30 s pouzivanie, 30 s prestavka
B 7 opakovani

M 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

12.4 Podmienky prostredia

Prevadzka Preprava a skladovanie
Teplota 10°Caz27°C -10°Caz 50 °C
Relativna vlh- 30 9% az 75 % 10 % az 90 %

kost vzduchu

Atmosfericky 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa

tlak

13. Likvidacia

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie kontaminovanymi produktmi!

» Pri likvidacii alebo recyklacii produktu, jeho komponentov a ich
baleni dodrZiavajte narodné predpisy.

Ozndmenie

Prevddzkovatel’ musi produkt pripravit na likviddciu, pozri Validované
postupy pripravy.

Recyklaény sprievodny list mozete stiahnut z extranetu
ako dokument PDF podla platného ¢isla vyrobku. (Recyk-
laény sprievodny list je manual pre demontaz zariadenia s
informaciami o spravnej likvidacii ekologicky Skodlivych
zloZiek.)

\lyrobok oznaceny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurdpskej unie bez-
platne vykona vyrobca.

» Pri otdzkach tykajucich sa likvidacie produktu sa obratte na svoje
narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap, pozri Technicky
servis.

14. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlu¢inska 3

SK - 831 03 Bratislava

Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk

207



Aesculap® Acculan 4
Oszcillalo filirész GA331

Jelmagyarazat

1 Termék (oszcillalé flirész)

2 Nyomdgomb (az oszcillacio frekvencidjanak szabalyozasara)
3 Nyomdgomb kibiztositd

4 Akkumulatorrekesz

5 Reteszel6csavar

6 Steril tolcsér

7  Akkumulator

8 Zardfedél

9 Reteszkioldd

10 Akkumulator kiszed6

11 Rapid Action fiirészlap

12 Flrészfej

13 Nyomdgomb a flrészlap kireteszeléséhez
14 Flrészlap csatlakozo

Az abrak sematikusak.

Szimbolumok a terméken €s a csomagolason

A

b

EEEE-HH

Vigyazat

Vegye figyelembe a biztonsaggal kapcsolatos fontos
informaciokat, példaul a hasznalati utasitasban talal-
hatd figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.

Karbantartasi jelolés
Utalas a kovetkezd karbantartasi datumra (datum: év-
honap)

Géppel olvashato kétdimenzios kod

A kod egyedi sorozatszamot tartalmaz, amely az elekt-
ronikus egym(szeres nyomon kdvetéshez hasznalhato.
A sorozatszam a nemzetkdzi sGTIN szabvanyra épiil
(GS1).

Gyarto

Gyartas id6pontja

Tartsa be a hasznalati utasitasban foglaltakat

Az elektromos és elektronikus késziilékek cimkézése a
2002/96/EU (WEEE) iranyelvvel 6sszhangban

BF besorolasi tipus

Gyartasi tétel szama

Gyarto sorozatszama

N
o

A= OLE

8

Gyarto rendelési szama

Homérsékleti hatarértékek szallitas és tarolas soran

SO A

Paratartalom-hatarértékek szallitas és tarolas soran

A légkori nyomas hatarértékei szallitas és tarolas soran

Névleges iizemmod

Rx only

C€..

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint ez a
termék csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értéke-
sithetd

CE-jeldlés a 2017/745/EU rendelet szerint

Orvosi eszkoz
MD
Oszcillacios frekvenciaszabalyozas
O‘I
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1. A dokumentumrol

1.1 A dokumentum hatalya
Ez a hasznalati utasitas a kovetkezé termékekre vonatkozik:

Cikkszam Megnevezés

GA331 Oszcillalo flirész

» A termékspecifikus hasznalati utasitast, valamint az anyagok 6sszefér-
hetdségére vonatkozo informacidkat a B. Braun elFU elektronikus hasz-
nalati utasitasaban, az eifu.bbraun.com weboldalon talalja.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érint6
olyan kockazatokra hivjak fel a figyelmet, amelyek a termék hasznalata
soran esetlegesen felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kdvetkezéképpen
vannak megjelolve:

A\ VESZELY

Potencialisan fenyeget6 veszélyt jel6l. Ha nem keriilik el, halalhoz vagy
stlyos sériilésekhez vezethet.

/\ FIGYELMEZTETES

Potencialisan fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyii vagy
kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

A\ VIGYAZAT

Potencialisan fenyeget6 anyagi karokat jel6l. Ha nem keriilik el, a ter-
mék karosodasahoz vezethet.

2. Altalanos informaciok

2.1 Rendeltetés

Feladat/funkcio

A GA331 oszcillald flrész, a megfeleld szerszammal kombindlva, kemény-
szvet, porc és rokon-, illetve csontpotlo anyagok megmunkalasara hasz-
nalhato.

Alkalmazasi kdrnyezet

A termék megfelel az IEC/DIN EN 60601-1 szerinti BF tipusu kévetelmé-
nyeknek, és a robbanasveszélyes (pl. nagy tisztasagu oxigént vagy altato-
gazokat alkalmazo) teriileten kiviil es6 steril mitéteriileteken hasznaljak.

2.2 Faobb teljesitményjellemzdk

Oszcillacios frekvencia min. 0 min~! = max. 13 000 min~"

2.2.1  Névleges iizemmod

Miikodés nem idészakos terhelés- és fordulatszamvaltozassal (S9 tipus az
IEC EN 60034-1 szerint)

B 30 masodperc alkalmazas, 30 masodperc sziinet

B 7 ismétlés

B 30 perc hitési id6

B Max. 48 °C-o0s hdmérséklet

Az elektromos rendszerek altalaban felmelegszenek folyamatos mikddés
kozben. Indokolt a rendszer szamara megfeleld sziineteket biztositani a

visszah(ilésre, amint az a tablazatban a névleges lizemmadnal fel van tiin-
tetve.

A melegedés a hasznalt szerszamtdl és a terhelést6l fligg. Bizonyos szamu
ismétlés utan a rendszert le kell hiteni. Ez az eljaras megakadalyozza a
rendszer tulheviilését, valamint a beteg és a felhasznald esetleges sériilé-
seit.

A felhasznalo felelés a hasznalatért és a meghatarozott szlinetek betarta-
saért.

2.3  Javallatok
Az alkalmazas tipusa €s alkalmazasi teriilet a kivalasztott szerszamtél
fiigg.

2.4  Abszolut ellenjavallatok

A termék nem engedélyezett a kozponti idegrendszerben és a kdzponti vér-
keringésben térténd hasznalatra.

2.5 Relativ ellenjavallatok

A termék biztonsagos és hatékony hasznalata erésen fligg olyan hatasok-
tél, amelyeket csak a felhasznalo képes ellendrizni. Ezért a fent emlitett
informacidk csupan az alkalmazas keretfeltételeit biztositjak.

A termék klinikailag sikeres alkalmazasa a sebész tudasatdl és tapasztala-
tatol fligg. Neki kell eldontenie, hogy mely strukturakat lehet a hasznalati
utasitasban megnevezett biztonsagi utasitasokat és figyelmeztetéseket
figyelembe véve ésszerlien kezelni.
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3. Biztonsagos kezelés

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és anyagi karok veszélye, ha a terméket nem rendelte-
tésszeriien hasznalja!

» A terméket kizardlag a rendeltetésének megfelelden hasznalja.

/\ FIGYELMEZTETES

A termék helytelen kezelése miatt sériilésveszély és anyagi karok
veszélye!

» Tartsa be az Osszes felhasznalt termék hasznalati utasitasat.

B A sebészeti beavatkozas altalanos kockazatait ez a hasznalati utasitas
nem tartalmazza.

B A sebész felels a sebészeti beavatkozas szakszerii elvégzéséért.

B A sebésznek mind elméleti, mind gyakorlati szempontbdl el kell sajati-
tania az elismert mitéti technikakat.

» A széllitasi csomagolas eltavolitasa utan és az els sterilizalas el6tt
tisztitsa meg a gyarilag uj terméket (kézzel vagy géppel).

» A terméket hasznalatba vétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfelelen
mUkddik-e, és megfeleld allapotban van-e.

» Vegye figyelembe "Az Acculan TA022450 alkatrészek elektromagneses
osszeférhetGségére (EMC) vonatkozd informaciok”-at, lasd ehhez B.
Braun elFU az eifu.bbraun.com weboldalon.

» A nem megfelel§ dsszeszerelés vagy lizemeltetés altal okozott karok,
valamint a garancia és a felel6sségvallalas kockaztatasanak elkeriilése
érdekében:

- A terméket kizarolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasz-
nalja.

- Kovesse a biztonsagi informaciokat és karbantartasi utasitasokat.

- Kizardlag Aesculap termékeket kombinaljon egymassal.

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

» A hasznalati utasitast a felhasznalé szamara hozzaférhetd helyen kell
tartani.

» Tartsa be a hatalyos szabvanyokat.

» Gybz4djdn meg arrdl, hogy a helyiség elektromos beszerelése megfelel
az IEC/DIN EN kévetelményeinek.

» Ne hasznalja a terméket robbandasveszélyes kdrnyezetben.
» Hasznalat el6tt sterilizalja a terméket.

» Az ECCOS rogzitérendszerek hasznalatakor tartsa be a vonatkozd hasz-
nalati utasitast TAO09721, lasd B. Braun elFU az eifu.bbraun.com web-
oldalon.

Felhivds

A felhaszndld kételes a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket a gydr-
tonak és azon dllam illetékes hatésdgdnak bejelenteni, amelyben a felhasz-
ndlo telephelye taldlhato.
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4, Az eszkoz leirasa

4.1  Szallitasi terjedelem

Cikkszam Megnevezés

GA331 Oszcillalo flirész

GA678 Steril télesér

TA014543 Hasznalati utasitas GA331 oszcillalo flrészhez (kihajt-

hato tajékoztato)

4.2 A hasznalathoz sziikséges alkatrészek
B GA676 NiMH-akkumulator, hosszu (feltéltott)

| Steril tolcsér GA678

B GA675 Zarofedél

W Firészlap (javallattol fiiggGen)

4.3  Miikodési mod
A termék 1 egy elektromos motorrdl lzemel, amelyet egy cserélhetd
akkumulator 7 1at el fesziiltséggel.

A felt6ltott, nem steril akkumulatort 7 a steril télcsér 6 segitségével kell a
termékbe 1 bevezetni, és a zarofedéllel 9 sterilen lezarni.

Az oszcillaciés frekvencia elektronikusan szabalyozott, és fokozatmente-
sen kapcsolhat6 a nyomégomb 2 mikddtetésével.

A termék 1 egy csatlakozddarabbal van ellatva, amely kiilonb6z6
flirészlapok 11 csatlakoztatasat teszi lenetdévé. Ezek a flirészlapok 11 fel-
helyezéskor automatikusan bereteszel6dnek a termékre vald felhelyezé-
stikkor.

A nyomégomb 13 megnyomasaval a flirészlap 11 ujra kioldhato.

5. Elokészités

Amennyiben a kovetkez6 eldirasokat nem tartjak be, az Aesculap e tekin-

tetben nem vallal semmilyen felelésséget:

» Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolasa sériilt vagy fel van
nyitva.

» A termék és tartozékai hasznalata elétt ellendrizze, hogy nincsenek-e
rajtuk lathatd sériilések.

» Csak miszakilag kifogastalan termékeket és tartozékokat hasznaljon.

6. A termékkel valo munkavégzés

A FIGYELMEZTETES
Fertozésveszély és szennyezddésveszély!
A termék nem sterilen keriil kiszallitasra!

» Sterilizalja a terméket az lizembe helyezés elott a hasznalati utasi-
tasnak megfelelGen.

/\ FIGYELMEZTETES

A termék nem szandékos miikodtetése sériilésveszélyes és anyagi kart
okozhat!

» Gondoskodjon réla, hogy az éppen nem hasznalt termék biztositsak
véletlen bekapcsolas ellen (OFF allas).

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és anyagi karok veszélye a szerszamok nem megfelelo

hasznalata miatt!

» Tartsa be a hasznalati utasitasokban megadott biztonsagi eldiraso-
kat és utasitasokat.

» A vagoélekkel rendelkez6 szerszamot a csatlakoztatas/levalasztas
soran dvatosan kezelje.



A FIGYELMEZTETES
A termék leesés miatti sériilése!

» Csak miiszakilag kifogastalan termékeket hasznaljon, lasd A miiko-
doképesség ellendrzése.

/\ FIGYELMEZTETES

A tompa szerszamok/nem megfeleléen karban tartott termék miatt
fennall a bor és a szovetek égési sériilésének veszélye!

» Csak hibatlan szerszamokat hasznaljon.
» Cserélje ki a tompa szerszamokat.
» Megfeleloen tartsa karban a terméket, lasd karbantartas.

6.1 El6készités
6.1.1 Tartozékok csatlakoztatasa

A hasznalati utasitasban nem szereplé tartozékokkal vald kombinaciok
csak akkor hasznalhatdk, ha azokat kifejezetten az adott alkalmazasi
mddra szantak. A teljesitményt és a biztonsagi kovetelményeket nem sza-
bad hatranyosan befolyasolni.

Minden konfiguracionak meg kell felelnie az IEC/DIN EN 60601-1 alap-
szabvanynak. Az eszkdzoket egymassal dsszekdtd személy felelGs a konfi-
guracioért, és gondoskodnia kell rola, hogy az IEC/DIN EN 60601-1 alap-
szabvany vagy a megfelel6 nemzeti szabvanyok teljesiiljenek.

» Tartsa be a tartozékok hasznalati utasitasait.

» Ha barmilyen kérdése van, kérjiik, forduljon a B. Braun/Aesculap part-
neréhez vagy az Aesculap miszaki lgyfélszolgalatdhoz, cim: lasd
Mdszaki szerviz.

6.1.2 Az akkumulator bevezetése

A\ viGYAzaT

Nem megfelelo akkumulator hasznalata esetén a termék nem miiko-

dokeépes!

» Ne hasznalja a GA666 (piros also résszel) és a GA346 akkumulato-
rokat.

» Forditsa el a terméket 1 az akkumulatorrekesszel 4 felfelé¢, majd
helyezze fel a steril télcsért 6 (sterilen), lasd A abra.

» Egy masodik (nem steril) személy helyezze be az akkumulatort 7 (nem
sterilen) az akkumulatorrekeszbe 4.

Felhivds

Az akkumuldtor behelyezését kovetéen eqgymds utdn t6bb hangjelzés hall-
hato, jelezve, hogy a termék készen dll a haszndlatra.

» Az akkumulator behelyezése utan a steril tdlcsért 6 (nem sterilen)
vetesse ki egy masik személlyel.

» Helyezze fel a zarofedelet 8 (sterilen) oly modon, hogy az mindkét
zaréfedél kireteszelésbe 9 bepattanjon.

Felhivds

A termék sterilitdsa csak abban az esetben garantdlt, ha a fedél pontosan
van felhelyezve.

6.1.3 Akkumulatorcsere miitét kozben

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély a forro akkumulator miatt!
Az akkumulator a késziilékben valo hasznalat utan forro lehet.

» Vegye ki az akkumulatort az akkumulator kiszed6 segitségével, és
hagyja lehiilni.

Az akkumulator kiszed6t az akkumulator miitét kozben torténd cseréjére
hasznaljak a sterilitasi feltételek szigoru betartasaval.

» Forditsa a terméket 1 az akkumulatorrekesszel 4 felfelé.

» Nyomja le egyszerre mindkét reteszkioldot 9 a zarofedélen 8, majd
vegye le a zarofedelet 8.

» Helyezze fel a steril akkumulator kiszed6t 10, Iasd B abra.

» A terméket 1  felhelyezett  akkumulator
akkumulatorrekesszel 4 lefelé finoman razza meg.

kiszedével 10  az

Az akkumulator 7 finoman belecsuszik az akkumulator kiszedébe 10.

» Adja at az akkumulator kiszed6t 10 a lemerdiilt akkumulatorral 7 egylitt
egy nem steril személynek.

» Helyezzen be egy feltdltott akkumulatort 7, 1asd Az akkumulator beve-
zetése.

6.1.4 Az akkumulator kivétele

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély a forré akkumulator miatt!

Az akkumulator a késziilékben valo hasznalat utan forrd lehet.

» Az akkumulatort hagyja a késziilékben lehiilni, és csak ezutan vegye
ki.
- -vagy -

» Vegye ki az akkumulatort az akkumulator kiszed6 segitségével, és
hagyja lehdilni.

I\ VIGYAZAT
Az akkumulator megsériilhet, ha kemény targyaknak iitkozik!

» Csak a termékre koppintva cstsztassa ki az akkumulatort a nyitott
tenyerébe.

A\ VIGYAZAT
Az akkumulator karosodasa vagy megsemmisiilése a regeneralas altal!
» Ne sterilizalja az akkumulatorokat.

A sebészeti beavatkozas befejezése utan az akkumulatort még a regenera-
las el6tt ki kell venni a termékbél.

Felhivds

Az akkumuldtor kénnyebb eltdvolitdsa érdekében haszndlja az akkumuld-
tor kiszed6t, ldsd B dbra.

» Forditsa a terméket 1 az akkumulatorrekesszel 4 felfelé.

» Nyomja le egyszerre mindkét reteszkioldot 9 a zarofedélen 8, majd
vegye le a zarofedelet 8.

» Fogja at teljesen az akkumulatorrekeszt 4 az als6 végén.

» Kopogtassa az akkumulatorrekeszt 4 a kifeszitett tenyerébe, amig az
akkumulator 7 az akkumulatorrekeszb6l 4 kicsuszik, és kivehet6.

6.1.5 Biztositas véletlen bekapcsolas ellen
Hogy a termék szerszamcsere/a fiirészfej beigazitasa 12 soran véletlendl
se kapcsolddjon be, a nyomogomb 2 bereteszelhetd.

Nyomogomb 2 bereteszelése:
» Forditsa el a nyomdgomb kibiztositét 3 OFF allasba.
A nyomoégomb 2 blokkolva van, és a termék 1 nem hasznalhaté.
Nyomogomb 2 kireteszelése:
» Forditsa el a nyomdgomb kibiztositét 3 ON allasba.

A nyomogomb 2 ki van reteszelve, és megkezdheti a termék 1 haszna-
latat.
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6.1.6 A fiirészlap csatlakoztatasa és levalasztasa

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély a flirészlapok ON allasban valo csatlakoztatasa-
kor/levalasztasakor a termék véletlen elindulasa miatt!

» A szerszamokat kizardlag OFF allasban szabad csatlakoztatni/leva-
lasztani.

Flirészlap csatlakoztatasa
» Biztositsa a terméket 1 a nyomdgomb kibiztositoval 3 véletlen bekap-
csolddas ellen, lasd Biztositas véletlen bekapcsolas ellen.

» Helyezze be a fiirészlapot 11 a csatlakoz6 oldalaval litkdzésig a flirész-
lap csatlakozéjanak 14 nyilasaba. Ennek soran gy6z6djon meg arrol,
hogy a reteszelcsavar bepattan a flirészlap ablakdba, és hogy a flirész-
lap oldalsé itkdzéi a csatlakozohoz vannak rogzitve, lasd C abra.

» Sziikség esetén Nyomja meg a nyomdgombot a fiirészlap kireteszelésé-
hez[r6gzitéséhez 13.

A fiirészlap levalasztasa
» Biztositsa a terméket 1 a nyomogomb kibiztositéval 3 véletlen bekap-
csolddas ellen.lasd Biztositas véletlen bekapesolas ellen

» Nyomja le teljesen a nyomdgombot a fiirészlap kioldasahoz/rogzitésé-
hez 13.

» Huzza ki a flirészlapot 11 a fiirészlapcsatiakozdbdl 14 1asd C abra.

Igazitsa be a fiirészfejet
A fiirészfej 12 nyolc kiilénbdz6 pozicidba allithatd, 45°-os forgatasokkal.

» Biztositsa a terméket 1 a nyomogomb kibiztositéval 3 véletlen bekap-
csolddas ellen, lasd Biztositas véletlen bekapcsolas ellen.

» Huzza ki a fiirészfejet 12, és forgassa a kivant pozicidba (45°-onként
elforgatva).

A flirészfej 12 mindegyik pozicioba hallhatéan bepattan, lasd D dbra.

6.2 A miikodoképesség ellendrzése

A miikodbéképességet minden hasznalat el6tt és minden mitét alatt vég-
zett akkumulatoresere utan el kell végezni.

» Ellendrizze, hogy be van-e helyezve akkumulator.

» Gy6z6djon meg rola, hogy a zaréfedél teljesen bepattant-e a helyére.
» Ellendrizze a flirészlap biztos csatlakozasat: Hizza meg a flirészlapot.
» Gy6z6djon meg rola, hogy a flirészlapok vagdélei mechanikailag épek.
» Ellendrizze a flrészfej biztos illeszkedését: Forgassa el anélkiil, hogy
kihuzna.

» Kapcsolja be a terméket lizemeltetéshez (ON allas).

» Uzemeltesse a terméket rovid ideig maximalis oszcillacids frekvencia-
val.

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

6.3 Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

A betegszovet koagulacidja vagy égési sériilés veszélye a betegek és a
felhasznalok szamara forro termék miatt!

» Hasznalat kdozben hiitse a szerszamot.

» A terméket/szerszamot helyezze a beteg szamara nem elérhetd
helyre.

» Hagyja lehiilni a terméket/szerszamot.

» A szerszam cseréjekor hasznaljon kend6t az égési sériilések elleni
védelemként.
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/\ FIGYELMEZTETES
Fertozésveszély aeroszolképzodés altal!
Sériilésveszély a szerszamrol levald részecskék miatt!

» Tegye meg a megfelel§ dvintézkedéseket (példaul viseljen vizallo
védoruhazatot, arcmaszkot, védoszemiiveget, alkalmazzon elszi-
vast).

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodésének veszélye!
» Minden hasznalat elott ellendrizze a miikodoképességet.

/\ FIGYELMEZTETES
A terméknek a latomezon kiviili hasznalata miatti sériilésveszély!
» A terméket csak szemrevételezéses ellendrzés mellett hasznalja.

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély és szerszam/rendszer karosodas!
A szerszam beranthatja a sebészeti lepeddket (pl. textiliakat).

» Soha ne hagyja, hogy a szerszam iizemelés kdzben sebészeti lepe-
dékkel (pl. textiliakkal) érintkezzen.

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély a szerszam véletlen meglazulasa miatt!

» Miikddés kdzben ne nyomja meg a fiirészlap kioldogombjat.

» Minden szerszamcsere utan ellendrizze a szerszam biztos illeszkedé-
sét.

Felhivds

A termék hajtdmotorjdt mdgneses érzékelé rendszer miikddteti. A motor
véletlen beinditdsdnak elkeriilése érdekében a terméket nem szabad mdg-
neses tereknek kitenni (pl. mdgneses aldtétszényegek).

6.3.1 A termék miikodtetése
Felhivds

A termék elinditdsakor hallhatd halk sipold hang a konstrukcionak készén-
heté.

» Nyomja meg a nyomégombot 2.

A termék 1 oszcillacios frekvenciajanak szabalyozasa fokozatmentesen
torténik.



7. Validalt regeneralasi eljaras

7.1 Altalanos biztonsagi elirasok
Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkozi szab-
vdnyokat és irdnymutatdsokat, valamint a sajdt, a regenerdldsra vonatkozo
higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CJD) szenvedé betegeknél, a Creutz-
feldt-Jakob betegség és lehetséges vdltozatainak gyanuja esetén a termé-
kek regenerdldsdra vonatkozdan be kell tartani a vonatkozd hatdlyos nem-
zeti jogszabdlyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és biztonsdgosabb tisztitdsi eredmény miatt
elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal szemben.

Felhivds

Felhivjuk a figyelmét, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa
csak a regenerdldsi eljdrds el6zetes validdldsa utdn biztosithato. Ezért az
lizemeltetd/regenerdld a felelds.

Felhivds

Ha nem keriil sor kés6bbi sterilizdldsra, virucid fertétlenitészert kell hasz-
ndlni.

Felhivds

A regenerdldsra és az anyagok Osszeférhetdségére vonatkozo aktudlis
informdcidkat Idsd még a B. Braun elFU elektronikus haszndlati utasitdsd-
ban az eifu.bbraun.com webcimen.

A validdlt gézsterilizdldsi eljdrdst az Aesculap steril tartdlyrendszerben
végezteék.

7.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy
hatastalanithatjak a tisztitast, és korréziéhoz vezethetnek. Ennek eredmé-
nyeképpen a hasznalat és a regeneralas kdzott 6 6ranal tobb idé nem tel-
het el, tilos 45 °C-nal magasabb fixalo elétisztitasi hdmérsékletet alkal-
mazni, valamint fixalo fertétlenitGszereket (hatoanyag-bazis: aldehid,
alkohol) hasznalni.

A tuladagolt semlegesitd anyag vagy alaptisztitészer kémiai reakciot
ésfvagy fakulast idézhet eld, tovabba a Iézeres felirat szemmel és géppel
vald leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtartalmu maradvanyok (pl.
sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, sooldatok, tisztitasra, fertétlenitésre
és sterilizalasra szolgalo vizben) korrozio altali karosodashoz (lyukkorrozio,
fesziiltségkorrdzio) és ezaltal a termékek megrongalodasahoz vezetnek. Az
eltavolitashoz megfelelé dblitést kell végezni demineralizalt vizzel, amit
szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak

és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA engedély, illetve CE-jeldlés), és ame-

lyeket a vegyszer gyartoja ajanlott az anyagok Osszeférhetdségét figye-
lembe véve. A vegyszergyartd valamennyi alkalmazasi eléirasat szigortan
be kell tartani. Ellenkezd esetben a kdvetkezd problémak Iéphetnek fel:

B Az anyag karosodasa (példaul korrézid, repedések, torések, korai 6rege-
dés vagy térfogat-novekedés altal).

» A tisztitdshoz ne hasznaljon olyan fémkeféket €s mas olyan suroldsze-
reket, amelyek megsértik a feliiletet, ellenkez6 esetben fennall a korro-
zi6 veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos és anyagkimélé/értékmeglrzé
ujboli  regeneralasra vonatkozd részletes informaciokért lasd a
www.a-k-i.org weboldalon az ,AKI prospektusok” rovatban a ,Piros
prospektusokat”.

7.3 Ujrafelhasznalhat6 termékek

A termék élettartamat korlatozza a karosodas, a normal kopas, a hasznalat
tipusa és id6tartama, valamint a termék kezelése, tarolasa és szallitasa.

A kovetkezd hasznalat elétt a gondos szemrevételezés és a mikdddéképes-
ség ellendrzése a legjobb mddja annak, hogy észlelje, ha a termék mar nem
mikdddéképes.

7.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Tavolitsa el az Gsszes csatlakoztatott komponenst a termékrél (szersza-
mokat és tartozékokat).

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyo-
kat egy nedves, szalmentes torlékendével.

» A terméket 6 oran beliil szarazon, zart hulladékgyjté tartalyban szal-
litsa el tisztitasra és fertétlenitésre.

7.5  El6készités tisztitas elott

» Az els6 gépi tisztitas/fertGtlenités eldtt: Szerelje be az ECCOS tartdokat
egy megfelel6 sziirbkosarba (pl. GB243800).

» Helyezze be a termékeket az ECCOS tartokba a megfelelé pozicidban,
lasd E abra.

7.6  Termékspecifikus biztonsagi eldirasok a regenera-
lasi eljarashoz
I\ VIGYAZAT

A termék karosodasa nem megfeleld tisztito-/fertétlenit6szerek
ésfvagy a tul magas hémérséklet miatt!

» Olyan tisztito- és fertotlenitoszereket hasznaljon a gyarto utasita-
sai szerint,

- amelyek jova vannak hagyva miianyagokhoz és rozsdamentes
acélhoz,

- amelyek nem karositjak a (pl. a szilikonban talalhaté) lagyito-
szereket.

» Ne hasznaljon acetontartalmu tisztitoszereket.

» Vegye figyelembe a koncentraciora, a hdmérsékletre és a hatdiddre
vonatkozo informaciokat.

» Ne Iépje tul a 60 °C-os maximalis hGmérsékletet kémiai tisztitas
és/vagy fertétlenités esetén.

» Ne Iépje tul a 96 °C-os maximalis hGmérsékletet demineralizalt
vizzel végzett, hovel torténo fertétlenités esetén.

» Szaritsa a terméket legalabb 10 percig, legfeljebb 120 °C-on.

A\ VIGYAZAT
Az akkumulator karosodasa vagy megsemmisiilése a regeneralas altal!
» Ovja az akkumulatort a nedvességtél.

Felhivds

Az emlitett szdritdsi id6 csak irinymutatdsként szolgdl. Ezt a sajdtos koriil-
mények figyelembevételével (pl. terhelés) ellenérizni, és sziikség esetén
mddositani kell.
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7.7  Kézi tisztitas letorléses fertotlenitéssel

Fazis Lépés T t Konc. Vizmin6ség  Vegyszerek

[°C/°F] [perc] [%]

I ElGtisztitas SZH (hideg) =2 - \% a szemmel lathatoan tisztaig
Il Tisztitas enzimoldattal SZH (hideg) =2 0,8 v pH-semleges*

. Koztes oblités SZH >5 - \Y -

V. Szaritas SZH - - - -

V. Fertotlenités letorléssel - >1 - - Meliseptol HBV tdrlékenddk 50 % propan-1-ol
VL. Befejez 6blités SZH (hideg) 0,5 - DV -

VIL. Szaritas SZH - - - -

IV: Ivoviz

DV: Demineralizalt (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbdl legalabb ivoviz-minéségu) viz
SZH: Szobahémérséklet

* Megfelelé enzimoldat: Helizyme, Cidezyme(az utobbi validalashoz hasznalva)

» A motorokat ne tisztitsa ultrahangos fiirdében, és ne meritse 6ket
folyadékba. Azonnal folyassa ki a bedmlé folyadékokat, ellenkezé eset-
ben fennall a korrdzio/miikodésképtelenség veszélye.

l. fazis

» Tisztitas kozben mozgassa a nem merev alkatrészeket.

» A terméket folyo csapviz alatt addig tisztitsa egy megfelel6 tisztitoke-
fével, amig a fellileten mar nem észlelheték szemmel lathaté maradva-
nyok.

» A nehezen elérhet6 fellileteket megfelelé miianyag tisztito kefével leg-
alabb 1 percig kefélje.

Felhivds

A nehezen elérhetd feliiletekre vonatkozo részletes informdciokért Idsd az
Acculan Elétisztitdssal és dpoldssal kapcsolatos informdciéit TAO16000
(elérheté az Aesculap extraneten az https.//extranet.bbraun.com webolda-
lon).

Il. fazis

» Tartsa be az enzimes tisztitoszer hasznalati utasitasat a megfelel6 kon-
centraciora, a higitasra, a hémérsékletre és a vizmindségre vonatko-
zoan.

» Permetezze le a terméket pH-semleges enzimoldattal, hagyja legalabb

2 percig hatni, majd torolje le.

» Tavolitsa el a szennyezddéseket egy enzimes tisztitoszerrel benedvesi-
tett szdszmentes ruhaval vagy puha kefével.

» Oblitse le a nem merev alkatrészeket 20-20 masodpercig egy mosopisz-
toly segitségével (hideg vizzel, legalabb 2,5 bar nyomason).

Kézi tisztitas utan a nem merev alkatrészeken szemrevételezéssel
ellendrizze a lathato feliileteket és teriileteket, hogy nem talalhatok-e

maradvanyok.

>

lll. fazis

» Tisztitas kdzben mozgassa a nem merev alkatrészeket.
>
>

A terméket legalabb 5 percig dblitse folyo csapviz alatt.
Ha sziikséges, ismételje meg a tisztitasi folyamatot (I-1Il. fazis).

IV. fazis
» Szaritsa meg a terméket a szaritasi fazisban a megfelel6 segédeszkdzok
(pl. szalmentes torl6kendak, siiritett leveg) hasznalataval.

V. fazis
» Tordlje at teljesen a terméket egy eldobhato fert6tlenitékendével.

214

VI. fazis

» A fertétlenitett fellileteket az el6irt hatdidé letelte utan, legalabb 1
percig dblitse le folyd demineralizalt viz alatt.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

VII. fazis

(pl. szalmentes torl6kendok, stiritett levegd) hasznalataval.



7.8 Gépi tisztitas/fert6tlenités kézi elGtisztitassal
Felhivds
A tisztito- és fertbtlenitékésziilék teljesitményét fészabdly szerint vizsgd-

lati  eredményekkel kell igazolni (pl. FDA jovdhagyds vagy a
DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jel6lés).

Felhivds

A haszndlt tisztito- és fertétlenitékésziiléket rendszeresen karban kell tar-
tani és ellenérizni kell.

7.8.1 Kézi elotisztitas kefével

Oblités SZH (hideg) - a szemmel lathatoan tisztaig
II. Kefék SZH (hideg) - - WY a szemmel lathatdan tisztaig
IV: Ivoviz
SZH: Szobahémérséklet

» A motorokat ne tisztitsa ultrahangos fiirdében, €s ne meritse 6ket
folyadékba. Azonnal folyassa ki a bedmlé folyadékokat, ellenkezé eset-
ben fennall a korrdzio/miikodésképtelenség veszélye.

l. fazis
» Tisztitas kdzben mozgassa a nem merev alkatrészeket.
» Tisztitsa meg a terméket alaposan folyo viz alatt.

II. fazis

» Tisztitas kdzben mozgassa a nem merev alkatrészeket.

» A nehezen elérhet6 fellileteket megfelelé miianyag tisztito kefével leg-
alabb 1 percig kefélje.

» A kézi elbtisztitds utan ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem
talalhatok-e rajtuk maradvanyok, és sziikség esetén ismételje meg az
el6tisztitasi folyamatot.

Felhivds

A nehezen elérhetd feliiletekre vonatkozo részletes informdciokért Idsd az
Acculan El6tisztitdssal és dpoldssal kapcsolatos informdcidit TAO16000
(elérhetd az Aesculap extraneten az https.//extranet.bbraun.com webolda-
lon).
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7.8.2  Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertotlenités

Késziiléktipus: Egykamras tisztito/fertétlenitékésziilék ultrahang nélkil

Fazis Lépés T t Vizmin6ség  Vegyszerek
[°C/°F] [perc]
L ElGoblités <25(77 3 v -
1. Tisztitas 55/131 10 DV B Koncentratum, ligos:
- pH-érték ~ 13
- <509 anionos feliiletaktiv anyag
M 0,5 %-0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*
1N Koztes oblités >10/50 1 DV -
V. Hofertotlenités 90/194 5 DV -
V. Szaritas max. 120/248 min. 10 perc - -
IV: Ivoviz
DV: Demineralizalt (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbdl legalabb ivoviz-minéségu) viz

*Ajanlott:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Helyezze be a terméket a megfelel§ pozicioban az ECCOS tartdba:
» A flirészfejet12 tisztitashoz két reteszelési pozicio kozott helyezze el.

» A gépi tisztitas/fertétlenités utan ellendrizze a lathato feliileteket, hogy
nem maradtak-e rajtuk maradvanyok, és sziikség esetén ismételje meg
a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.

7.9  Ellendrzés, karbantartas és tesztelés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre hiilni.

Felhivds

Az Aesculap a mozgo alkatrészek (pl. kapcsolok, csatlakozodarabok, zdro-
fedélsapkdk) STERILIT Power Systems olajspray-vel torténé alkalmi perme-
tezését javasolja.

» Minden tisztitas és fertétlenités utan ellendrizze a terméket a kovetke-
z6k szempontjabol: Tisztasag, rongalddas, funkcio, szabalytalan mliks-
dési zaj, tulheviilés vagy erds rezgés.

» Ellendrizze, hogy a terméken nem taldlhatok-e letort, sériilt és tompa
vagoélek.

» A sériilt terméket azonnal selejtezze le.

7.10 Csomagolas

» Tartsa be a hasznalt csomagolason és tartokon talalhatoé hasznalati
utasitasokat (pl. TAO09721 haszndlati utasitas az Aesculap ECCOS tar-
torendszerhez).

» Helyezze be a termékeket az ECCOS tartokba a megfelelé pozicidban,
lasd E abra.

» A sterilizalasi eljarasnak megfeleléen csomagolja be a sziir6kosarakat
(pl. Aesculap steril tartalyokba).

» Gyb6z6djon meg rola, hogy a csomagolas megakadalyozza a termék
ujrafert6z6dését.
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7.11 Gozsterilizalas

A\ VIGYAZAT
Az akkumulator karosodasa vagy megsemmisiilése a regeneralas altal!
» Ne sterilizalja az akkumulatort.

Felhivds

Sterilizdlds el6tt tdvolitsa el az dsszes mellékelt alkatrészt a termékbél
(szerszdmokat, tartozékokat).

» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizalészer minden kiils6 és belsé feliile-
tet elérjen (pl. a szelepek és csapok kinyitasaval).

» Alkalmazzon validalt sterilizalasi eljarast:
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban

- Gozsterilizalo a DIN EN 285szerint, és a DIN EN ISO 17665 szerint
validalva

- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 5 perces
pihentetési idGvel

Tébb termék egy gbzsterilizaloban vald egyideji sterilizalasa esetén:
» lgyeljen ra, hogy a gOzsterilizalonak a gyartdja altal megadott legna-
gyobb megengedett terhelését ne Iépje tal.

7.12 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portél védve, szaraz,
sotét és allando hémérsékletl helyen tarolja.



8. Karbantartas

A megbizhato mikodés biztositasa érdekében a karbantartast a karbantar-
tasi jeldléseknek megfeleléen vagy legalabb évente egy alkalommal el kell

végezni.

b

EEEE-HH

A megfelel§ szervizszolgaltatasokért forduljon az orszagaban talalhatd
B. Braun/Aesculap képviselethez, lasd Miiszaki szerviz.

9. Hibak észlelése és elharitasa

» A meghibasodott termékeket az Aesculap MUszaki Szervizével javittassa meg, lasd MUszaki szerviz.

Uzemzavar

A termék nem miikodik

Ok

Nincs akkumulator

Felismerés

Nincs akkumulator az akkumulatorre-
keszben

Elharitas

Helyezze be az akkumulatort.

Az akkumulator nincs fel-
toltve

Az akkumulator meghibaso-
dott

A termék kibiztositott OFF
allasban van

Az akkumulator behelyezésekor nincs
hangjelzés

Az akkumulator behelyezésekor nincs
hangjelzés

A nyomogomb kibiztosité OFF allasban
van

Toltse fel az akkumulatort a tolt6ben.

Javittassa meg az akkumulatort a gyartdval.

Kapcsolja a nyomégomb kibiztositdt ON allasba.

A termék meghibasodott

A termék nem miikodik

Javittassa meg a terméket a gyartoval.

A termék felforrésodik

Nem elegendé teljesit-
mény

Tulzott igénybevétel

Helyteleniil végzett regenera-
las/apolas

A termék felmelegszik

A termék felmelegszik

Tartsa be a hasznalati utasitast (névleges lizem-
mad).

Tartsa be a hasznalati utasitast (regeneralas, apo-
14s).

Megeldzésként: Minden egyes sterilizalas el6tt
olajozza meg a terméket.

Esésbol eredd sériilés, a ter-
mék meghibasodott

Tompa szerszam

A termék meghibasodott

A termék felmelegszik

A szerszam és a termék felmelegedése

A termék nem megfeleld teljesitménye

Erés felmelegedés rovid id6 utan

Javittassa meg a terméket a gyartoval.

Cserélje ki a szerszamot.

Tartsa be a hasznalati utasitast (regeneralas, apo-
14s).

Megel6zésként: Minden egyes sterilizalas el6tt
olajozza meg a terméket.

Javittassa meg a terméket a gyartoval.

Tartsa be a hasznalati utasitast (névleges lizem-
mad).
Javittassa meg a terméket a gyartoval

Tompa szerszam

A szerszam vagoélei tompak

Cserélje ki a szerszamot.

Hangos miikodési zaj

A termék sebességval-
toja/golyoscsapagya meghi-
basodott

Hangos, feltin6 zaj miikddés kozben

Tartsa be a hasznalati utasitast (regeneralas, apo-
1as).

Megel6zésként: Minden egyes sterilizalas el6tt
olajozza meg a terméket.

Javittassa meg a terméket a gyartoval

A zarofedelet nem lehet
felszerelnifleszerelni

A zaréfedél nem kompatibilis

A zarofedél nem pattan be

Hasznalja a GA331-hez megfeleld zardéfedelet.

A zarofedél deformalo-
dott/hibas

Deformalodott/meghibaso-
dott csatlakozo a terméken

A zaréfedél csak nehezen vagy egyalta-
lan nem szerelhetd fel/le

A zaréfedél csak nehezen vagy egyalta-
lan nem szerelhetd fel/le

Javittassa meg a zarofedelet a gyartoval.

Javittassa meg a terméket a gyartoval.
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Uzemzavar

Az akkumulatort nem
lehet beszerelni/kivenni

Ok

Az akkumulator nem kompa-
tibilis

Felismerés

Az akkumulatort nem lehet teljesen
beszerelni az akkumulatorrekeszbe

Elharitas

Hasznalja a GA331-hez megfelel6 akkumulatort.

Az akkumulator deformalo-
dott/meghibasodott

Az akkumulatorrekesz defor-
malddott/meghibasodott a
terméken

Az akkumulator csak nehezen vagy
egyaltalan nem szerelheté be/vehet6 ki

Az akkumulator csak nehezen vagy
egyaltalan nem szerelhetd befvehet6 ki

Javittassa meg az akkumulatort a gyartdval.

Javittassa meg a terméket a gyartoval

A steril tlcsér, illetve az
akkumulator kiszedé nem
csatlakoztathato

A fordulatszamszaba-
lyozé nyomégomb nem
mikodik

A steril tolcsér, illetve az
akkumulator kiszedé nem
kompatibilis

A steril tolcsér, illetve az
akkumulator kiszed6 defor-
malddott/meghibasodott

A steril tolcsér, illetve az akkumulator
kiszedé nem csatlakoztathatd az akku-
mulatorrekeszre

A steril tolcsér, illetve az akkumulator
kiszedd csak nehezen vagy egyaltalan
nem csatlakoztathato

Hasznaljon a GA331-hez megfeleld steril tolesért
vagy megfelelé akkumulator kiszedét.

Cserélje ki a steril tdlcsért, illetve az akkumulator
kiszedét.

Az akkumulatorrekesz defor-
malodott/meghibasodott a
terméken

A termék kibiztositott OFF
allasban van

A fordulatszamszabalyozd
nyomdgomb szorul/meghiba-
sodott

A steril tolcsér, illetve az akkumulator
kiszedd csak nehezen vagy egyaltalan
nem csatlakoztathato

A nyomogomb kibiztosité OFF allasban
van

A fordulatszamszabalyoz6 nyomoégomb
nem mukddik

Javittassa meg a terméket a gyartoval.

Kapcsolja a nyomdgomb kibiztositot ON allasba.

Javittassa meg a terméket a gyartoval.

A flirészlap nem mozog

A motor hangosan mUkddik

A sebességvalto meghibasodott

Javittassa meg a gyartoval

A flrészlap nem megfe-
lelé vagasi teljesitménye

A flirészlap nem csatla-
koztathato

Kopott flirészfogak
Az akkumulator tul gyenge

Az akkumulator elhasznalo-
dott/meghibasodott

Tompa flirészlap

A hajtomi teljesitménye/fordulat-
szama tul alacsony

Cserélje ki a flirészlapot
Toltse fel az akkumulatort

Cserélje ki az akkumulatort

A flrészlap tulhevilt

Deformalt csatlakozoalkatré-
szek/flirészlapok

A forgacseltavolitds nem hatékony

Deformalodas

A flirészlap nem kompatibilis

A flirészelés soran végezzen tovabbi valtakozo,
oda-vissza mozdulatokat, majd végezzen alapos
oblitést

Javittassa meg a gyartoval

Helyezzen be egy megfeleld Aesculap flrészlapot,
lasd Tartozékok/potalkatrészek

A flrészlap nem valaszt-
hato le

A reteszel§ csavar nem oldja
ki teljesen a flrészlapot

A nyomogomb a fiirészlap kireteszelé-
séhez nincs teljesen benyomva

Nyomja meg teljesen a nyomdgombot a fiirészlap
kireteszeléséhez, lasd A flirészlap csatlakoztatasa
és levalasztasa

10. Muszaki szerviz

A\ VESZELY

A szervizek cimei

A beteg és a felhasznalo szamara a védelmi intézkedések hibas alkal-
mazasa ésfvagy meghiusulasa miatt életveszély all fenn!

» Ne végezzen semmilyen szervizelési vagy karbantartasi tevékenysé-
get, amennyiben a terméket éppen a betegen hasznalja.

A\VIGYAZAT

Az orvosi berendezéseken végzett médositasok a jotallasi/garancialis
igények, valamint az esetleges engedélyek elvesztését eredményezhe-
tik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» Szervizelésért és karbantartasért forduljon az orszagaban talalhato
B. Braun/Aesculap képviselethez.
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11. Tartozékok/potalkatrészek

Cikkszam Megnevezés

GA675 Zarofedél

GA676 NiMH akkumulator, hosszu

GA678 Steril télcsér

GA679 Akkumulator kiszedd

GB243R ECCOS sziir6kosar Acculan 4 tartéval

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems olajspray

GB495R ECCOS tartd géphez

GB487R ECCOS tarto zarofedélhez

GB488R ECCOS tart6 steril télcsérhez

GB489R ECCOS tarté akkumulator kiszedéhoz

TA014542 Hasznalati utasitas GA331 oszcillald flirészhez (A4-
es gylirlis mappa)

TA014543 Hasznalati utasitas GA331 oszcillalo flirészhez

(kihajthato tajékoztato)

12. Miiszaki paraméterek
12.1 Osztalyozas a 2017/745/EU rendelet szerint

Cikkszam Megnevezés Osztaly

GA331 Oszcillalo flrész lla

12.2 Teljesitményadatok, szabvanyokkal kapcsolatos

informacidk
Max. teljesitmény kb. 250 W
Max. oszcillacios frekvencia 13 000 min""

Tomeg (lizemkész)

1,6 kg + 10 %

Méretek (H x Sz x M, lizemkészen) 211 mm x 177 mm x 55 mm

+ 500

Felhasznaloval érintkez6 alkatrész  BF tipus

EMC (elektromagneses 6sszeférhe- IEC/DIN EN 60601-1-2

t6ség)

Szabvanyoknak vald

A terméket 500 regeneralasi ciklus utan a gyarté vizsgalatnak vetette al3,

megfelelés IEC/DIN EN 60601-1

mely vizsgalaton a termék megfelelt.

12.3 Névleges iizemmod

Miikddés nem iddszakos terhelés- és fordulatszamvaltozassal (S9 tipus az

IEC EN 60034-1 szeri

nt)

B 30 masodperc alkalmazas, 30 masodperc sziinet

B 7 ismétlés
B 30 perc hiitési id6

B Max. 48 °C-os homeérséklet

12.4 Kornyezeti feltételek
Uzem

Homeérséklet 10 °C és +27 °C kozott

Relativ paratar- 30-75 %
talom

Légkori nyomas  700-1 060 hPa

Szallitas és tarolas
-10 °C és 50 °C kozott

10-90 %

500-1 060 hPa

13. Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES

Fertozésveszély a szennyezett termékek miatt!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint
ujrahasznositasakor be kell tartani a nemzeti eléirasokat.

Felhivds

Aterméket drtalmatlanitdsa el6tt az lizemeltetének eld kell készitenie, Idsd

Validdlt regenerdldsi eljdrds.

Az ujrahasznositasi Utlevél PDF-dokumentumként letdlt-
het6é a megfelelé cikkszam alatt az extranetrél. (Az djra-
hasznositasi utlevél a késziilék szétszerelési Utmutatoja,
amely a kdrnyezetkarosito alkatrészek szakszer( artalmat-

lanitasara vonatkozo informaciokat tartalmazza.)
Az ezzel a szimbolummal jellt termékeket az elektromos

és elektronikus késziilékek kiilon gyijtéhelyén kell leadni.
Az artalmatlanitast a gyartd az Eurdpai Union beliil ingye-

nesen végzi.

» Amennyiben kérdése van a termék artalmatlanitasaval kapcsolatosan,
forduljon az orszagaban talalhato B. BraunfAesculap képviselethez,

lasd Miiszaki szerviz.
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Aesculap® Acculan 4
Oscilacijska zaga GA331

Legenda

Izdelek (oscilacijska zaga)

Potisnik (za regulacijo nihanja frekvence)
Varovalka za potisnik

Baterijski prostor

Zaklepni vijaki

Sterilni lijak

Baterija

0 NG~ WN =

Pokrov za zaprtje
Odklep zaprtja
10 Pomoc za odstranjevanje baterij

©

11 Zagin list Hitro ukrepanje

12 Glava Zage

13 Gumb za sprostitev Zaginega lista
14 Sklopka Zaginega lista

Predstavitve so samo shematicéne.

Simboli na izdelku in embalazi

A

b

LLLL-MM

Previdno

ukrepi.

Kazalo vzdrzevanja

- mesec)

UpoStevajte vse pomembne varnostne informacije v
navodilih za uporabo, kot so opozorila in previdnostni

Opomba o naslednjem datumu vzdrzevanja (datum: leto

Strojno berljiva dvodimenzionalna koda

Serijska Stevilka temelji na svetovnem standardu
sGTIN (GS1).

Koda vsebuje edinstveno serijsko Stevilko, ki se lahko
uporablja za elektronsko sledenje z enim inStrumentom.

Proizvajalec

Datum izdelave

Upostevajte navodila za uporabo

z Direktivo 2002/96/EU, (OEEQ)

Oznacdevanje elektriéne in elektronske opreme v skladu

Vrsta klasifikacije BF

Opis serije proizvajalca

Serijska St. proizvajalca

Stevilka naro€ila proizvajalca

A= OLE

N
N

0

Temperaturne omejitve pri transportu in skladiSéenju

Mejne vrednosti vlage v zraku pri transportu in skladi-
séenju

Omejitev atmosferskega tlaka pri transportu in skladi-
séenju

Nazivni nacin delovanja

V skladu z amerisko zvezno zakonodajo se lahko ta izde-
lek prodaja le s strani zdravnika ali po odredbi zdravnika

Oznaka CE v skladu z Uredbo (EU) 2017/745

Medicinski izdelek
MD
Nadzor frekvence nihanja
O‘I

Kazalo
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1.  Priloga k dokumentu

1.1 Podrodje uporabe

Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje izdelke:
St. izd. Oznaka

GA331 Oscilacijska Zaga

» Za navodila za uporabo za specifi¢ne izdelke, kakor tudi informacije o
zdruzljivosti materialov glejte B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2  Opozorila

Opozorila opozarjajo na nevarnosti za bolnike, uporabnike infali izdelke, ki
se lahko pojavijo med uporabo izdelka. Opozorila so oznacena na naslednji
nacin:

/\ NEVARNOST

Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Lahko povzroci smrt ali
resne poskodbe, ¢e ni preprecena.

/\ 0POZORILO

Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Ce ni preprecena, lahko
povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.

/\ PREVIDNO

Oznatuje morebitno materialno $kodo. Ce ni prepreéena, lahko pride
do poskodbe izdelka.

2. Splosne informacije

2.1 Namen

Opravilo/funkcija

Oscilacijska Zaga GA331 v kombinaciji z ustreznim orodjem se uporablja za
predelavo trdega tkiva, hrustanca in sorodnih snovi, kot tudi za nadome-
stne kostne materiale.

Okolje uporabe

Izdelek izpolnjuje zahteve tipa BF v skladu z IEC/DIN EN 60601-1 in se
uporablja v sterilnih operacijskih prostorih zunaj nevarnega obmo¢ja (npr.
obmodja s kisikom visoke Cistosti ali anesteti¢nimi plini).

2.2 Kljuéne funkcije

Frekvenca nihanja min. 0 min~' do max. 13 000 min~"
2.2.1 Nazivni nacin delovanja

Operacija z nerednimi spremembami obremenitve in hitrosti (tip S9
v skladu z IEC EN 60034-1)

B 30 s uporabe, 30 s premora
B 7 ponovitev

B 30 min hladilni ¢as

B Najve¢ Temperatura 48 °C

Na splo3no se elektriéni sistemi segrevajo med neprekinjenim delovanjem.
Smiselno je, da sistemu omogocimo premor po uporabi, kakor je navedeno
v tabeli za nazivne moci.

Ogrevanje je odvisno od uporabljenega orodja in bremena. Po dolo¢enem
Stevilu ponovitev se mora sistem ohladiti. Ta postopek preprecuje pregre-
vanje sistema in morebitne poskodbe pacienta ali uporabnika.

Uporabnik je odgovoren za uporabo in skladnost z navedenimi premori.

2.3 Indikacije

Vrsta aplikacije in uporaba aplikacije sta odvisni od izbranega orodja.

2.4  Absolutne kontraindikacije

Izdelek ni odobren za uporabo v centralnem Ziv€evju ali osrednjem krvoZil-
nem sistemu.

2.5 Relativne kontraindikacije

Varna in ucinkovita uporaba izdelka je mo¢no odvisna od vplivov, ki jih
lahko samo uporabnik nadzoruje. Zato so zgoraj omenjene informacije le
okvirne.

Kliniéno uspesna uporaba izdelka je odvisna od znanja in izkuSenj kirurga.
Odloéiti se mora, s katerimi strukturami je mozno in ima smisla delati, ob
upostevanju varnosti in opozoril, dolo€enih v navodilih za uporabo.
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3. Varno rokovanje

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in materialne Skode pri uporabi izdelka v nasprotju
s predvidenim namenom!

» lzdelek uporabljajte samo namensko.

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in poskodovanja premozenja zaradi nepravilnega
rokovanja z izdelkom!

» Upostevajte navodila za uporabo vseh uporabljenih izdelkov.

B Splodna tveganja kirurskega posega niso opisana v tem priro¢niku z
navodili.

B Uporabnik je odgovoren za pravilno izvedbo kirurSkega posega.

B Kirurg mora obvladati priznane kirurSke tehnike, teoreti¢no in prak-
ti¢no.

» Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne embalaze in pred prvo
sterilizacijo (ro¢no ali strojno).

» Pred uporabo izdelka preverite njegovo funkcionalnost in ustrezno sta-
nje.

» "Napotki za elektromagnetno zdruzljivost (EMC) za Acculan kompo-
nente" TA022450, glej B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

» Vizogib poskodbam, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave
in uporabe, ter v izogib izgube pravic iz garancije in osebne odgovor-
nosti:

- lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.
- Upostevajte varnostne informacije in navodila za vzdrzevanje.
- Medsebojno kombinirajte samo Aesculap-izdelke.

» lzdelek in pripomocke lahko uporabljajo samo osebe, ki imajo za to
potrebno izobrazbo, znanje in izkudnje.

» Navodila za uporabo hranite dostopne uporabniku.
» Skladnost z veljavnimi standardi.

» Zagotovite, da elektri¢na vgradnja instalacij prostora ustreza zahtevam
po IEC/DIN EN.

» lzdelka ne uporabljajte v potencialno eksplozivnih atmosferah.

» Izdelek pred uporabo sterilno pripravite.

» Pri uporabi nosilnih sistemov ECCOS upo3tevajte ustrezna navodila za
uporabo TA009721, glejte B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

Napotek

Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateriima
uporabnik sedeZ, porocati o kakrsnih koli resnih incidentih, ki bi se pojavili v
zvezi z izdelkom.
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4. Opis naprave
4.1 Obseg dobave

St. izd. Oznaka

GA331 Oscilacijska zaga

GA678 Sterilni lijak

TA014543 Navodila za uporabo oscilacijske Zage GA33 (mapa)

4.2 Komponente, potrebne za uporabo
B NiMH baterija dolga GA676 (napolnjena)

| Sterilni lijak GA678

B Pokrov za zaprtje GA675

B Zagin list (odvisno od uporabe)

4.3  Delovanje
Izdelek 1 vsebuje elektriéni motor, ki ga poganja izmenljiva baterija 7.

Napolnjena nesterilna baterija 7 se s pomod¢jo sterilnega lijaka 6 vnese v
izdelek 1, le tega se pa sterilno zapre s pokrovom 9.

Frekvenca nihanja je elektronsko nadzorovana in jo lahko stopenjsko regu-
liramo z upravljanjem stikala 2.

Izdelek 1 ima sklopko, ki omogoca upravljanje razli¢nih Zaginih listov 11.
Zagini listi 11 se ob namestitvi samodejno zaklenejo.

Z upravljanjem potisnega gumba 13 se lahko Zagin list 1 ponovno sprosti.

5. Priprava
V primeru neupostevanja naslednjih dolocb Aesculap v zvezi s tem ne pre-
vzema nikakrSne odgovornosti.

» Ne uporabljajte izdelka, ¢e ste ga prejeli v odprti ali poSkodovani sterilni
embalaZi.

» Pred uporabo izdelka in njegove dodatne opreme preverite obstoj
vidnih poskodb.
» Uporabljajte samo tehniéno brezhibne izdelke in dodatke.

6. Delo z izdelkom

/\ OPOZORILO
Tveganje za okuzbo in kontaminacijo zaradi nastajanja aerosola!
Izdelek je dobavljen v nesterilni obliki.

» Pred zagonom zagotovite, da je izdelek sterilen, v skladu z navodili
za uporabo.

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in poskodovanja premozZenja zaradi nenamernega
aktiviranja izdelka!

» lzdelek, ki se ne uporablja aktivno, zavarujte proti nenamernemu
sprozanju (polozaj OFF).

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in premoZenjske Skode zaradi nepravilne uporabe

orodij!

» Upostevajte varnostne informacije in navodila, ki so navedena v
Navodilih za uporabo.

» Pri pritrjevanju in odstranitvi orodja z rezili ravnajte previdno.



/\ 0POZORILO
Poskodba izdelka zaradi padca!

» Uporabljajte samo tehni¢no brezhibne izdelke, glejte Funkcijski
test.

/\ 0POZORILO

Nevarnost opeklin koze in tkiva zaradi topega orodja!
» Uporabljajte samo brezhibno orodje.

» Topo orodje zamenjajte.

» Ustrezno vzdrzujte izdelek, glej poglavje VzdrZevanje.

6.1  Priprava
6.1.1  Priklop priklju¢kov

Kombinacije prikljuékov, ki niso omenjeni v navodilih za uporabo, se lahko
uporabijo samo, e so ti prikljucki izrecno namenjeni za nameravano upo-
rabo. Zahteve glede u€inkovitosti delovanja in varnosti ne smejo biti pred-
met o3kodovanja.

Vse konfiguracije morajo ustrezati zahtevam osnovnega standarda
IEC/DIN EN 60601-1. Oseba, ki povezuje naprave, je odgovorna za konfi-
guracijo in mora zagotoviti, da so izpolnjene zahteve osnovnega standarda
IEC/DIN EN 60601-1 ali ustreznih nacionalnih standardov in norm.

» Navodila za uporabo nosilca.

» Ce imate kakrina koli vprasanja, se obrnite na svojega predstavnika B.
Braun/Aesculap ali Tehni¢no sluzbo podjetja Aesculap, naslov glejte
Tehni¢na sluzba.

6.1.2 Vstavljanje baterije

/\ PREVIDNO
Pri uporabi napacne baterije izdelek ne deluje!
» Ne uporabljajte baterij GA666 (z rde¢im dnom) in GA346.

» lzdelek 1 s prostorom za baterijo 4 obrnite navzgor in nataknite sterilni
lijak 6 (sterilno), glejte sliko A.

» Pustite, da baterijo 7 (nesterilno) v baterijski prostor 4 vstavi druga
(nesterilna) oseba.

Napotek

Ko vstavite baterijo se zaslisi ve¢ piskov hkrati, kar signalizira pripravijenost
izdelka.

» Po vstavitvi baterije 6 (nesterilna) naj sterilni lijak odstrani druga
oseba.

» Pokrov 8 (sterilen) postavite tako, da se zasko¢i z obema zaklepnima
klju€avnicama 9.

Napotek

Sterilnost izdelka je zajamé&ena le, ¢e je pokrov pravilno uporabljen.

6.1.3 Intraoperativna menjava baterije

/\ 0POZORILO
Nevarnost poskodb zaradi tople baterije!
Baterija je lahko po uporabi v stroju vroca.

» Odstranite baterijo s pomocjo naprave za odstranjevanje baterije in
pustite, da se ohladi.

Naprava za pomo¢ pri odstranjevanju baterije se uporablja za zamenjavo
baterije za intraoperativno uporabo za varno izpolnjevanje sterilnih pogo-
jev.

» Obrnite napravo 1 tako, da je baterijski prostor obrnjen navzgor 4.

» Istocasno pritisnite oba zaklepa 9 na pokrovu 8 in odstranite pokrov 8.

» Nastavite sterilno napravo za pomo¢ pri odstranjevanju baterije 10,
glejte sliko B.

» Napravo 1 z names¢eno pomodjo za odstranjevanje baterije 10 rahlo
stresite z prostorom za baterijo 4 obrnjenim navzdol.

Baterija 7 neZno zdrsne v napravo za pomo¢ za odstranjevanje
baterije 10.

» Pomo¢ pri odstranitvi baterije 10 vklj. s prazno baterijo 7 predajte
nesterilni osebi.

» Vstavite napolnjeno baterijo 7, glejte Vstavljanje baterije.

6.1.4 Odstranjevanje baterije

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb zaradi tople baterije!

Baterija je lahko po uporabi v stroju vroca.

» Pustite, da se baterija ohladi v napravi, Sele nato jo odstranite.
- ali-

» Odstranite baterijo s pomoc¢jo naprave za odstranjevanje baterije in
pustite, da se ohladi.

/\ PREVIDNO
Poskodbe baterije zaradi trkov s trdimi predmeti!

» Baterijo s potrkavanjem na izdelek odstranite in primete z izte-
gnjeno roko.

/\ PREVIDNO
Poskodbe ali unicenje baterij s predelavo!
» lzdelka ne spreminjajte.

Po zaklju¢ku kirurskega posega je treba baterijo pred ponovno pripravo
odstraniti.

Napotek

Za laZjo odstranitev akumulatorja lahko uporabite pomo¢ za odstranjeva-
nje baterij, glejte sliko B.

» Obrnite napravo 1 tako, da je baterijski prostor obrnjen navzgor 4.
» IstoCasno pritisnite oba zaklepa 9 na pokrovu 8 in odstranite pokrov 8.
» Baterijski vioZzek 4 na spodnjem koncu v celoti oprimite.

» Baterijo odstranite s potrkavanjem baterijskega vlozka 4 ob odprto
dlan, dokler baterija 7ne zdrsne iz vlozka 4.

6.1.5 Varovalka pred nenamernim aktiviranjem
Ce zelite prepreciti nenamerno upravljanje izdelka pri menjavi oro-
dij/poravnavi glave Zage 12, lahko zaklenete stikalo 2.
Zaklepanje stikala 2:
» Obrnite varovalko 3 v polozaj OFF.
Stikalo 2 je blokirano in izdelka 1 ni mogoc€e upravljati.
Odklep stikala 2:
» Obrnite varovalko 3 na poloZaj ON.
Stikalo 2 je odblokirano in napraval se lahko uporablja.
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6.1.6  Spojitev in razdruzitev listov Zag

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb pri spojitvifrazdruZitvi listov Zage v poloZaju ON

zaradi nenamerne sprozitve izdelka!

» lzdelke spajajte/razdruZujte samo v poloZaju OFF.

Spojitev listov Zage

» Naprava 1 z varovalnim stikalom 3 proti nenamernemu aktiviranju,
glejte Varovalka pred nenamernim aktiviranjem.

» Zagin list 11 vstavite s prikljuéno stranjo do konca reze sklopke 14. Pri
tem se prepricajte, da se zaklepni vijak zaskoci v okno Zaginega lista in
da so bo¢ni postanki zaginega lista pritrjeni na sklopko, glejte sliko C.

» Po potrebi Pritisnite gumb za sprostitev/fiksacijo 13 Zaginega lista.

Razdruzitev lista Zage
» Zavarovanje naprave 1 z varovalko 3 proti nenamernemu aktiviranju,
glejte Varovalka pred nenamernim aktiviranjem.

» Gumb za sprostitev/fiksacijo 13 pritisnite do konca.
» Zagin list izvlecite 11 iz sklopke 14, glejte sliko. C.

Poravnana glave zZage
Glava Zage 12 se lahko zavrti za 45° v osmih razli¢nih polozajih.

» Zavarovanje naprave 1 z varovalko 3 proti nenamernemu aktiviranju,
glejte Varovalka pred nenamernim aktiviranjem.

» Izvlecite glavo Zage 12 in jo zavrtite v Zeleni polozaj (vsaki¢ za 45°).
Glava Zage 12 zasko€i v Zeleni polozaj, glejte sliko D.

6.2  Preizkus delovanja

Funkcijski preizkus je treba opraviti pred vsako uporabo in po vsaki spre-
membi baterije.

» Prepriajte se, da je baterija vstavljena.

Prepricajte se, da je pokrov popolnoma na mestu.

Preverite varno spenjanje Zaginega lista: Povlecite Zagin list.
Prepricajte se, da rezila niso mehansko poskodovana.

vvyvyy

Preverite varno lego Zagine glave: Obrnite ga brez tega, da ga povlecete
navzven.

Aktivirajte napravo (polozaj ON).
Napravo kratek ¢as zazenite na najve¢jo frekvenco delovanja.
Ne uporabljajte poskodovanega ali okvarjenega izdelka.

vvyyvyy

Poskodovan izdelek takoj odstranite.
6.3  Upravljanje

/\ 0POZORILO

Mozna je koagulacija tkiva bolnika ali tveganje opeklin za bolnike in
uporabnike zaradi vrocega orodja!

» Med uporabo je potrebno orodje ohladiti.

» Predmet uporabe/orodje drZite izven dosega bolnika.

» Pustite, da se orodje ohladi.

» Pri menjavi orodja uporabite krpo kot zas¢ito pred opeklinami.

/\ 0POZORILO
Tveganje za okuzbo zaradi nastajanja aerosola!
Nevarnost poskodb zaradi delcev, ki izhajajo iz orodja!

» Upostevajte ustrezne varnostne ukrepe, kamor sodi tudi uporaba
vodotesnih zas€itnih oblacil, maske za obraz, zas¢itnih ocal, posto-
pek sesanja.
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/\ 0POZORILO
Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» Pred vsako uporabo opravite preizkus delovanja.

/\ 0POZORILO
Nevarnost poskodb zaradi uporabe izdelka izven vidnega polja!
» lzdelek uporabite samo pod vizualnim nadzorom.

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in poskodb orodja/sistema!

Orodje lahko zazna prekrivala (npr. tekstil).

» Orodje naj nikoli ne pride v stik s tekstilnimi izdelki (obla¢ila, itd.).

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb zaradi nenamernega rahljanja lista Zage!

» Med delovanjem ne pritiskajte gumba za sprostitev Zaginega lista.
» Po vsakem spreminjanju orodja preverite varno prileganje orodja.

Napotek

Pogonski motor izdelka deluje z magnetnim senzorskim sistemom. Za pre-
preéitev nenamernega zagona motorja izdelek ne sme biti izpostavljen
magnetnim poljem (npr. magnetnim instrumentom).

6.3.1 Upravljanje izdelka
Napotek
Tiho Zvizganje, ko se izdelek zazene, je posledica zasnove.

» Pritisnite stikalo 2.
Regulacija frekvence nihanja naprave 1 je brezstopenjska.



7. Validiran postopek priprave

7.1 Splosna varnostna navodila
Napotek

Ravnajte v skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi, nacionalnimi in med-
narodnimi standardi ter smernicami in lastnimi higienskimi predpisi.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na CJB ali
moZnimi razli¢icami v zvezi s pripravo izdelkov ravnajte v skladu z veljav-
nimi nacionalnimi predpisi.

Napotek

Strojna obdelava je zaradi varnosti primernejSa od roénega ¢iséenja, obe-
nem pa zagotavlja boljse rezultate ¢is¢enja.

Napotek

Treba se je zavedati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka
mogoce zagotoviti le po predhodni validaciji postopka priprave. Odgovor-
nost za to nosi operater/pripravijalec.

Napotek

Ce se konéna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfek-
cijsko sredstvo.

Napotek

NajnovejSe informacije o obdelavi in zdruZljivosti materialov so na voljo
tudi pri B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

Validiran postopek parne sterilizacije je bil izveden v Aesculap - sterilnem
kontejnerskem sistemu.

7.2 Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko oteZijo ali onemogocijo Cisce-
nje ter povzrodijo korozijo. Zato se ne sme preseci 6-urnega obdobja med
nanasanjem in pripravo, ne sme se aplicirati pri fiksirni temperaturi za

predcisc¢enje >45 °C, ne sme se uporabiti fiksirnih dezinfekcijskih sredstev
(aktivne sestavine na bazi: aldehid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih ¢istil lahko privede do
kemi¢nih poskodb infali zbleditve ter vizualne ali strojne neberljivosti
laserskih ozna¢b na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjave¢em jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirurski
ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloske raztopine, v vodi za ¢iS¢enje, dez-
infekcijo in sterilizacijo), povzro¢ijo korozijsko $kodo (luknjasta korozija,
napetostna korozija) in s tem unienje izdelkov. Za odstranitev je potrebno
izvesti zadostno izpiranje s popolnoma razsoljeno vodo ter naknadno suse-
nje.

Po potrebi ponovno osusite.

Uporabijo se lahko samo procesne kemikalije, ki so bile preizkusene in odo-
brene (npr. VAH ali FDA dovoljenje ali oznaka CE) in jih je proizvajalec
kemikalij priporoCil glede zdruZljivosti materialov. Potrebno je strogo upo-
Stevanje vseh specifikacij proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do
naslednjih tezav:

B Materialna 3koda, kot so korozija, razpoke, zlomi, prezgodnje staranje
ali nabrekanje.

» Za CiSCenje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih mate-
rialov, ki lahko skrhajo povrSino in privedejo do nevarnosti pojava koro-
zije.

» Za podrobnejse informacije o higiensko varni in materialom/okolju pri-
jazni ponovni predelavi, glejte www.a-k-i.org rubriko "AKI broSure”,
"Rdeca BroSura".

7.3  lzdelki za ponovno uporabo

Zivljenjska doba izdelka je omejena s poskodbami, normalno obrabo, vrsto
in trajanjem uporabe, pa tudi z ravnanjem, skladis¢enjem in prevozom
izdelka.

Natancen vizualni pregled in pregled delovanja pred naslednjo uporabo je
najboljsi nacin, kako prepoznati izdelek, ki ni ve¢ funkcionalen, .

7.4  Priprava na kraju uporabe
» Odstranite vse prilozene komponente iz izdelka (orodja in pribor).

» Vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlaZno krpo, ki ne puséa vla-
ken.

» lzdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v 6 urah po kon¢anem
¢iséenju in dezinfekciji.

7.5  Priprava pred c¢is¢enjem

» Pred prvim ¢is¢enjem/dezinfekcijo stroja: Drzala ECCOS namestite v
ustrezno ko3aro (npr. GB243800).

» Na pravilen nacin vstavite napravo v drzalo ECCOS, glejte sliko C.

7.6  Specifi¢na varnostna navodila za posamezne
izdelke za postopek priprave

/\ PREVIDNO

Poskodba izdelka zaradi neprimernih &istil/razkuZil in/ali pretirano
visokih temperatur!

» Po navodilih proizvajalca uporabite Cistila in razkuzila,
- odobrena za plastiko in nerjavece jeklo,
- ki ne vplivajo na mehéala (npr. v silikonu).

» Ne uporabljajte detergentov, ki vsebujejo aceton.

» Upostevajte informacije o koncentraciji, temperaturi in ¢asu delo-
vanja.

» Ne prekoracite maksimalne temperature 60 °C za suho ¢iS¢enje
infali razkuZevanje.

» Ne prekoracite maksimalne temperature 96 °C pri termicni dezin-
fekciji z vodo.

» lzdelek posusite pri 120 °C, pri ¢emer naj susenje traja najmanj
10 minut.

/\ PREVIDNO
Poskodbe ali unicenje baterije zaradi nepravilne obdelave!
» Baterijo zascitite pred vlago.

Napotek

Omenjeni &as susenja sluZi le kot smernica. Prilagoditi ga je potrebno glede
na specificne lastnosti (npr. obremenitev).
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7.7  Roéno ¢iscenje in dezinfekcija s potopitvijo

Predciscenje RT (hladno) do vizualne Cistosti
Il Ci§éenje z encimsko raztopino  RT (hladno) =2 0,8 T-W pH-nevtralen*
1] Vmesno izpiranje RT >5 - T-W -
\Y Susenje RT - - - -
\ Dezinfekcija z brisanjem - >1 - - Meliseptol HBV rob¢ki 50 % propan-1-ol
VI Zakljuéno izpiranje RT (hladno) 0,5 - VE-W -
Vil Susenje RT - - - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
RT: Sobna temperatura

* Primerna encimska raztopina: Helicimi, cidecimi (slednji se uporabljajo za validacijo)

» lzdelka ne namakajte v ultrazvo¢ni kopeli ali jih polagajte v tekocino.
Pustimo, da se tekocine takoj izteCejo, sicer obstaja nevarnost koro-
zije/okvare delovanja.

Faza |
» Med cis¢enjem premikajte netoge komponente.

» OCcistite pod tekoCo vodo iz pipe z ustrezno krtacko za ¢i€enje in posto-
pek ponavljajte vse dokler na povrSini ni mogoce zaznati ostankov.

» Tezko dosegljive povrsine Cistite z ustrezno krtaco za CiSCenje plastike
za vsaj 1 min.

Napotek

Za podrobnosti o teZko dostopnih povrsinah glejte Acculan predéiséenje in
oskrba  TAO16000 (na  voljo v  Aesculap  extranet na
https://extranet.bbraun.com ).

Faza Il

» Upostevajte navodila za uporabo encimskega éistila glede pravilne kon-
centracije, razredéitve, temperature in kakovosti vode.

» lzdelek prsite s pH-nevtralno raztopino encima, pustite, da deluje vsaj
2 min in nato obrisite.

» Odstranite umazanijo z krpo brez vlaken ali mehko krtaco, navlaZite z
encimskim ¢istilom.

» Sperite vse netoge komponente za 20 s z vodno pistolo (hladno vodo,
vsaj 2,5 bar).

» Po rocnem ¢iscenju vizualno preverite vidne povrsine in povrsSine pri
netogih sestavnih delih.

Faza IlI

» Med ¢is¢enjem premikajte netoge komponente.

» lzdelek splakujte pod tekoco vodo iz pipe vsaj 5 minut.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja (faza I do Ill).

Faza IV
» lzdelek v fazi susenja posusite z uporabo ustreznih pripomockov (npr.
krpe, stisnjen zrak) .

Faza V
» Izdelek v celoti obridite z dezinfekcijsko krpo za enkratno uporabo.
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Faza VI

» Po predpisanem ¢asu delovanja (vsaj 1 min) sperite dezinficirane povr-
Sine pod deionizirano tekoco vodo.

» Preostalo vodo odlijte.

Faza Vil
» lzdelek v fazi susenja posusite z uporabo ustreznih pripomoékov (npr.
krpe, stisnjen zrak).
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7.8  Strojno ¢iscenje/dezinfekcija z ro¢nim predéisée-
njem
Napotek

Naprava za &iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni ucinko-
vitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka CE v skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek

Uporabljeno napravo za iséenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in
preverjati.

7.8.1  Roéno predciscenje s krtacko

Izpiranje RT (hladno) - do vizualne é&istosti
Il Séetke RT (hladno) - - T-W do vizualne Gistosti
T-W: Pitna voda
RT: Sobna temperatura

» Izdelka ne namakajte v ultrazvocni kopeli ali jih polagajte v tekocino.
Pustimo, da se tekocine takoj izteCejo, sicer obstaja nevarnost koro-
zije/okvare delovanja.

Faza |

» Med ¢is¢enjem premikajte netoge komponente.
» Izdelek temeljito oCistite pod tekoco vodo.

Faza Il
» Med ¢is¢enjem premikajte netoge komponente.

» Tezko dosegljive povrsine Cistite z ustrezno krtaco za CiSCenje plastike
za vsaj 1 min.

» Po ro¢nem pred¢iscenju preverite vidne povrsine za ostanke in po
potrebi ponovite postopek pred¢iscenja.
Napotek

Za podrobnosti o teZko dostopnih povrsinah glejte Acculan predéiséenje in
oskrba  TAO16000 (na  voljo v  Aesculap  extranet na
https://extranet.bbraun.com ).
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7.8.2  Strojno alkalno ¢iséenje in termi¢na dezinfekcija

Vrsta naprave: Enokomorna naprava za Ciséenje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

Predizpiranje <25[77
l Cistenje 55/131 10 VE-W B Koncentrat, alkalna tekogina:
- pH~13
- <5 9% anionskih povr3insko aktivnih snovi
B Delovna raztopina 0,5 %
- pH~11*
1] Vmesno izpiranje > 10/50 1 VE-W -
v Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\" Susenje max. 120/248 min. 10 min -
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)

*Priporo¢ljivo:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> Napravo pravilno vstavite v drzalo ECCOS'

» Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite pr|sotnost ostan-
kov na povrsini.

7.9 Kontrola, vzdrzevanje in preskusanje

» Pustite, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.

Napotek

Aesculap priporoca oblasno skropljenje gibljivih delov (npr. stikalo, sklopka,
zamaski) s STERILIT Power Systems oljem v razprsilu.

» Po vsakem Gistenju in dezinfekciji preverite izdelek glede: Cistoce,
poskodbe, funkcije, nepravilnega delovanja hrupa, prekomernega
segrevanja ali prekomernega vibriranja.

» Preverite, ali ima izdelek zlomljena, poskodovana ali topa rezila.
» Poskodovan izdelek takoj odstranite.

7.10 Embalaza

» Upostevajte navodila za uporabo uporabljene embalaze in drzal (npr.
navodila za uporabo sistema shranjevanja TA009721 za
AesculapECCOS).

» Na pravilen nacin vstavite izdelke v stojalo ECCOS, glejte sliko C.

» Cedilne ko3are zapakirajte v skladu s postopkom sterilizacije (npr.
v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da embalaZa preprecuje ponovno kontaminacijo izdelka.
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7.11 Parna sterilizacija

/\ PREVIDNO
Poskodbe ali unicenje baterije zaradi nepravilne obdelave!
» lzdelka ne spreminjajte.

Napotek

Pred sterilizacijo odstranite vse priloZene komponente iz izdelka (orodja,
pribor).

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in
notranjih povrsin (npr. z odprtjem ventilov in pip).

» Validirani postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem procesu
- Parni sterilizator po DIN EN 285 in v skladu z DIN EN ISO 17665

- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku pri 134 °C, ¢as
zadrzevanja 5 min

Sterilizacija ve¢ izdelkov v enem parnem sterilizatorju:

» Poskrbite, da ni presezena najveéja dovoljena obremenitev parnega ste-
rilizatorja, v skladu s proizvajal€evimi specifikacijami.

7.12 Skladiscenje

» Sterilne izdelke v embalazi, zaS¢iteni pred bacili in prahom, hranite v
suhem, temnem prostoru z enakomerno temperaturo.



8. Vzdrzevanje

Da se zagotovi zanesljivo obratovanje, mora biti vzdrzevanje izvedeno v
skladu z oznako vzdrzevanja, ali vsaj enkrat letno.

b

LLLL-MM

Za tovrstne servisne storitve se obrnite na vasega nacionalnega zastopnika
B.Braun/Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

9.

Odkrivanje in odprava napak

» Okvarjene izdelke naj popravi Tehni¢na sluzba Aesculap, glejte Tehniéna sluzba.

Motnje

Izdelek ne deluje

|zdelek se pregreje

Vzrok
Ni baterije

Baterija ni napolnjena

Odkrivanje

V baterijski vdolbini ni baterije

Pri vstavljanju baterije ni piska

Odprava

Vstavite baterijo.

Napolnite baterijo v polnilniku.

Okvarjena baterija

Pri vstavljanju baterije ni piska

Poslati baterijo na popravilo k proizvajalcu.

Izdelek v zavarovanem polo-
Zaju OFF

Okvarjen izdelek

Predoziranje

Potisna varovalka je v poloZaju OFF

Izdelek ne deluje

Segrevanje izdelka

Vklopite potisno varovalko na poloZaj ON.

Poslati baterijo na popravilo k proizvajalcu.

Upostevajte navodila za uporabo naprave (Nazivni
nacin delovanja).

Nepravilno izvedena obde-
lava/oskrba

Okvarjen izdelek, poskodba od
padca

Segrevanje izdelka

Segrevanje izdelka

Upostevajte navodila za uporabo (priprava,
oskrba).

Preventiva: izdelek pred kakrsno koli sterilizacijo
naoljite.

Poslati baterijo na popravilo k proizvajalcu.

Topo orodje

Segrevanje orodja in izdelka

Zamenjajte orodje

Nezadostna zmogljivost

Glasno delovanje naprave

Pokrova za zapiranje ni
mozno montirati/demon-
tirati

Okvarjen izdelek

Topo orodje

Menjalnik/krogli¢ni izdelka je
okvarjen

Pokrov zapiranja ni zdruZzljiv

Pokrov za zaprtje deformi-
ranfokvarjen

Nezadostna ucinkovitost izdelka

Upostevajte navodila za uporabo (priprava,
oskrba).

Preventiva: izdelek pred kakrsno koli sterilizacijo
naoljite.

Poslati baterijo na popravilo k proizvajalcu.

Moc¢no segrevanje po kratkem ¢asu

Zaklep rezil orodja

Glasno in vpadljivo delovanje izdelka

Pokrov se ne zaskoci

Pokrov se s tezavo montira/demontira,
ali pa to sploh ni mogoce

Upostevajte navodila za uporabo naprave (Nazivni
nacin delovanja).
Poslati baterijo na popravilo k proizvajalcu.

Zamenjajte orodje

Upostevajte navodila za uporabo (priprava,
oskrba).

Preventiva: izdelek pred kakrsno koli sterilizacijo
naoljite.

Poslati baterijo na popravilo k proizvajalcu.

Uporabite ujemajo¢ se pokrov za GA331.

Poslati pokrov na popravilo k proizvajalcu.

Povezava na izdelku je defor-
mirana/defektna.

Pokrov se s tezavo montira/demontira,
ali pa to sploh ni mogoce

Poslati baterijo na popravilo k proizvajalcu.

Baterije ni mozno monti-
rati/demontirati.

Baterija ni zdruzljiva

Deformirana/okvarjena bate-
rija

Deformiran/okvarjen akumu-
lator na izdelku

Baterije ni mozno v celoti namestiti v
baterijsko vdolbino

Baterija se s tezavo montira/odstrani,
ali pa to sploh ni mogoce

Baterija se s tezavo montira/odstrani,
ali pa to sploh ni mogoce

Uporabite ustrezno baterijo za GA331.

Poslati baterijo na popravilo k proizvajalcu.

Poslati baterijo na popravilo k proizvajalcu.
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Motnje

Sterilnega lijaka oz.
naprave za pomoc¢ pri
odstranitvi baterije ni
mogoce natakniti

Vzrok

Sterilni lijak oz. naprava za
pomo¢ pri odstranitvi baterije
nista zdruZljiva

Odkrivanje

Sterilnega lijaka oz. naprave za pomo¢
pri odstranitvi baterije ni mogo¢e nata-
kniti

Odprava

Uporabite ustrezni sterilni lijak ali pomo¢ za
odstranjevanje baterij za GA331.

Sterilni lijak oz. naprava za
pomo¢ pri odstranitvi baterije
deformiran/defekten

Deformiran/okvarjen akumu-
lator na izdelku

Sterilnega lijaka oz. naprave za pomo¢
pri odstranitvi baterije ni mogoce nata-
kniti, ali pa je to mozno le s tezavo

Sterilnega lijaka oz. naprave za pomo¢
pri odstranitvi baterije ni mogo¢e nata-
kniti, ali pa je to moZno le s tezavo

Zamenjajte sterilni lijak oz. napravo za pomo¢ pri
odstranitvi baterije

Poslati baterijo na popravilo k proizvajalcu.

Potisni gumb za regula-
cijo obratov se ne da upo-
rabljati

Izdelek v zavarovanem polo-
Zaju OFF

Potisni gumb za regulacijo
obratov je zataknjen/defekten

Potisna varovalka je v poloZaju OFF

Potisni gumb za regulacijo obratov se
ne da uporabljati

Vklopite potisno varovalko na poloZaj ON.

Poslati baterijo na popravilo k proizvajalcu.

Listi Zage se ne premikajo

Motor teée glasno

Okvarjen menjalnik

Poslati na popravilo k proizvajalcu

Nezadostna zmogljivost
rezanja Zage

Zaginega lista ni mogoce
odstraniti

Zaginega lista ni mogoce
odstraniti

Obrabljeni zobje listov zage

Topi listi zage

Zamenjaj list zage

Baterija je preSibka

Porabljena/okvarjena baterija

List Zage je segret

Deformirani spojni deliflisti
Zage

Mo¢/hitrost pogona je prenizka

Slabo odstranjevanje opilkov

Deformacije

Polnjenje baterije

Zamenjajte baterijo

Med Zaganjem izvedite dodatne premike nazaj in
naprej in ustrezno sperite

Poslati na popravilo k proizvajalcu

Zaklepni vijak ne sprosti zagi-
nega lista v celoti

Listi Zage niso zdruZljivi

Gumb za sprostitev Zaginega lista ni
potisnjen do konca

Vstavite ustrezni list Zage Aesculap, glejte Doda-
tha oprema/nadomestni deli

Gumb za sprostitev Zaginega lista potisnite do
konca, glejte Spojitev in razdruZitev listov Zag

10. Tehnicna sluzba 11. Dodatna oprema/nadomestni deli
/\ NEVARNOST St. izd. Oznaka
Smrtna nevarnost za bolnika in uporabnika zaradi okvare in/ali izpada .

v GA675 Pokrov za zaprtje
zasCitnih ukrepov!
» Med uporabo izdelka na bolniku ne izvajajte servisnih ali vzdrzeval- GA676 NiMH akumulatorska baterija dolga

nih dejavnosti. GAG78 Sterilni lijak
/\ PREVIDNO GA679 Pomo¢ za odstranjevanje baterij
Spremembe medicinske opreme lahko povzrocijo izgubo garancij- GB243R ECCOS kofara z dryalom za Acculan 4
skih/jamstvenih pravic in morebitnih dovoljen;. GB244R
» lzdelka ne spreminjajte. - ”

L . . . . GB600 STERILIT Power Systems olje v razprsilu

» Za servisiranje in popravila se obrnite na nacionalnega zastopnika

podjetja B. Braun/Aesculap- GB495R ECCOS drzalo za napravo
Naslovi ponudnikov servisnih storitev GB487R ECCOS drzalo za zamaske
Aesculap Technischer Service GB488R ECCOS drzalo za sterilne lijake
Am Aesculap-Platz - - _ -
78532 Tuttlingen | Germany GB489R Drzalo ECCOS za pomo¢ pri odstranjevanju baterije
Phone: +49 7461 95-1601 TA014542 Navodila za uporabo za oscilacijske Zage GA331 (A4
Fax: +49 7461 14-939 za rin¢no mapo)
E-Mail: ats@aesculap.de TA014543 Navodila za uporabo oscilacijske zage GA33 (mapa)

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.
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12. Tehnicni podatki

12.1 Klasifikacija v skladu z Uredbo (EU) 2017/745

St. izd. Oznaka

GA331 Oscilacijska zaga

Razred

lla

12.2 Podatki o zmogljivosti, informacije o standardih

Najve¢ Zmogljivost cca. 250 W

Najvec Frekvenca nihanja 13 000 min-"

Teza (pripravljeno za delovanje) 1,6 kg = 10 %

Dimenzije (D x S x V) 211 mm x 177 mm x 55 mm
+ 5%

Uporabljeni del Vrsta BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Skladnost s standardi IEC/DIN EN 60601-1

Izdelek je bil preizkusen s strani proizvajalca po 500 ciklih priprave, in je

preizkus bil uspesno opravljen.

12.3 Nazivni nacdin delovanja

Operacija z nerednimi spremembami obremenitve in hitrosti (tip S9

v skladu z IEC EN 60034-1)

W 30 s uporabe, 30 s premora
B 7 ponovitev

B 30 min hladilni ¢as

B Najve¢ Temperatura 48 °C
12.4 Okoljski pogoji

Uporaba

Temperatura 10 °Cdo 27 °C

Transport in skladiSce-
nje

-10°Cdo 50 °C

Relativna vla- 30 % do 75 %
Znost zraka

Atmosferski tlak 700 hPa do 1 060 hPa

10 % do 90 %

500 hPa do 1 060 hPa

13. Odstranjevanje

/\ OPOZORILO
Tveganje za okuzbo zaradi kontaminiranih izdelkov!

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

Napotek

Upravljavec mora pred odstranjevanjem obdelati izdelek, glejte Validiran
postopek priprave.

Pravilnik o recikliranju si lahko v PDF-obliki po Stevilki
izdelka (artikla) prenesete iz ekstraneta. (Pravilnik o reci-
kliranju je navodilo za demontazo naprave z vsemi infor-
macijami o strokovni odstranitvi okolju Skodljivih kompo-
nent.)

Izdelek, oznaden s tem simbolom, se odlaga v loéene zbi-
ralnike za elektri¢no in elektronsko opremo. V Evropski
uniji proizvajalec izvaja brezplacno odstranjevanje.

» V primeru kakr3nih koli vprasanj glede odstranjevanja izdelka se obrnite
na nacionalnega zastopnika B. Braun/Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.
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Aesculap® Acculan 4
Oscilirajuca pila GA331

Legenda

Proizvod (oscilirajuca pila)

Potisnik (za reguliranje frekvencije oscilacije)
Osigura¢ potisnika

Pretinac za bateriju

Zaporni svornjaci

Sterilni lijevak

Baterija

0 NG~ WN =

Poklopac za zatvaranje

©

Bravica za otvaranje

10 Pomagalo za vadenje baterije
11 List pile Rapid Action

12 Glava pile

13 Gumb za otpustanje lista pile
14 Spojnica za list pile

Prikazi su samo shematski.

Simboli na proizvodu i ambalazi

Oprez!
Obratite pozornost na vazne informacije o sigurnosti

kao Sto su upozorenja i mjere opreza u uputama za upo-
trebu.

é; Oznaka odrzavanja

MM-GGGG Napome.na za sljededi termin odrzavanja (datum: mje-
sec-godina)

Strojno Citljiv dvodimenzionalni kéd

Kod sadrzi jedinstveni serijski broj koji se moze upotre-
bljavati za elektronicko pracenje pojedinaénih instru-
menata. Serijski broj temelji se na svjetskom standardu
sGTIN (GS1).

Proizvodac

Datum proizvodnje

Pridrzavajte se uputa za upotrebu.

Oznacavanje elektri¢nih i elektronickih uredaja u skladu
s Direktivom o otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj
opremi 2002/96/EZ (WEEE)

Klasifikacija tip BF

Oznaka Sarze proizvodaca

Serijski broj proizvodaca

Narudzbeni broj proizvodaca

A= OLE

N
w

2

Grani¢ne vrijednosti temperature tijekom transporta i
skladistenja

SO A

Grani¢ne vrijednosti vlaznosti zraka tijekom transporta
i skladistenja

Granic¢ne vrijednosti atmosferskog tlaka tijekom tran-
sporta i skladiStenja

Nazivni nacin rada

Rx 0n|y Prema saveznom zakonu SAD-a, ovaj proizvod smije

prodavati samo lije¢nik ili smije se prodavati samo po
nalogu lije¢nika.

c E CE oznaka u skladu s Uredbom (EU) 2017/745
0123

Medicinski proizvod
MD
Upravljanje frekvencijom oscilacije
O‘I
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1. O ovom dokumentu

1.1 Podrudje primjene
Ove upute za upotrebu vrijede za sljedeée proizvode:

Br. art. Naziv

GA331 Oscilirajuca pila

» Upute za upotrebu specifi¢ne za proizvod i informacije o kompatibilno-
sti materijala potrazite u B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozorenja

Upozorenja skre¢u pozornost na opasnosti za pacijenta, korisnika ifili pro-
izvod koje mogu nastati tijekom upotrebe proizvoda. Upozorenja su ozna-
¢ena kako slijedi:

/\ OPASNOST

Oznacava potencijalno prijetecu opasnost. Ako se ne izbjegne, za
posljedicu moze imati smrt ili teske ozljede.

/\ UPOZORENJE

Oznacava potencijalno prijetecu opasnost. Ako se ne izbjegne, za
posljedicu moZe imati lakse ili srednje teske ozljede.

/\ OPREZ

Oznacava potencijalno prijetecu materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne,
mozZe dovesti do osStecenja proizvoda.

2. Opce informacije

2.1 Namjena

Zadatak/funkcija

Oscilirajuc¢a pila GA331, u kombinaciji s odgovaraju¢im alatom, upotre-
bljava se za obradu tvrdog tkiva, hrskavica i srodnog materijala, kao i
zamjenskog materijala za kosti.

Okruzenje primjene

Proizvod ispunjava zahtjeve tipa BF u skladu s normom IEC/DIN EN 60601-
1 i upotrebljava se u operacijskim salama u sterilnom podru¢ju izvan pod-
ru¢ja u kojem postoji opasnost od eksplozije (npr. podru¢ja s kisikom visoke
Cistoce ili anesteti¢kim plinovima).

2.2 Osnovne znacajke

Frekvencija oscilacije min. 0 o/min. do maks. 13 000 o/min.

2.2.1  Nazivni nadin rada

Rad s neperiodi¢nim promjenama opterecenja i broja okretaja (tip S9 u
skladu s normom IEC EN 60034-1)

M Primjena 30 s, stanka 30 s

B 7 ponavljanja

B Vrijeme hladenja 30 min

B Maks. temperatura 48 °C

U pravilu se elektri¢ni sustavi zagrijavaju tijekom kontinuiranog rada.
Razumno je nakon primjene napraviti stanke za hladenje sustava, kako je
navedeno u tablici s nazivnim nacinom rada.

Zagrijavanje ovisi o alatu koji se upotrebljava i optere¢enju. Nakon odre-
denog broja ponavljanja sustav se treba ohladiti. Ovim postupkom izbje-
gava se pregrijavanje sustava, kao i moguce ozljede pacijenta ili korisnika.
Korisnik je odgovoran za primjenu sustava i pridrzavanje opisanih stanki.

2.3 Indikacije
Vrsta primjene i podrucje primjene ovise o odabranom alatu.

2.4  Apsolutne kontraindikacije

Proizvod nije odobren za primjenu u srediSnjem Zivéanom sustavu, odno-
sno srediSnjem krvozilnom sustavu.

2.5 Relativne kontraindikacije

Sigurna i u€inkovita upotreba proizvoda uveliko ovisi o utjecajima koje
moZe kontrolirati samo korisnik. Stoga navedeni podaci predstavljaju samo
okvirne uvjete.

Klinicki uspjeSna primjena proizvoda ovisi o znanju i iskustvu kirurga.
Kirurg mora odluditi koje se strukture mogu razumno lijeciti i pritom uzeti
u obzir sigurnosne napomene i upozorenja navedene u uputama za upo-
trebu.
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3. Sigurno rukovanje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih Steta u sluéaju upotrebe proizvoda
suprotno predvidenoj namjeni!

» Proizvod upotrebljavajte samo namjenski.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih steta uslijed nepravilnog rukovanja
proizvodom!

» Pridrzavajte se uputa za upotrebu svih koristenih proizvoda.

U ovim uputama za upotrebu nisu opisani opci rizici kirurSkog zahvata.
Kirurg je odgovoran za pravilno obavljanje kirurSkog zahvata.
Kirurg mora teorijski i prakti¢no vladati priznatim kirurskim tehnikama.

VEEBN

Tvorni¢ki nov proizvod ogistite nakon uklanjanja transportne ambalaze
i prije prve sterilizacije (ru¢no ili strojno).

v

Prije primjene provjerite funkcionalnost i propisno stanje proizvoda.
» "Obratite pozornost na elektromagnetsku kompatibilnost (EMC) za

Acculan komponente" TA022450, vidjeti B.Braun elFU na
eifu.bbraun.com

» Kako bi se izbjegle Stete uslijed nepropisnog postavljanja ili rada i izbje-
glo ponistavanje jamstva i odgovornosti:
- Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s uputama za upotrebu.
- Pridrzavajte se informacija o sigurnosti i napomena o odrzavanju.
- Medusobno se smiju kombinirati samo Aesculap proizvodi.

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

» Upute za upotrebu spremiti tako da budu dostupne korisniku.
» Pridrzavajte se vazecih normi.

» Uvjerite se da elektri¢na instalacija u prostoriji ispunjava zahtjeve
norme IEC/DIN EN.

» Proizvod nemojte upotrebljavati u potencijalno eksplozivnim atmosfe-
rama.

» Proizvod prije upotrebe pripremite sterilno.

» Prilikom upotrebe ECCOS sustava drzaca pridrzavajte se relevantnih
uputa za upotrebu TA0O09721, vidjeti B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

Napomena

Korisnik je proizvodadu i nadleznom tijelu drZave u kojoj je registriran
duZan prijaviti sve nastale ozbiljne dogadaje vezano za proizvod.
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4. Opis uredaja
4.1  Sadrzaj isporuke

Br. art. Naziv
GA331 Oscilirajuca pila
GA678 Sterilni lijevak

TA014543 Upute za upotrebu za oscilirajucu pilu GA331 (letak)

4.2 Komponente potrebne za rad
B NiMH baterija, dugatka GA676 (napunjena)
| Sterilni lijevak GA678

B Poklopac za zatvaranje GA675

W List pile (ovisno o indikaciji)

4.3 Nadin rada
Proizvod 1 je opremljen elektromotorom koji se napaja zamjenjivom
baterijom 7.

Napunjena, nesterilna baterija 7 pomocu sterilnog lijevka 6 umece se u
proizvod 1 i proizvod se sterilno zatvara s poklopcem za zatvaranje 9.

Frekvencija oscilacije elektronicki se regulira i moze se kontinuirano regu-
lirati s potisnikom za reguliranje frekvencije oscilacije 2.

Proizvod 1 je opremljen spojnicom koja omogucuje postavljanje razli¢itih
listova pile 11. Ovi listovi pile 11 samostalno se zabravljuju pri naticanju
na proizvod.

List pile 11 moze se ponovno otpustiti pritiskom na gumb 13.

5. Priprema

Tvrtka Aesculap ne preuzima odgovornost u sluc¢aju zanemarivanja sljede-

¢ih propisa.

» Proizvod se ne smije upotrijebiti ako je sterilno pakiranje otvoreno ili
osteceno.

» Prije upotrebe proizvoda i pripadajuce dodatne opreme provjerite ima
li vidljivih oSteéenja.

» Upotrebljavajte samo tehnicki besprijekorne proizvode i dijelove
dodatne opreme.

6. Rad s proizvodom

/\ UPOZORENJE
Opasnost od infekcija i kontaminacija!
Isporuceni proizvod nije sterilan!

» Prije stavljanja u pogon proizvod pripremite sterilno u skladu s upu-
tama za upotrebu.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih Steta uslijed nenamjernog aktivira-

nja proizvoda!

» Proizvod s kojim se ne radi aktivno osigurajte od nenamjernog akti-
viranja (poloZaj OFF).

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih Steta uslijed nepropisne upotrebe
alata!l

» Pridrzavajte se informacija o sigurnosti i napomena iz uputa za
upotrebu.

» Prilikom spajanjafodspajanja alata oprezno rukujte s ostricama.



/\ UPOZORENJE
Ostecenje proizvoda uslijed pada!

» Upotrebljavajte samo tehnicki besprijekorne proizvode, vidjeti odje-
ljak Provjera funkcije.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od opeklina za koZu i tkivo zbog tupih alata/nedovoljno odr-
Zavanog proizvoda!

» Upotrebljavajte samo besprijekorne alate.
» Zamijenite tupe alate.
» Pravilno odrzavajte proizvod, vidjeti odjeljak Odrzavanje.

6.1  Priprema
6.1.1  Priklju¢ivanje dodatne opreme

Kombinacije dodatne opreme koje nisu navedene i uputama za upotrebu,
smiju se koristiti samo ako je su izri¢ito namijenjeni za predvidenu upo-
trebu. Na radne karakteristike i sigurnosne zahtjeve ne smije se negativno
utjecati.

Sve konfiguracije moraju ispunjavati zahtjeve osnovne norme
IEC/DIN EN 60601-1. Osoba koja medusobno spaja uredaje odgovorna je
za konfiguraciju i mora osigurati da se ispune zahtjevi osnovne norme
IEC/DIN EN 60601-1 ili zahtjevi odgovarajucih nacionalnih normi.

» Pridrzavajte se uputa za upotrebu dodatne opreme.

» Ako imate pitanja, obratite se svom partneru tvrtke B. Braun/Aesculap
ili sluzbi tehnicke podrske tvrtke Aesculap, adresa pogledajte Tehnicka
podrska.

6.1.2 Umetanje baterije

/\ OPREZ
Proizvod nece raditi u slucaju upotrebe pogresne baterije!

» Nemojte upotrebljavati baterije GA666 (sa crvenim dnom) i
GA346.

» Proizvod 1 s pretincem za baterije 4 okrenite prema gore i nataknite
sterilni lijevak 6 (sterilno), vidjeti sl. A.

» Neka bateriju 7 (nesterilnu) druga (nesterilna) osoba uloZi u pretinac za
baterije 4.

Napomena

Nakon umetanja baterije jedanput ée se oglasiti nekoliko signalnih tonova
kojima se signalizira spremnost proizvoda za rad.

» Nakon umetanja baterije neka sterilni lijevak 6 (nesterilan) ukloni
druga osoba.

» Poklopac za zatvaranje 8 (sterilan) postavite tako da ulegne s objema
bravicama za otvaranje 9.
Napomena

Sterilnost proizvoda zajaméena je samo ako je poklopac za zatvaranje pra-
vilno postavijen.

6.1.3 Intraoperativna zamjena baterije

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda zbog vruce baterije!
Nakon upotrebe baterija u proizvodu moze biti vruca.

» Bateriju izvadite pomagalom za vadenje baterije i ostavite da se
ohladi.

Pomagalo za vadenje baterije upotrebljava se za intraoperativnu zamjenu
baterije uz sigurno odrzavanje sterilnih uvjeta.

» Proizvod 1 s pretincem za baterije 4 okrenite prema gore.

» Istodobno pritisnite obje bravice za otvaranje 9 na poklopcu za
zatvaranje 8 i skinite poklopac za zatvaranje 8.

» Nataknite sterilno pomagalo za vadenje baterije 10, vidjeti sl. B.

» Proizvod 1 s nataknutim pomagalom za vadenje baterije 10 s pretin-
cem za baterije 4 lagano protresite prema dolje.

Baterija ¢e 7 njezno kliznuti u pomagalo za vadenje baterije 10.

» Pomagalo za vadenje baterije 10 s praznom baterijom 7 proslijedite
nesterilnoj osobi.

» Umetnite napunjenu bateriju 7, pogledajte Umetanje baterije.

6.1.4 Vadenje baterije

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda zbog vruce baterije!

Nakon upotrebe baterija u proizvodu moze biti vruca.

» Ostavite da se baterija ohladi u proizvodu, a zatim je izvadite.
- ili -

» Bateriju izvadite pomagalom za vadenje baterije i ostavite da se
ohladi.

/\ OPREZ
Ostecenje baterije udaranjem o tvrde predmete!
» Bateriju izvadite na dlan samo lupkanjem o proizvod.

/\ OPREZ
Ostecenje ili unistavanje baterija uslijed pripreme!
» Baterije nemojte sterilizirati.

Nakon zavrSetka kirurskog zahvata bateriju je potrebno izvaditi prije pri-
preme.

Napomena

Za lak3e vadenje baterije moZete upotrijebiti pomagalo za vadenje baterije,
vidjeti sl. B.

» Proizvod 1 s pretincem za baterije 4 okrenite prema gore.

» Istodobno pritisnite obje bravice za otvaranje 9 na poklopcu za
zatvaranje 8 i skinite poklopac za zatvaranje 8.

» Pretinac za baterije 4 potpuno obuhvatite na donjem kraju.

» Pretincem za bateriju 4 lupkajte o dlan tako da baterija 7 isklizne iz
pretinca za baterije 4 da je moZete izvaditi.

6.1.5 Osigurac za zastitu od nenamjernog aktiviranja
Kako bi se sprijeilo nenamjerno aktiviranje proizvoda pri zamjeni
alata/centriranju glave pile 12, potisnik 2 moZe se blokirati.

Blokiranje potisnika 2:
» Osigurac potisnika 3 okrenite u polozaj OFF.
Potisnik 2 je blokiran i proizvod 1 ne moZe se aktivirati.
Deblokiranje potisnika 2:
» Osigurac potisnika 3 okrenite u polozaj ON.
Potisnik 2 je deblokiran i proizvod 1 moZe se aktivirati.
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6.1.6  Postavljanje i skidanje lista pile

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda pri postavljanju/skidanju listova pile u poloZaju
ON zbog nenamjernog aktiviranja proizvoda!

» Listove pile postavljajte/skidajte samo u poloZaju OFF.

Postavljanje lista pile
» Proizvod 1 osigurajte od nenamjernog aktiviranja s osiguracem
potisnika 3, pogledajte Osigurac za zaStitu od nenamjernog aktiviranja.

» Umetnite list pile 11 sa stranom za prikljucivanje do grani¢nika u pro-
rez spojnice za list pile 14. Pritom vodite racuna da svornjak za areti-
ranje ulegne u okvir lista pile i da bo€ni granicnici lista pile nalijezu na
spojnicu, vidjeti sl. C.

» Ako je potrebno, pritisnite gumb za otpustanje/fiksiranje lista pile 13.

Skidanje lista pile

» Proizvod 1 osigurajte od nenamjernog aktiviranja s osiguracem
potisnika 3, pogledajte Osigurac za zastitu od nenamjernog aktiviranja.

» Potpuno pritisnite gumb za otpustanje/fiksiranje lista pile 13.
» List pile 11 izvucite iz spojnice za list pile 14, vidjeti sl. C.

Centriranje glave pile
Glava pile 12 moZze se okretati u osam razli¢itih polozaja za 45°.

» Proizvod 1 osigurajte od nenamjernog aktiviranja s osiguracem
potisnika 3, pogledajte Osigurac za zastitu od nenamjernog aktiviranja.

» Izvucite glavu pile 12 i okrenite je u Zeljeni polozaj (za 45°).
Glava pile 12 osjetno ulijeze u svakom polozaju, vidjeti sl. D.

6.2  Provjera funkcija

Provjeru funkcija potrebno je obaviti prije svake primjene i nakon svake
intraoperativne zamjene baterije.

» Uvjerite se da je baterija umetnuta.

Uvjerite se da je poklopac za zatvaranje potpuno ulegao.
Provjerite je i list pile sigurno umetnut: povucite list pile.
Uvjerite se da ostrice lista pile nisu mehanicki oStecene.
Provjerite siguran dosjed glave pile: okrenite je bez izvlacenja.
Aktivirajte proizvod za rad (polozaj ON).

Neka proizvod kratko radi pri maksimalnoj frekvenciji oscilacije.
Nemojte upotrebljavati o3teceni ili neispravan proizvod.

VVvVyVYyVYyVYVYYVYY

Odmah izdvojite oSteceni proizvod.

6.3  Rukovanje

/\ UPOZORENJE

Koagulacija tkiva pacijenta ili opasnost od opeklina za pacijenta i kori-
snika uslijed vruceg proizvoda!

» Hladite alat tijekom upotrebe.

» Proizvod/alat odlaZite izvan dohvata pacijenta.

» Pricekajte da se proizvod/alat ohladi.

» Pri zamijeni alata upotrebljavajte krpu za zastitu od opeklina.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od infekcije zbog stvaranja aerosola!
Opasnost od ozljeda zbog Cestica koje se odvajaju od alata!

» Poduzmite odgovarajuce zastitne mjere (npr. noSenje vodonepropu-
sne zastitne odjece, maske za lice, zastitnih naocala, sustava usisa-
vanja).
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/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili neispravnost!
» Prije svake upotrebe obavite provjeru funkcija.

/\ UPOZORENJE

Postoji opasnost od ozljeda ako se proizvod upotrebljava izvan vidnog
polja!

» Proizvod upotrebljavajte samo uz vizualni nadzor.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda i oStecenja alata/sustaval
Alat moZe zahvatiti prekrivke (npr. tekstil).

» Nemojte nikada dopustiti da alat tijekom rada dode u doticaj s pre-
krivkama (npr. tekstilom).

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda zbog nenamjernog otpustanja lista pile!

» Tijekom rada nemojte pritiskati gumb za otpustanje lista pile.
» Nakon svake promjene alata provjerite siguran dosjed alata.

Napomena

Pogonski motor proizvoda pogoni se magnetskim senzorskim sustavom.
Kako bi se sprijecilo nehotiéno pokretanje motora, proizvod se ne smije izla-
gati magnetskim poljima (npr. magnetske podloge za instrumente).

6.3.1 Rukovanje proizvodom
Napomena
Tihi zviZduk pri pokretanju proizvoda konstrukcijski je uvjetovan.

» Aktivirajte potisnik 2.
Frekvencija oscilacije proizvoda 1 kontinuirano se regulira.



7. Odobreni postupak pripreme

7.1 Opce sigurnosne napomene
Napomena

Pridrzavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih
normi i direktiva i vlastitih higijenskih propisa za pripremu.

Napomena

Kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom bolescu (CJB) i kod pacijenata kod
kojih postoji sumnja na CJB ili mogude varijante, kod pripreme proizvoda
obavezno je pridrzavati se vazeéih nacionalnih odredbi.

Napomena
Zbog boljih i sigurnijih rezultata ¢iséenja, strojna priprema poZeljnija je od
rucne pripreme proizvoda.

Napomena

Treba napomenuti da se uspjeSna priprema ovog medicinskog proizvoda
moZe osigurati tek nakon prethodnog odobrenja postupka pripreme. Odgo-
vornost za to snosi operater/osoba koja obavlja pripremu.

Napomena

Ako se ne obavlja zavrsna sterilizacija, potrebno je upotrijebiti virucidno
dezinfekcijsko sredstvo.

Napomena

Najnovije informacije o pripremi i kompatibilnosti materijala potraZite i u
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

Odobreni postupak sterilizacije parom obavlja se u Aesculap sustavu steril-
nih spremnika.

7.2 Opce napomene

Osuseni, odnosno fiksirani ostaci od operacije mogu otezati Cis¢enje,
odnosno uginiti ga neucinkovitim i prouzro€iti koroziju. Sukladno tome, ne
smije se prekoraditi razdoblje od 6 sati izmedu primjene i pripreme, ne
smiju se upotrebljavati fiksiraju¢e temperature prethodnog ¢&iSéenja >45
°C i ne smiju se upotrebljavati fiksiraju¢a dezinfekcijska sredstva (baza
aktivnih tvari: aldehid, alkohol).

Prevelike doze sredstava za neutralizaciju ili sredstava za temeljito Cisce-
nje mogu dovesti do kemijskog djelovanja ifili do izbljedivanja i vizualne ili
mehanicke neditljivosti laserske oznake na nehrdajucem Celiku.

Kod nehrdajuceg Celika, ostaci koji sadrze klor, odnosno klorid (npr. ostaci
od operacije, lijekovi, slane fizioloke otopine, u vodi za ¢iS¢enje, dezinfek-
ciju i sterilizaciju) dovode do ostecenja od korozije (rupitasta korozija,
napetosna korozija) i na taj nacin do unistavanja proizvoda. Za uklanjanje
ostataka potrebno je u dovoljnoj mjeri isprati proizvod demineraliziranom
vodom i naknadno ga osusiti.

Ako je potrebno, i dodatno osusiti.

Smiju se upotrijebiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene
(npr. koje imaju odobrenja VAH (Udruga za primijenjenu higijenu) ili FDA
(Agencija za hranu i lijekove), odnosno oznaku CE) i koje je preporucio pro-
izvoda¢ kemikalija s obzirom na kompatibilnost materijala. Obavezno je
strogo pridrzavanje svih uputa za primjenu koje je izdao proizvodac¢ kemi-
kalija. U suprotnom, to moze dovesti do sljedecih problema:

W Ostecenja materijala (npr. korozija, pukotine, lomovi, prijevremeno sta-
renje ili bubrenje).

» Za CiS¢enje se ne smiju upotrebljavati metalne Cetke ili druga abrazivna
sredstva koja oStecuju povrsinu jer u protivnom postoji opasnost od
korozije.

» Vise detaljnih informacija o ponovnoj pripremi koja je higijenski sigurna
i ne oSte¢uje materijal nego Cuva njegovu vrijednost potrazite na
www.a-k-i.org odjeljak "AKI broSure”, "Crvena broSura".

7.3  Proizvodi za viSekratnu upotrebu

Vijek trajanja proizvoda ogranien je oStecenjem, uobicajenim troSenjem,
vrstom i trajanjem primjene, kao i rukovanjem, skladistenjem i transpor-
tom proizvoda.

Najbolji nacin za prepoznavanje proizvoda koji vise nije funkcionalan jest
provodenje paZljive vizualne i funkcionalne provjere prije sljede¢e upo-
trebe.

7.4  Priprema na mjestu primjene

» Uklonite sve postavljene komponente s proizvoda (alati i dodatna
oprema).

» Vidljive ostatke od operacije u cijelosti uklonite vlaznom krpom koja ne
ostavlja dlacice.

» Suh proizvod u zatvorenom spremniku za zbrinjavanje transportirajte
na ¢is¢enje i dezinfekciju u roku od 6 sati.

7.5 Priprema prije ¢iS¢enja

» Prije prvog strojnog ¢is¢enja/dezinfekcije: ECCOS drzace montirajte u
odgovarajucu ko3aru za cijedenje (npr. GB243800).

» Proizvode u pravilnom poloZaju umetnite u ECCOS drZace, vidjeti sl. E.

7.6  Sigurnosne napomene specifi¢ne za proizvod tije-
kom postupka pripreme

/\ OPREZ

Ostecenje proizvoda neprikladnim sredstvima za ¢i$éenje/dezinfekciju
ifili previsokim temperaturama!

» Upotrebljavajte sredstva za ciscenje i dezinfekciju prema uputama
proizvodaca,

- koja su odobrena za plastiku i oplemenjeni celik,
- koja ne djeluju nepovoljno na plastifikatore (npr. silikon).
» Nemojte upotrebljavati sredstva za ciscenje koja sadrze aceton.

» Obratite pozornost na podatke o koncentraciji, temperaturi i vre-
menu djelovanja.

» Prilikom kemijskog €iscenja ifili dezinfekcije nemojte prekoraditi
maksimalnu temperaturu od 60 °C.

» Kod toplinske dezinfekcije s demineraliziranom vodom nemojte
prekoraciti maksimalnu temperaturu od 96 °C.

» Proizvod susite najmanje 10 minuta na temperaturi od maksimalno
120 °C.

/\ OPREZ
Ostecenje ili uniStavanje baterije uslijed ponovne obrade!
» Zastitite bateriju od vlage.

Napomena

Navedeno vrijeme susenja sluZi samo kao smjernica. Potrebno ga je provje-
riti i prema potrebi prilagoditi uz uzimanje u obzir specifiénih okolnosti

(npr. punjenje).
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7.7  Ruéno ¢iScenje uz dezinfekciju brisanjem

PredciS¢enje ST (hladno) do vizualno Cistog

Il Ci§éenje enzimskom otopinom ST (hladno) =2 0,8 P-V pH-neutralno*

1] Meduispiranje ST >5 - P-v -

\Y Susenje ST - - - -

\ Dezinfekcija brisanjem - >1 - - Meliseptol HBV maramice 50 % propan-1-ol
VI Zavrsno ispiranje ST (hladno) 0,5 - DEM-V -

Vil Susenje ST - - - -
P-V: Pitka voda
DEM-V: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski najmanje kvalitete pitke vode)
ST: Sobna temperatura

* Prikladna enzimska otopina: Helizyme, Cidezyme (potonji sluzi za validaciju)

» Proizvod nemojte Cistiti u ultrazvuénoj kupelji ili u teku¢inama. Odmah
omogucite istjecanje tekuéina koje su prodrle u proizvod jer u suprot-
nom postoji opasnost od nastanka korozijefispada funkcije.

Faza |
» Tijekom ¢iS¢enja pomicite komponente koje nisu krute.

» Ciséenje proizvoda potrebno je obaviti pod tekuéom vodom s odgova-
rajuc¢om Cetkom za CiS¢enje sve dok na povrsini viSe ne bude vidljivih
ostataka.

» Tesko dostupne povrsine Cetkajte najmanje 1 minutu odgovaraju¢om
cetkom za ¢&iSéenje od plastike.
Napomena

Vise pojedinosti o tesko dostupnim mjestima potraZite u Acculan odjeljku s
informacijama o pred¢iséenju i njezi TAO16000 (dostupno na Aesculap
Extranetu na https://extranet.bbraun.com).

Faza Il
» Pridrzavajte se uputa za upotrebu enzimskog Cistata u pogledu
ispravne koncentracije, razrjedivanja, temperature i kvalitete vode.

» Po proizvodu raspr3ite pH-neutralnu enzimsku otopinu, ostavite da dje-
luje najmanje 2 minute, a zatim obrisite proizvod.

» Zaprljanja uklonite krpom koja ne ostavlja dlagice ili mekanom ¢etkom
navlazenom enzimskim Cistacem.

» Komponente koje nisu krute ispirite po 20 sekundi vodenim pistoljem
(hladna voda, najmanje 2,5 bara).

» Nakon ruénog ¢id¢enja obavite vizualnu provjeru vidljivih povrina
komponenti koje nisu krute na postojanje ostataka.

Faza Ill

» Tijekom ¢iS¢enja pomicite komponente koje nisu krute.

» Proizvod ispirite pod teku¢om vodom iz slavine najmanje 5 minuta.
» Ako je potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja (faza od | do Il1).

Faza IV
» U fazi susenja proizvod osusite odgovaraju¢im pomocnim sredstvima
(npr. krpe koje ne ostavljaju dlacice, stlaceni zrak).

Faza V
» Proizvod u cijelosti obriSite jednokratnom dezinfekcijskom maramicom.
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Faza VI

» Po isteku propisanog vremena djelovanja od najmanje 1 minute, dezin-
ficirane povrsine isperite pod teku¢om demineraliziranom vodom.

» Pricekajte da se ostatak vode dovoljno ocijedi.
Faza Vil

» U fazi susenja proizvod osusite odgovaraju¢im pomoénim sredstvima
(npr. krpe koje ne ostavljaju dlacice, stlaceni zrak).



vav

7.8  Strojno cisc¢enje/dezinfekcija s ruénim prethodnim
¢iscenjem

Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju u pravilu mora imati ispitanu uéinkovitost
(npr. odobrenje Agencije za hranu i lijekove (FDA), odnosno oznaku CE u
skladu s normom DIN EN ISO 15883).

Napomena

Potrebno je redovito obavljati odrZavanje i provjeru uredaja za ¢iséenje i
dezinfekciju koji se upotrebljava.

7.8.1  Ruéno prethodno ¢iSéenje ¢etkom

Ispiranje ST (hladno) - do vizualno €istog
I Cetkanje ST (hladno) - - P-v do vizualno ¢istog
P-V: Pitka voda
ST: Sobna temperatura

» Proizvod nemojte Cistiti u ultrazvuénoj kupelji ili u teku¢inama. Odmah
omogucite istjecanje tekuéina koje su prodrle u proizvod jer u suprot-
nom postoji opasnost od nastanka korozijefispada funkcije.

Faza |
» Tijekom ¢iS¢enja pomicite komponente koje nisu krute.
» Proizvod temeljito ocistite pod teku¢om vodom.

Faza Il

» Tijekom ¢iS¢enja pomicite komponente koje nisu krute.

» Tesko dostupne povrsine Cetkajte najmanje 1 minutu odgovarajuc¢om
Cetkom za ¢iSéenje od plastike.

» Nakon ruénog predciséenja provjerite ima li ostataka na vidljivim povr-
Sinama i prema potrebi ponovite postupak pred¢iséenja.

Napomena

Vise pojedinosti o tesko dostupnim mjestima potraZite u Acculan odjeljku s
informacijama o pred¢iséenju i njezi TAO16000 (dostupno na Aesculap
Extranetu na https://extranet.bbraun.com).
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7.8.2  Strojno alkalno ciScenje i toplinska dezinfekcija
Tip uredaja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Faza Korak T t Kvaliteta Kemija
[°C/°F] [min] vode
| Prethodno pranje < 25(77 3 P-v -
] (inEéenje 55/131 10 DEM-V B Koncentrat, alkalni:
- pH~13
- < 50 anionski tenzidi
B Radna otopina 0,5 %
- pH~11*
1] Meduispiranje > 10/50 1 DEM-V -
v Toplinska dezinfekcija 90/194 5 DEM-V -
Vv Susenje maks. 120/248  min. 10 min - -
P-V: Pitka voda
DEM-V: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski najmanje kvalitete pitke vode)

*Preporuceno:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Proizvod u pravilnom polozaju umetnite u ECCOS drza¢:

» Glavu pile 12 pozicionirajte izmedu dvaju polozaja za blokiranje radi
¢iséenja.

» Nakon strojnog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite ima i ostataka na vid-
ljivim povriinama i prema potrebi ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfek-
cije.

7.9 Kontrola, odrzavanje i provjera
» Neka se proizvod ohladi na sobnu temperaturu.
Napomena

Tvrtka Aesculap preporucuje povremeno podmazivanje pokretnih dijelova
(npr. potisnik, spojnica, kapice poklopca za zatvaranje) STERILIT Power
Systems uljem u rasprsivacu.

» Nakon svakog ¢iscenja i dezinfekcije provjerite je li proizvod: €ist, o3te-
¢en, funkcionalan, postoje li nepravilni zvukovi pri radu, prekomjerno
zagrijavanje ili prevelike vibracije.

» Provjerite ima li na listovima pile slomljenih, oSteéenih i tupih o3trica.

» Odmah izdvojite osteceni proizvod.

7.10 Ambalaza

» Pridr7avajte se uputa za upotrebu koristene ambalaze i drzaca (npr.
upute za upotrebu TAO09721 za Aesculap ECCOS sustav drzaca).

» Proizvode u pravilnom polozaju umetnite u ECCOS drzace, vidjeti sl. E.

» Kosare za cijedenje zapakirajte u skladu sa postupkom sterilizacije (npr.
u Aesculap sterilne spremnike).

» Uvjerite se da ambalaZza onemogucuje ponovnu kontaminaciju proi-
zvoda.
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7.11 Sterilizacija parom

/\ OPREZ
Ostecenje ili unistavanje baterije uslijed ponovne obrade!
» Bateriju nemojte sterilizirati.

Napomena

Prije sterilizacije s proizvoda uklonite sve postavljene komponente (alati,
dodatna oprema).

» Osigurajte da sredstvo za sterilizaciju ima pristup svim vanjskim i unu-
tarnjim povrsinama (npr. otvaranjem ventila i slavina).

» Primijenite odobreni postupak sterilizacije:
- Sterilizacija parom u frakcioniranom vakuumskom postupku

- Parni sterilizator u skladu s normom DIN EN 285 i odobren u skladu
s normom DIN EN ISO 17665

- Sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri tempera-
turi od 134 °C, vrijeme trajanja 5 min.

Prilikom istodobne sterilizacije viSe proizvoda u jednom parnom steriliza-
toru:

» pobrinite se da ne dode do prekoracenja najveceg dopustenog optere-
¢enja parnog sterilizatora prema uputama proizvodaca.

7.12 Skladistenje

» Sterilne proizvode skladistite u ambalaZi zasti¢enoj od prasine i klica u
suhoj, tamnoj prostoriji s ujednac¢enom temperaturom.



8.

Odrzavanje

Za pouzdan rad proizvoda potrebno je obavljati radove odrzavanja u skladu

s oznakom odrzavanja, odnosno najmanje jedanput godisnje.

b
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Za odgovarajuce servisne usluge obratite se nacionalnom zastupnistvu
tvrtke B. Braun/Aesculap, pogledajte Tehnic¢ka podrika.

9.

Prepoznavanje i otklanjanje gresaka

» Servisiranje neispravnih proizvoda prepustite Aesculap tehnickoj podrsci, pogledajte Tehnicka podrska.

Smetnja

Proizvod ne radi.

Uzrok

Nema baterije.

Baterija nije napunjena.

Prepoznavanje

Nema baterije u pretincu za baterije.

Nema zvu¢nog signala pri umetanju
baterije.

Otklanjanje
Umetnite bateriju.

Napunite bateriju u punjacu.

Baterija je neispravna.

Proizvod je u osiguranom
polozaju OFF.

Proizvod je neispravan.

Nema zvuénog signala pri umetanju
baterije.

Osigura¢ potisnika je u poloZaju OFF.

Proizvod ne radi.

Servisiranje baterije prepustite proizvodacu.

Prebacite osigura¢ potisnika u polozaj ON.

Servisiranje proizvoda prepustite proizvodacu.

Proizvod se previse zagri-
java.

Nedovoljna snaga

Preoptereéenje

Zagrijavanje proizvoda

Obratite pozornost na upute za upotrebu (nazivni
nadin rada).

Pogresno provedena pri-
prema/njega

Zagrijavanje proizvoda

Obratite pozornost na upute za upotrebu (pri-
prema, njega).

Preventivne mjere: prije svake sterilizacije na pro-
izvod nanesite ulje.

Ostecenja od pada, neispravan
proizvod

Zagrijavanje proizvoda

Servisiranje proizvoda prepustite proizvodacu.

Tup alat

Proizvod je neispravan.

Tup alat

Zagrijavanje alata i proizvoda

Nedovoljna snaga proizvoda

Promijenite alat.

Obratite pozornost na upute za upotrebu (pri-
prema, njega).

Preventivne mjere: prije svake sterilizacije na pro-
izvod nanesite ulje.

Servisiranje proizvoda prepustite proizvodacu.

Veliko zagrijavanje nakon kratkog vre-
mena

Ostrice alata su istrosene.

Obratite pozornost na upute za upotrebu (nazivni
nadin rada).
Servisiranje proizvoda prepustite proizvodacu.

Promijenite alat.

Glasni zvukovi pri radu

Poklopac za zatvaranje
nije mogucée monti-
rati/demontirati.

Prijenosnik/kugli¢ni lezaj pro-
izvoda neispravan je.

Poklopac za zatvaranje nije
kompatibilan.

Glasni, upadljivi zvukovi tijekom rada

Poklopac za zatvaranje ne ulijeZe.

Obratite pozornost na upute za upotrebu (pri-
prema, njega).

Preventivne mjere: prije svake sterilizacije na pro-
izvod nanesite ulje.

Servisiranje proizvoda prepustite proizvodacu.

Upotrebljavajte odgovarajuci poklopac za zatvara-
nje za GA331.

Poklopac za zatvaranje je
deformiran/neispravan.

Priklju¢ak na proizvodu je
deformiran/neispravan.

Poklopac za zatvaranje tesko se moze,
odnosno ne moze se montirati/demon-
tirati.

Poklopac za zatvaranje tesko se moze,
odnosno ne moze se montirati/demon-
tirati.

Servisiranje poklopca za zatvaranje prepustite pro-
izvodacu.

Servisiranje proizvoda prepustite proizvodacu.
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Smetnja

Bateriju nije moguce sta-
vitifizvaditi.

Uzrok

Baterija nije kompatibilna.

Prepoznavanje

Bateriju nije moguce u cijelosti staviti u
pretinac za baterije.

Otklanjanje

Upotrebljavajte odgovarajucu bateriju za GA331.

Baterija je deformirana/nei-
spravna.

Pretinac za baterije na proi-
zvodu je deformiran/neispra-
van.

Baterija se teSko moZe, odnosno ne
moze se stavitifizvaditi.

Baterija se teSko moZe, odnosno ne
moze se stavitifizvaditi.

Servisiranje baterije prepustite proizvodacu.

Servisiranje proizvoda prepustite proizvodacu.

Sterilni lijevak, odnosno
pomagalo za vadenje
baterije nije moguce
nataknuti.

Potisnik za regulaciju
broja okretaja nije
moguce aktivirati.

List pile ne pomice se.

Nedovoljna snaga rezanja
lista pile

List pile nije moguce
postaviti.

Sterilni lijevak, odnosno
pomagalo za vadenje baterije
nije kompatibilan/kompati-
bilno.

Sterilni lijevak, odnosno
pomagalo za vadenje baterije
je deformiran(o)/neispra-
van(no).

Sterilni lijevak, odnosno pomagalo za
vadenje baterije nije moguce nataknuti
na pretinac za baterije.

Sterilni lijevak, odnosno pomagalo za
vadenje baterije tesko je, odnosno nije
moguce nataknuti.

Upotrebljavajte odgovarajuéi sterilni lijevak, odno-
sno odgovaraju¢e pomagalo za vadenje baterije za
GA331.

Zamijenite sterilni lijevak, odnosno pomagalo za
vadenje baterije.

Pretinac za baterije na proi-
zvodu je deformiran/neispra-
van.

Proizvod je u osiguranom
polozaju OFF.

Sterilni lijevak, odnosno pomagalo za
vadenje baterije tesko je, odnosno nije
moguce nataknuti.

Osigura¢ potisnika je u poloZaju OFF.

Servisiranje proizvoda prepustite proizvodacu.

Prebacite osigura¢ potisnika u polozaj ON.

Potisnik za regulaciju broja
okretaja je zaglavljen/neispra-
van.

Motor radi glasno.
Istrodeni zupci lista pile

Baterija je preslaba.

Baterija je istrosena/nei-
spravna.

Potisnik za regulaciju broja okretaja
nije mogucde aktivirati.

Prijenosnik je neispravan.
List pile je tup.

Snaga/broj okretaja pogona je preni-
ska/prenizak.

Servisiranje proizvoda prepustite proizvodacu.

Servisiranje prepustite proizvodacu.
Zamijenite list pile.

Napunite bateriju.

Zamijenite bateriju.

List pile se zagrijava.

Deformirani dijelovi spoj-
nice/listovi pile

Odvodenje strugotina lo3e je.

Izoblicenje

Tijekom piljenja provodite dodatne pokrete napri-
jed i natrag i dovoljno ispirite.

Servisiranje prepustite proizvodacu.

List pile nije kompatibilan.

Umetnite odgovarajuéi Aesculap list pile, pogle-
dajte Dodatna oprema/zamjenski dijelovi

List pile nije moguce ski-
nuti.

Svornjak za aretiranje ne oslo-
bada list pile u cijelosti.

Gumb za otpustanje lista pile nije pot-
puno pritisnut.

Potpuno pritisnite gumb za otpustanje lista pile,
pogledajte Postavljanje i skidanje lista pile

10. Tehnicka podrska

/\ OPASNOST

Adrese servisa

U sluéaju kvara ifili nepridrZavanja sigurnosnih mjera postoji opasnost

po Zivot za pacijenta i korisnika!

» Tijekom primjene proizvoda na pacijentu, ni u kojem sluéaju ne smi-
jete provoditi radove servisiranja ili odrzavanja.

/\ OPREZ

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

» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

» Za servis i odrzavanje obratite se nacionalnom zastupnisStvu tvrtke
B. Braun/Aesculap.
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11. Dodatna oprema/zamjenski dijelovi

12.4 Okolni uvjeti

Rad Transport i skladistenje
Temperatura 10 °Cdo +27 °C -10°Cdo 50 °C
Relativna vlaz- 30 % do 75 % 10 % do 90 %

nost zraka

Atmosferski tlak 700 hPa do 1 060 hPa 500 hPa do 1 060 hPa

Br. art. Naziv
GA675 Poklopac za zatvaranje
GA676 NiMH baterija, dugacka
GA678 Sterilni lijevak
GA679 Pomagalo za vadenje baterije
GB243R ECCOS ko3ara za cijedenje s drzatem za Acculan 4
GB244R
GB600 STERILIT Power Systems ulje u raspriivacu
GB495R ECCOS drza¢ za proizvod
GB487R ECCOS drza¢ za poklopac za zatvaranje
GB488R ECCOS drza¢ za sterilni lijevak
GB489R ECCOS drza¢ za pomagalo za vadenje baterije
TA014542 Upute za upotrebu za oscilirajucu pilu GA331
(A4 za mapu s prstenom)
TA014543 Upute za upotrebu za osciliraju¢u pilu GA331(letak)

12. Tehnicki podaci
12.1 Klasifikacija u skladu s Uredbom (EU) 2017/745

Br. art.

GA331

Naziv Razred

Oscilirajuca pila lla

12.2 Podaci o performansama, informacije o normama

Maks. snaga oko 250 W

Maks. frekvencija oscilacije 13 000 o/min.

Masa (spremno za rad) 1,6 kg = 10 %

Dimenzije (DxéxV, spremno za 211 mm x 177 mm x 55 mm
rad) + 500

Komponenta Tip BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
Sukladnost s normama IEC/DIN EN 60601-1

Proizvoda¢ je proizvod nakon 500 ciklusa pripreme podvrgnuo testiranju i

proizvod je pro3ao testiranje.

12.3 Nazivni nacin rada

Rad s neperiodi¢nim promjenama opterecenja i broja okretaja (tip S9 u

skladu s normom IEC EN 60034-1)
B Primjena 30 s, stanka 30 s

B 7 ponavljanja

B Vrijeme hladenja 30 min
B Maks. temperatura 48 °C

13. Zbrinjavanje

/\ UPOZORENJE

Postoji opasnost od infekcije uslijed kontaminiranih proizvoda!

» Kod zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadajuc¢ih komponenti
i pakiranja pridrzavajte se nacionalnih propisa.

Napomena

Prije zbrinjavanja korisnik mora pripremiti proizvod, pogledajte Odobreni
postupak pripreme.

Dokument za recikliranje moze se preuzeti s Extraneta u
obliku PDF dokumenta pod odgovarajuc¢im brojem artikla.
(Dokument za recikliranje sadrzi upute za rastavljanje ure-
daja s informacijama za propisno zbrinjavanje komponenti
koje su stetne za okolis.)

Proizvod oznacen ovim simbolom mora se zasebno odvojiti
u otpad za zbrinjavanje elektri¢ne i elektronicke opreme.
U Europskoj uniji zbrinjavanje besplatno obavlja proizvo-
dac.

» Ako imate pitanja vezana za zbrinjavanje proizvoda, obratite se svom
nacionalnom zastupnistvu tvrtke B. Braun/Aesculap, pogledajte Teh-
nicka podrska.
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Aesculap® Acculan 4

Ferastrau pendular oscilant GA331

Legenda

Produs (ferastrau pendular oscilant)

Piedicd (pentru reglarea frecventei de oscilatie)
Siguranta piedicii

Compartimentul acumulatorului

Bolt de blocare

Palnie sterila

Acumulator

0 NG~ WN =

Capac de inchidere
Element de deblocare a inchiderii

©

10 Accesoriu pentru scoaterea acumulatorului

11 Lama de ferdstrau Rapid Action

12 Cap de ferastrau

13 Buton de apdsare pentru eliberarea lamei de ferdstrau
14 Cuplaj pentru lama de ferastrdu

Reprezentarile sunt doar schematice.

Simbole pe produs si ambalaj

Precautie
Respectati atat informatiile importante legate de

siguranta, cat si indicatiile de avertizare si masurile de

precautie din instructiunile de utilizare.

Indicator de intretinere

(data: an-luna)

Indicati cu privire la urmatoarea data de intretinere

Cod bidimensional care poate fi citit automatizat

dardul mondial sGTIN (GS1).

Codul contine un numdr de serie unic care poate fi uti-
lizat pentru urmarirea electronica a fiecarui instrument
in mod individual. Numarul de serie se bazeaza pe stan-

Producator

Data fabricatiei

Urmati instructiunile de utilizare

conformitate cu Directiva 2002/96/UE (DEEE)

Etichetarea echipamentelor electrice si electronice in

Tipul de clasificare BF

Numadrul de lot al producatorului

Numarul de serie al producatorului

Numarul de comanda al producatorului

A= OLE

N
=

4

Limite de temperatura pentru transport si depozitare

SO A

Limite de umiditate a aerului pentru transport si depo-
zitare

Limite de presiune atmosfericd pentru transport si
depozitare

Regim de functionare nominal

Rx 0n|y in conformitate cu legislatia federal3 din SUA, acest

C€..

produs poate fi vandut numai de cdtre un medic sau la
comanda unui medic

Marcajul CE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745

MD

Produs de uz medical

Cupr
1.
1.1
1.2
2.

2.1
2.2
2.2.1
2.3
2.4
2.5
3.

4.
4.1
4.2
4.3
5.

6.

6.1
6.1.1
6.1.2
6.1.3
6.1.4
6.1.5
6.1.6
6.2
6.3
6.3.1

Controlul frecventei de oscilatie
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1. Despre acest document

1.1 Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele produse:

Nr. art. Denumire

GA331 Ferastrau pendular oscilant

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru
informatii  privind  compatibilitatea  materialelor,  consultati
instructiunile de utilizare in varianta electronicd B. Braun elFU la
eifu.bbraun.com

1.2 Indicatii de avertizare

Indicatiile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot apa-
rea in timpul utilizdrii produsului, pentru pacienti, utilizatori si/sau produs.
Indicatiile de avertizare sunt marcate dupa cum urmeaza:

A\ PERICOL

Indica un posibil pericol iminent. Daca nu se evita, poate rezulta dece-
sul sau ranirea grava.

/\ AVERTIZARE

Indica un posibil pericol iminent. Daca nu se evita, pot rezulta raniri
minore sau moderate.

/\ ATENTIE

Indica posibile daune materiale iminente. Daca nu se evita, produsul
poate fi deteriorat.

2. Informatii generale

2.1 Destinatia prevazuta

Sarcini/Functie

Ferastrdul pendular oscilant GA331, combinat cu instrumentul adecvat,
este utilizat pentru prelucrarea tesutului dur, cartilajului si materialelor
conexe, precum si a materialelor de implant osos.

Mediul de aplicare
Produsul indeplineste cerintele tipului BF 1n conformitate cu
IEC/DIN EN 60601-1 si este utilizat in zona sterila din afara zonei pericu-
loase a sililor de operatie (de ex. zone cu oxigen de inaltd puritate sau
gaze de anestezie).

2.2  Caracteristici de performanta principale

Frecventa de oscilatie 1

de la min. 0 min~" pan3 la max. 13 000 min™
2.2.1 Regim de functionare nominal

Functionare cu modificdri neperiodice ale sarcinii si turatiei (tip S9 con-
form IEC EN 60034-1)

W 30 s utilizare, 30 s pauza

W 7 repetari

B Timp de racire 30 de minute
B Max. temperatura 48 °C

In general, sistemele electrice se incalzesc in timpul functionarii continue.
Pentru a permite sistemului sa se raceasca, dupa utilizare sunt utile pau-
zele, conform tabelului pentru regimul nominal de functionare.

incilzirea depinde de instrumentul folosit si de sarcini. Dup3 un anumit
numar de repetitii, ar trebui sa raciti sistemul. Aceasta procedura previne
atat supraincdlzirea sistemului, cat si posibile leziuni ale pacientului sau
utilizatorului.

Utilizatorul este responsabil pentru aplicarea si respectarea pauzelor
descrise.

2.3 Indicatii
Tipul de utilizare si utilizarea depind de instrumentul selectat.

2.4  Contraindicatii absolute

Produsul nu este aprobat pentru utilizare in sistemul nervos central sau
sistemul circulator central.

2.5 Contraindicatii relative

Utilizarea sigura si eficienta a produsului depinde foarte mult de
influentele pe care doar utilizatorul insisi le poate controla. Prin urmare,
informatiile mentionate mai sus sunt constituie doar conditii-cadru.
Utilizarea clinica cu succes a produsului depinde de cunostintele si
experienta chirurgului. Acesta trebuie sa decida ce structuri pot fi tratate
in mod util, tindnd seama de siguranta si avertismentele specificate in
instructiunile de utilizare.
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3. Manevrarea in siguranta

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si daune materiale la utilizarea produsului contrar
destinatiei prevazute respective!

» Utilizati produsul numai conform destinatiei de utilizare.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si daune materiale ca urmare a manipularii incorecte
a produsului!

» Respectati instructiunile de utilizare ale tuturor produselor utili-
zate.

W Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in
acest manual de utilizare.

W Utilizatorul este responsabil pentru executarea corecta a procedurii
chirurgicale.

W Utilizatorul trebuie sa stapaneascd tehnicile chirurgicale recunoscute,
atat teoretic, cat si practic.

» Curatati (manual sau automatizat) produsul nou livrat, dupa indepar-
tarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare fnainte de a utiliza
produsul.

» Respectati .Indicatiile privind compatibilitatea electromagnetica
(CEM) pentru componentele Acculan” TA022450, consultati
instructiunile de utilizare in format electronic B.Braun elDU la
eifu.bbraun.com

» Pentru a evita daunele cauzate de montarea si operarea necorespunza-
toare si pentru a nu periclita garantia si raspunderea:

- Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de
utilizare.

- Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.
- Combinati intre ele numai produse Aesculap.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre per-
soane care dispun de pregdtirea, cunostintele sau experienta necesare.

» Pdstrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.
» Respectati standardele valabile.

» Asigurati-va ca instalatia electricd a incaperii indeplineste cerintele
[EC/DIN EN.

» Nu utilizati produsul in zone in care exista pericol de explozie.
» Reprocesati steril produsul Tnainte de utilizare.

» La utilizarea sistemelor de depozitare ECCOS, respectati instructiunile
de utilizare relevante TAO09721, consultati instructiunile de utilizare in
format electronic B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor compe-
tente ale statului in care este inregistrat orice incidente grave care au avut
locin legdturd cu produsul.
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4. Descrierea dispozitivului

4.1  Continutul livrarii

Nr. art. Denumire

GA331 Ferastrau pendular oscilant

GA678 Pélnie sterila

TA014543 Instructiuni de utilizare pentru ferdstraul pendular osci-

lant GA331 (prospect)

4.2 Componente necesare pentru utilizare
B Acumulator NiMH lung GA676 (incarcat)

B Palnie sterila GA678

B Capac de inchidere GA675

W Lami de ferastrau (in functie de indicatie)

4.3  Modul de functionare

Produsul 1 are un motor electric care este alimentat cu tensiune de la un
acumulator inlocuibil 7.

Acumulatorul incdrcat, nesteril 7 se introduce prin intermediul palniei
sterile 6 in produsul 1, iar acesta este inchis steril cu capacul de
inchidere 9.

Frecventa de oscilatie este controlata electronic si poate fi reglatd fara
trepte cu piedica 2.

Produsul 1 are un cuplaj care face posibila cuplarea diferitelor lame de
ferastrau 11. Aceste lame de ferdstrau 11 se auto-blocheazd la introdu-
cerea n produs.

Prin apdsarea butonului de apdsare 13 lama de ferdstrau 11 poate fi eli-
berata din nou.

5. Pregatire

in cazul in care nu sunt respectate urmatoarele prevederi, Aesculap nu isi
asuma nicio responsabilitate:

» Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

» Inainte de a utiliza produsul si accesoriile acestuia, verificati daca
exista deteriordri vizibile.

» Utilizati numai produse si accesorii in stare tehnica ireprosabila.

6. Modul de lucru cu produsul

/\ AVERTIZARE
Pericol de infectii si contaminari!
Produsul este livrat nesteril!

» Reprocesati steril produsul Tnainte de punerea in functiune, in con-
formitate cu instructiunile de utilizare.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si daune materiale ca urmare a actiondrii accidentale
a produsului!

» Asigurati impotriva actionarii neintentionate (pozitia OFF) produ-
sul cu care nu se lucreaza in mod activ.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si deteriorare a bunurilor din cauza utilizarii necores-

punzatoare a instrumentelor!

» Respectati informatiile de siguranta si indicatiile din instructiunile
de utilizare.

» La cuplarea/decuplarea instrumentului cu tdisuri, procedati cu
atentie.



/\ AVERTIZARE
Deteriorarea produsului prin cadere!

» Utilizati numai produse in stare tehnica ireprosabila, consultati
sectiunea Testarea functionala.

/\ AVERTIZARE

Pericol de arsuri la nivelul pielii si tesuturilor din cauza instrumentelor
tocite/a instrumentului intretinut insuficient!

» Folositi numai instrumente in stare impecabila.
» inlocuiti instrumentele tocite.
» intretineti corect produsul, consultati intretinerea.

6.1  Pregatire
6.1.1 Conectarea accesoriilor

Combinatiile de accesorii care nu sunt mentionate n instructiunile de uti-
lizare pot fi utilizate numai daca sunt destinate in mod expres utilizarii
prevazute. Caracteristicile de performanta si cerintele de siguranta nu tre-
buie afectate negativ.

Toate configuratiile trebuie sa respecte standardul de baza
IEC/DIN EN 60601-1. Persoana care conecteaza dispozitivele este respon-
sabila de configuratie si trebuie sa se asigure ca sunt indeplinite standar-
dele de bazd IEC/DIN EN 60601-1 sau standardele nationale corespunza-
toare.

» Respectati instructiunile de utilizare ale accesoriului.

» Daca aveti intrebdri, va rugam sa contactati partenerul dumneavoastrd
B. Braun/Aesculap sau Serviciul Tehnic Aesculap, la adresa vezi Servi-
ciul Tehnic.

6.1.2 Introducerea acumulatorului

/\ ATENTIE

Lipsa functionarii produsului atunci cind se utilizeaza un acumulator
gresit!

» Nu utilizati acumulatorii GA666 (cu baza rosie) si GA346.

» intoarceti produsul 1 cu compartimentul acumulatorului 4 in sus si
introduceti palnia sterild 6 (sterild), consultati fig. A.

» 0 a doua persoana (nesterild) introduce acumulatorul 7 (nesteril) in
compartimentul acumulatorului 4, consultati fig. A.

Mentiune

Dupd introducerea acumulatorului, se emit concomitent mai multe sem-
nale sonore care semnaleazad disponibilitatea produsului.

» Dupi introducerea acumulatorului, palnia sterild 6 (nesterild) se va
indeparta de o a doua persoana.

» Asezati capacul de inchidere 8 (steril) astfel incat s& se inclicheteze in
pozitie cu ambele elemente de blocare a inchiderii 9.

Mentiune

Sterilitatea produsului este garantatd numai atunci cdnd capacul de inchi-
dere este asezat corect.

6.1.3 Inlocuirea intraoperatorie a acumulatorului

/\ AVERTIZARE
Pericol de ranire din cauza acumulatorului fierbinte!
Acumulatorul poate deveni fierbinte dupa utilizarea in dispozitiv.

» Scoateti acumulatorul cu ajutorul de accesoriului de “indepartare a
acumulatorului si I3sati-l sa se raceasca.

Accesoriul pentru indepartarea acumulatorului este utilizat pentru inlocu-
irea intraoperatorie a acumulatorului cu respectarea sigura a conditiilor
sterile.

» Intoarceti produsul 1 cu compartimentul acumulatorului 4 in sus.

» Apdsati concomitent cele doud elemente de deblocare a inchiderii 9 de
pe capacul de inchidere 8 si scoateti capacul de inchidere 8.

» Introduceti accesoriul steril pentru scoaterea acumulatorului 10,
consultati fig. B.

» Scuturati usor in jos produsul 1 cu accesoriul pentru scoaterea
acumulatorului 10 cu compartimentul acumulatorului 4 introdus.

Acumulatorul 7 alunecd wusor fin accesoriul pentru scoaterea
acumulatorului 10.

» Predati accesoriul pentru scoaterea acumulatorului 10 incl. cu
acumulatorul 7 epuizat unei persoane nesterile.

» Introduceti acumulatorul incarcat 7, vezi Introducerea acumulatorului.

6.1.4 Scoaterea acumulatorului

/\ AVERTIZARE
Pericol de ranire din cauza acumulatorului fierbinte!
Acumulatorul poate deveni fierbinte dupa utilizarea in dispozitiv.

» Lasati acumulatorul sd se raceasca in dispozitiv si scoateti-1 doar
dupa aceea.

- sau -

» Scoateti acumulatorul cu ajutorul de accesoriului de “indepartare a
acumulatorului si lasati-I s3 se raceasca.

/N ATENTIE
Deteriorarea acumulatorului prin lovirea de obiecte dure!
» Scoateti acumulatorul doar batand produsul in palma.

/\ ATENTIE
Deteriorarea sau distrugerea acumulatorului prin reprocesare!
» Nu sterilizati acumulatorii.

Dupa finalizarea interventiei chirurgicale, acumulatorul trebuie scos Tna-
inte de reprocesare.

Mentiune

Pentru o scoatere mai usoard a acumulatorului se poate utiliza accesoriul
pentru scoaterea acumulatorului, consultati fig. B.

» Intoarceti produsul 1 cu compartimentul acumulatorului 4 in sus.

» Apdsati concomitent cele doud elemente de deblocare a inchiderii 9 de
pe capacul de inchidere 8 si scoateti capacul de inchidere 8.

» Apucati cu mana complet compartimentul acumulatorului 4 de la
capatul inferior.

» Bateti in palmd compartimentul acumulatorului4 pana cénd
acumulatorul 7 alunecd din compartimentul acumulatorului 4 si poate
fi scos.

6.1.5 Siguranta impotriva actionarii neintentionate

Pentru a preveni punerea neintentionatd in functiune a produsului la
schimbarea instrumentuluiforientarea capului de ferastrau 12, piedica 2
poate fi blocata.

Blocarea piedicii 2:
» Rotiti siguranta piedicii 3 in pozitia OFF.
Piedica 2 este blocata si produsul 1 nu poate fi pus in functiune.
Deblocarea piedicii 2:
» Rotiti siguranta piedicii 3 in pozitia ON.
Piedica 2 este deblocatd si produsul 1 poate fi pus in functiune.
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6.1.6  Cuplarea si decuplarea lamei de ferastrau

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire la cuplarea/decuplarea lamelor de ferastrdu in pozitia
ON prin actionarea neintentionata a produsului!

» Cuplati/decuplati instrumentele numai in pozitia OFF.

Cuplarea lamei de ferastrau

» Asigurati produsul 1 cu siguranta piedicii 3 Tmpotriva actionarii
neintentionate, vezi Siguranta impotriva actionarii neintentionate.

» Introduceti lama de ferdstrdu 11 cu partea de conectare in fanta
cuplajului pentru lama de ferastrau 14, pana la opritor. Asigurati-va ca
boltul de blocare se fixeaza in fereastra lamei de ferdstrau si ca opri-
toarele laterale ale lamei de ferdstrau sunt asezate pe cuplaj, consultati
fig. C.

» Daci este necesar, apasati butonul de apésare pentru eliberarea/fixarea
lamei de ferastrau 13.

Decuplarea lamei de ferastrau
» Asigurati produsul 1 cu siguranta piedicii 3 Tmpotriva actionarii
neintentionate, vezi Siguranta impotriva actiondrii neintentionate

» Apasati complet butonul de apasare pentru eliberarea/fixarea lamei de
ferastrau 13.

» Scoateti lama de ferastrdu 11 din cuplajul pentru lama ferdstrau 14,
consultati fig. C.

Alinierea capului de ferastrau

Capul de ferastrau 12 poate fi rotit cu 45° in opt pozitii diferite.

» Asigurati produsul 1 cu siguranta piedicii 3 Tmpotriva actionarii
neintentionate, vezi Siguranta impotriva actiondrii neintentionate.

» Scoateti capul de ferastrau 12 si rotiti-I in pozitia doritd (cu cate 45°).

Capul de ferastrdu 12 se fixeazd perceptibil in fiecare dintre pozitii,
consultati fig. D.

6.2  Testarea functionala

Testarea functionala trebuie efectuatd Tnainte de fiecare utilizare si dupa
fiecare schimbare intraoperatorie a acumulatorului.

» Asigurati-va ca este introdus un acumulator.
» Asigurati-va ca este inclichetat complet capacul de inchidere.

» Verificati cuplarea sigurd a lamei de ferastrau: Trageti de lama de ferds-
trau.

» Asigurati-va ca taisurile lamei de ferastrdu nu sunt deteriorate meca-
nic.

v

Verificati asezarea in siguranta a capului de ferastrau: Rotiti-| fara sa-
| scoateti.

Deblocati produsul pentru functionare (pozitia ON).

Operati scurt produsul cu frecventa de oscilatie maxima.

Nu utilizati niciun produs deteriorat sau defect.

vvyyvyy

Scoateti imediat din uz produsul deteriorat.

6.3  Operare

/\ AVERTIZARE

Coagularea tesutului pacientului sau pericol de ardere pentru pacienti
si utilizatori din cauza produsului fierbinte!

» Raciti instrumentul in timpul utilizarii.
» Nu ldsati produsul/instrumentul fierbinte in apropierea pacientului.
» Lisati produsul/instrumentul sa se riceasca.

» La schimbarea instrumentului, folositi laveta ca protectie impotriva
arsurilor.
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/\ AVERTIZARE
Pericol de infectare din cauza formarii aerosolilor!

Pericol de ranire din cauza particulelor care se desprind din instru-
ment!

» Luati masurile de protectie corespunzatoare (de ex. imbracaminte
de protectie impermeabild, masca de fata, ochelari de protectie,
mecanism de aspira’gie).

/\ AVERTIZARE
Pericol de ranire si/sau defectiune!
» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza utilizarii produsului ih afara campului
vizual!

» Utilizati produsul numai sub control vizual.

/\ AVERTIZARE
Pericol de ranire si deteriorare a instrumentului/sistemului!

Instrumentul poate prinde prin infasurare panze de acoperire (de ex.
textile).

» Nu lasati niciodata instrumentul sa intre in contact cu panzele de
acoperire (de ex. textile) in timpul functionarii.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza desfacerii accidentale a instrumentului!

» Nu apasati butonul de apasare pentru eliberarea lamei de ferastrau
in timpul operarii.

» Dupa fiecare schimbare a instrumentului, verificati pozitia sigura a
acestuia.

Mentiune

Motorul de actionare al produsului este actionat printr-un sistem de sen-
zori magnetici. Pentru a preveni pornirea accidentald a motorului, produsul
nu trebuie expus la cémpuri magnetice (de ex. covorase magnetice pentru
instrumente).

6.3.1 Operarea produsului
Mentiune

Semnalul acustic cu volum redus de la pornirea produsului se datoreazd
designului.

» Actionati piedica 2.
Frecventa de oscilatiei a produsului 1 este reglabild fara trepte.



7. Procedura de procesare validata

7.1 Indicatii generale de siguranta
Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare
nationale si internationale si propriile reglementdri privind igiena pentru
reprocesare.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posi-
bile variante, respectati reglementdrile nationale valabile respective cu pri-
vire la reprocesarea produselor.

Mentiune

Reprocesarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale datoritd
unui rezultat al curdatdrii mai bun si mai sigur.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd procesarea cu succes a acestui dispozitiv medi-
cal poate fi asiguratd numai dupd validarea prealabild a procesului de
reprocesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/per-
soanei care efectueazd reprocesarea.

Mentiune

Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect
virucid.

Mentiune

Informatii actualizate privind reprocesarea si compatibilitatea materiale-
lor pot fi gdsite si in instructiunile de utilizare in variantd electronicd
B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de
containere sterile Aesculap.

7.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curatarea dificild sau
ineficienta si pot duce la coroziune. Prin urmare, intre utilizare si reproce-
sare nu trebuie depasitd o perioada de 6 ore, nu trebuie aplicate tempera-
turi de pre-curatare >45 °C, care favorizeaza fixarea, si nu trebuie utilizati
dezinfectanti care favorizeaza fixarea (baza ingredientelor active: alde-
hid3, alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curdtare de bazd poate duce
la un atac chimic si/sau decolorare si incapacitatea de citire liberd sau
automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex.,
reziduuri chirurgicale, produse farmaceutice, solutii saline, in apa pentru
curdtare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune
(coroziunea orificiilor, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea
produselor. Pentru indepartare, trebuie efectuata o clatire suficienta cu
apa complet desalinizata, urmata de uscare.

Uscati din nou, daca este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si

aprobate (de ex. aprobarea VAH sau FDA sau marcajul CE) si care au fost

recomandate de producatorul substantelor chimice in ceea ce priveste

compatibilitatea materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale produca-

torului de substante chimice trebuie respectate cu strictete. In caz contrar,

pot aparea urmatoarele probleme:

B Daune materiale (de ex., coroziune, fisuri, rupturi, imbatranirea prema-
turd sau umflarea).

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale de curatare abrazive care
afecteaza suprafata; in caz contrar, exista riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigurd din punct
de vedere igienic si care protejeazd materialele/pastreazi valoarea, a se
vedea www.a-k-i.org rubrica ,Brosuri AKI", ,Brosura rosie".

7.3 Produse reutilizabile

Durata de viata a produsului este limitata de deteriorare, uzura normala,
tipul si durata de utilizare, precum si de manipularea, depozitarea si trans-
portul produsului.

O verificare vizuala si functionald atenta inainte de urmatoarea utilizare
este cea mai buna modalitate de a detecta un produs care nu mai este
functional.

7.4  Pregatirea la locul de utilizare

> Tndepértat,i din produs toate componentele atasate (instrument si
accesorii).

> Tndepértat,i reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu
0 carpd umeda care nu lasd scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipi-
ent de eliminare inchis, pentru curdtare si dezinfectare.

7.5 Pregatirea inainte de curatare
» inainte de prima curitare/dezinfectare automatizati: Montati supor-
turile ECCOS in cosul tip grild adecvat (de ex. GB243800).

» Introduceti in pozitie corectd produsele in suporturile ECCOS,
consultati fig. E.

7.6  Indicatii de siguranta specifice produsului pentru
procedura de reprocesare

/\ ATENTIE

Deteriorarea produsului din cauza detergentilor/dezinfectantilor
inadecvati si/sau a temperaturilor prea de ridicate!

» Utilizati detergenti si dezinfectanti conform instructiunilor produ-
catorului,

- care sunt aprobati pentru mase plastice si otel inoxidabil,
- care nu ataca plastifiantii (de ex., din silicon).
» Nu folositi detergenti cu continut de acetona.

» Respectati informatiile privind concentratia, temperatura si timpul
de actiune.

» Nu depdsiti temperatura maxima de 60 °C la curatarea si/sau dez-
infectarea chimica.

» Nu depasiti temperatura maxima de 96 °C la dezinfectarea termica
cu apa demineralizata.

» Uscati produsul timp de cel putin 10 minute la maximum 120 °C.

/\ ATENTIE
Deteriorarea sau distrugerea acumulatorului prin reprocesare!
» Protejati acumulatorul impotriva umezelii.

Mentiune

Timpul de uscare mentionat este doar orientativ. Acesta trebuie verificat si,
dacd este necesar, trebuie adaptat in functie de circumstantele specifice
(de ex. incdrcare).
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7.7  Curatare manuala cu dezinfectare prin stergere
| Pre-curatare TC (rece) pana la curat vizual
1l Curdtare cu solutie enzimaticda  TC (rece) =2 0.8 AP pH neutru*
1 Clatire intermediara TC =5 - AP -
\" Uscare TC - - - -
\ Dezinfectare prin stergere - >1 - - Servetele Meliseptol HBV 50 % propan-1-ol
Vi Clatire finala TC (rece) 0,5 - AD -
Vil Uscare TC - - - -
AP: Apa potabild
AD: Apé complet desalinizatd (demineralizatd, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)
TC: Temperatura camerei

* Solutie enzimaticd adecvata: Helizyme, Cidezyme (cea din urm3 utilizatd pentru validare)

» Nu curatati produsul in baia cu ultrasunete si nu il introduceti in
lichide. Lasati imediat sa se scurga lichidele care au patruns in interior;
in caz contrar, exista pericolul de coroziune/defectare.

Faza |

» La curatare, miscati componentele care nu sunt rigide.

» Curatati produsul sub apa de la robinet cu o perie de curdtare adecvats,
pana cand nu mai sunt vizibile reziduuri pe suprafata.

» Periati suprafetele greu accesibile cu o perie de curdtare din plastic
adecvata, timp de cel putin 1 min.

Mentiune

Pentru detalii despre suprafetele greu accesibile, consultati Informatiile de
pre-curdtare si ingrijire Acculan TAO16000 (disponibile in extranetul
Aesculap la https.//extranet.bbraun.com).

Faza Il

» Respectati instructiunile de utilizare ale detergentului enzimatic in
ceea ce priveste concentratia, diluarea, temperatura si calitatea
corectd a apei.

» Pulverizati produsul cu o solutie enzimaticd cu pH neutru, lasati-I sa
actioneze timp de cel putin 2 minute si apoi stergeti-|.

» indepirtati murdiria cu o carp3 care nu lasi fird scame sau cu o perie
moale, umezita cu un detergent enzimatic.

» Clatiti fiecare dintre componentele care nu sunt rigide timp de 20 s cu
un pistol cu apa (apa rece, min. 2,5 bar).

» Dupa curdtarea manuald, verificati vizual suprafetele si zonele vizibile
ale componentelor care nu sunt rigide pentru a detecta eventualele
reziduuri.

Faza Il

» La curatare, miscati componentele care nu sunt rigide.

» Clatiti produsul sub jet de apa de la robinet timp de cel putin 5 minute.
» Daci este necesar, repetati procesul de curétare (fazele | -I11).

Faza IV
» Uscati produsul in faza de uscare cu accesoriul corespunzator (de ex.,
carpe care nu las3 scame, aer comprimat).
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Faza V

» Stergeti complet produsul cu un servetel dezinfectant de unica
folosinta.

Faza VI

» Clatiti suprafetele dezinfectate sub apa demineralizata curgdtoare
dupd expirarea timpului de actiune prevazut (cel putin 1 minut).

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza VII

» Uscati produsul in faza de uscare cu accesoriul corespunzator (de ex.,
carpe care nu lasd scame, aer comprimat).



7.8  Curatare/dezinfectare automatizata cu pre-
curatare manuala

Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu
privire la eficacitate (de ex., aprobare FDA sau marcaj CE in conformitate cu
DIN EN ISO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si
verificat periodic.

.8.1  Pre-curatare manuala cu peria

Clitire TC (rece) - - pana la curat vizual
Il Perii TC (rece) - - AP pana la curat vizual
AP: Apa potabild
TC: Temperatura camerei

» Nu curdtati produsul in baia cu ultrasunete sau nu il introduceti in
lichide. Lasati imediat sa se scurga lichidele care au patruns in interior;
in caz contrar, exista pericolul de coroziune/defectare.

Faza |
» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide.
» Curatati temeinic produsul sub jet de apa.

Faza Il

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide.

» Periati suprafetele greu accesibile cu o perie de curatare din plastic
adecvata, timp de cel putin 1 min.

» Dupd pre-curdtarea manuald, verificati dacd exista reziduuri pe
suprafetele vizibile si repetati procesul de pre-curdtare, daca este nece-
sar.

Mentiune

Pentru detalii despre suprafetele greu accesibile, consultati Informatiile de
pre-curdtare si ingrijire Acculan TAO16000 (disponibile in extranetul
Aesculap la https.//extranet.bbraun.com).
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7.8.2  Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizate

Tipul dispozitivului: Dispozitiv de curdtare/dezinfectare uni-cameral fara ultrasunete

Faza Pas T t Calitatea Substante chimice
[°C/°F] [min] apei
| Pre-clatire <25[77 3 AP -
I Curatare 55/131 10 AD B Concentrat, alcalin:
- pH~13
- <5 9% agenti tensioactivi anionici
B Solutie preparata 0,5 %
- pH~11*
]} Clatire intermediara >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
Vv Uscare max. min. 10 min - -
120/248
AP: Apa potabild
AD: Apé complet desalinizatd (demineralizatd, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)

*Recomandat:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Introduceti in pozitie corectd produsul in suportul ECCOS:

» Pentru curatare, pozitionati capul de ferastrau 12 intre doua pozitii de
inclichetare.

» Dupi curitarea/dezinfectarea automatizat3, verificati suprafetele vizi-
bile cu privire la existenta reziduurilor si daca este cazul repetati pro-
cesul de curdtare/dezinfectare.

7.9  Control, intretinere si verificare
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
Mentiune

Aesculap recomandd pulverizarea ocazionald a pieselor mobile (de ex. pie-
dici, cuplaje, capace de inchidere) cu sprayul de ulei STERILIT Power
Systems.

» Dupa fiecare curatare si dezinfectare, verificati produsul cu privire la:
Curatenie, deteriorare, functionare, zgomotul de functionare
neobisnuit, incalzire excesiva sau vibratii prea puternice.

» Verificati dacad instrumentele/lamele de ferastrdu au taisuri rupte,
deteriorate si tocite.

» Scoateti imediat din uz produsul deteriorat.

7.10 Ambalare

» Respectati instructiunile de utilizare a ambalajelor utilizate si de depo-
zitare (de ex. instructiuni de utilizare TAO09721 pentru sisteme de
depozitare Aesculap ECCOS).

» Introduceti in pozitie corectd produsele in suporturile ECCOS,
consultati fig. E.

» Ambalati cosurile tip grild in mod corespunzator pentru procedura de
sterilizare (de ex. in recipiente sterile Aesculap).

» Asigurati-va cd ambalajul previne recontaminarea produsului.
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7.11 Sterilizare cu abur

/\ ATENTIE
Deteriorarea sau distrugerea acumulatorului prin reprocesare!
» Nu sterilizati acumulatorul.

Mentiune

inainte de sterilizare, indepdrtati din produs toate componentele atasate
(instrumente, accesorii).

» Asigurati-va cd agentul de sterilizare are acces la toate suprafetele
exterioare si interioare (de ex., prin deschiderea supapelor si robinete-
lor).

» Utilizati procedura de sterilizare validata:

Sterilizare cu abur in procedura cu vid fractionat

Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform
DIN EN ISO 17665

Sterilizare in procedura cu vid fractionat la 134 °C, timp de
mentinere 5 min

Sterilizarea concomitenta a mai multor produse intr-un singur sterilizator
cu abur:

» Asigurati-va ca nu este depdsita sarcina maxima admisa a sterilizato-
rului cu abur in conformitate cu specificatiile producatorului.

7.12 Depozitare

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate
impotriva patrunderii prafului, intr-o camera uscata, intunecata si cu
temperatura constanta.



8. Intretinere

Pentru a asigura o functionare fiabild, intretinerea trebuie efectuata in

conformitate cu marcajul de intretinere sau cel putin anual.

b

AAAA-LL

Pentru astfel de servicii, va rugdm sa contactati reprezentantul dumnea-
voastra national B. Braun/Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

9.

Detectarea si remedierea erorilor

» Solicitati repararea produselor defecte de catre Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

Defectiune

Produsul nu functioneaza

Cauza

Lipsa acumulator

Detectare

Lipsa acumulatorului din comparti-
mentul acumulatorului

Remediere

Introduceti acumulatorul.

Acumulator neincarcat

Nu se emite niciun semnal acustic la
introducerea acumulatorului

Incarcati acumulatorul in incarcdtor.

Acumulator defect

Produs Tn pozitia asiguratd
OFF

Nu se emite niciun semnal acustic la
introducerea acumulatorului

Siguranta piedicii este in pozitia OFF

Solicitati repararea acumulatorului de catre pro-
ducator.

Comutati siguranta piedicii in pozitia ON.

Produs defect

Produsul nu functioneaza

Solicitati repararea produsului de catre produca-
tor.

Produsul se incalzeste
prea puternic

Suprasolicitare

Reprocesare/ingrijire efectu-
atd incorect

Incélzirea produsului

Incdlzirea produsului

Respectati manualul de utilizare (regim nominal
de functionare).

Respectati manualul de utilizare (reprocesare,
ngrijire).

Preventiv: Ungeti cu ulei produsul inainte de fie-
care sterilizare.

Daune cauzate de cadere,
produs defect

Instrument tocit

Incélzirea produsului

Incdlzirea instrumentului si a produsu-
lui

Solicitati repararea produsului de catre produca-
tor.

Schimbati instrumentul.

Performanta insuficienta

Zgomot puternic la
functionare

Capac de inchidere
nemontabil/nedemonta-
bil

Produs defect

Instrument tocit

Transmisia/rulmentul cu bile
al produsului defectd/defect

Capacul de inchidere nu este
compatibil

Capac de inchidere defor-
mat/defect

Performantd insuficienta a produsului

Respectati manualul de utilizare (reprocesare,
ingrijire).

Preventiv: Ungeti cu ulei produsul Tnainte de fie-
care sterilizare.

Solicitati repararea produsului de catre produca-
tor.

incilzire puternicd dupa o perioada
scurta de timp

Taisul instrumentului este uzat

Zgomot puternic, deosebit, in timpul
functionarii

Capacul de inchidere nu se incliche-
teaza

Capacul de inchidere este dificil sau
imposibil de montat/demontat

Respectati manualul de utilizare (regim nominal
de functionare).
Solicitati repararea produsului de catre producator

Schimbati instrumentul.

Respectati manualul de utilizare (reprocesare,
ngrijire).

Preventiv: Ungeti cu ulei produsul inainte de fie-
care sterilizare.

Solicitati repararea produsului de catre producator

Utilizati capacul de inchidere potrivit pentru
GA331.

Solicitati repararea capacului de inchidere de catre
producator.

Conexiunea de pe produs este
deformat3/defecta

Capacul de inchidere este dificil sau
imposibil de montat/demontat

Solicitati repararea produsului de catre produca-
tor.
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Defectiune

Acumulator nemonta-
bil/nedemontabil

Cauza

Acumulatorul nu este compa-
tibil

Detectare

Acumulatorul nu este complet monta-
bil in compartimentul acumulatorului

Remediere

Utilizati acumulatorul corespunzator pentru
GA331.

Acumulator deformat/defect

Compartimentul acumulato-
rului de pe produs este defor-
mat/defect

Acumulatorul este dificil sau imposibil
de montat/demontat

Acumulatorul este dificil sau imposibil
de montat/demontat

Solicitati repararea acumulatorului de catre pro-
ducator.

Solicitati repararea produsului de catre producator

Palnia sterild sau acceso-
riul de indepartare a acu-
mulatorului nu se poate
introduce

Piedica pentru controlul
turatiei nu poate fi
actionata

Pélnia sterild sau accesoriul
de indepartare a acumulato-
rului nu este compati-
bili/compatibil

Palnia sterila sau accesoriul
pentru scoaterea acumulato-
rului este deformata/defor-
mat sau defectd/defect

Palnia sterild sau accesoriul pentru
scoaterea acumulatorului nu se poate
introduce pe compartimentul acumula-
torului

Pélnia sterild sau accesoriul de inde-
partare a acumulatorului se introduce
greu sau nu se poate introduce

Utilizati palnia sterila potrivitd sau accesoriul pen-
tru scoaterea acumulatorului potrivit pentru
GA331.

Inlocuiti palnia sterila sau accesoriul de indepdr-
tare a acumulatorului.

Compartimentul acumulato-
rului de pe produs este defor-
mat/defect

Produs Tn pozitia asiguratd
OFF

Palnia sterild sau accesoriul de inde-
partare a acumulatorului se introduce
greu sau nu se poate introduce

Siguranta piedicii este Tn pozitia OFF

Solicitati repararea produsului de catre produca-
tor.

Comutati siguranta piedicii in pozitia ON.

Piedica pentru reglarea
turatiei blocatd/defects

Piedica pentru reglarea turatiei nu
poate fi actionata

Solicitati repararea produsului de catre produca-
tor.

Lama de ferastrau nu se
misca

Performanta insuficientd
de tdiere a lamei de
ferastrau

Lama de ferastrau nu
poate fi scoasa

Lama de ferastrau nu
poate fi scoasa

Motorul functioneaza zgomo-
tos

Dintii lamei de ferastrdu sunt
uzati

Transmisie defecta

Lama de ferdstrau este boanta

Solicitati repararea de catre producator

Inlocuiti lama de ferdstrau

Acumulator prea slab

Acumulator epuizat/defect

Lama de ferastrau se infier-
banta

Piese de cuplare/lame de fie-
rastrau deformate

Performanta/turatia sistemului de
actionare este prea mica

indepartarea materialului de tiiere este
slaba

Deformare

Incdrcati acumulatorul

Inlocuiti acumulatorul

in timpul taierii, efectuati miscari suplimentare
nainte si Tnapoi si irigati suficient

Solicitati repararea de catre producator

Boltul de blocare nu elibe-
reaza complet lama de fierds-
trau

Lama de ferastrau nu este compatibila

Butonul de apasare pentru eliberarea
lamei de fierdstrau nu este apasat com-
plet

Introduceti lama de ferastrau Aesculap potrivita,
vezi Accesorii/piese de schimb

Apasati complet butonul de apasare pentru a eli-
bera lama de fierdstrau, vezi Cuplarea si decupla-
rea lamei de ferastrau

10. Serviciul Tehnic

/\ PERICOL

Pericol de moarte pentru pacient si utilizator din cauza defectarii

si/sau a avarierii masurilor de protectie!

» Nu efectuati activitati de service sau de intretinere in timpul utili-
zarii produsului pe pacient.

/N ATENTIE

Adrese de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea
dreptului de garantie/garantiei, precum si dreptului la posibile apro-

bari.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii contactati reprezentatul national

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

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



11. Accesorii/piese de schimb

Nr. art. Denumire

GA675 Capac de inchidere

GA676 Acumulator NiMH lung

GA678 Palnie sterila

GA679 Accesoriu pentru scoaterea acumulatorului

GB243R Cos tip grila ECCOS cu suport pentru Acculan 4

GB244R

GB600 Spray de ulei STERILIT Power Systems

GB495R Suport ECCOS pentru dispozitiv

GB487R Suport ECCOS pentru capac de inchidere

GB488R Suport ECCOS pentru palnie sterila

GB489R Suport ECCOS pentru accesoriul pentru scoaterea
acumulatorului

TA014542 Instructiuni de utilizare pentru ferastraul pendular
oscilant GA331 (A4 pentru dosar cu inele)

TA014543 Instructiuni de utilizare pentru ferdstraul pendular

oscilant GA331 (prospect)

12. Date tehnice

12.1 Clasificare in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745

Nr. art. Denumire Clasa

GA331 Ferdstrau pendular oscilant lla

12.2 Date privind performanta, informatii despre stan-

darde
Max. Performanta cca 250 W
Max. Frecventa de oscilatie 13 000 min~!

Greutate (gata de functionare) 1,6 kg = 10 %

Dimensiuni [Lxlxi, gata de 211 mm x 177 mm x 55 mm

functionare) + 500
Componenta aplicata Tip BF
CEM IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformitatea cu standardele IEC/DIN EN 60601-1

Produsul a fost testat de producator dupa 500 de cicluri de reprocesare si
a trecut cu succes testarea.

12.3 Regim de functionare nominal

Functionare cu modificiri neperiodice ale sarcinii si turatiei (tip S9 con-
form IEC EN 60034-1)

B 30 s utilizare, 30 s pauza

B 7 repetari

B Timp de racire 30 de minute
B Max. temperatura 48 °C

12.4 Conditii ambientale

Operare Transport si depozitare
Temperatura dela 10 °C pand la27 °C dela-10 °C pana la
50 °C
Umiditatea de la30 % pana la75% de la 10 % pana la 90 %
relativa a aeru-
lui
Presiunea de la 700 hPa panad la de la 500 hPa pana la

atmosferica 1 060 hPa 1 060 hPa

13. Eliminarea

/\ AVERTIZARE
Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambala-
jelor acestuia, respectati reglementarile nationale.

Mentiune

Produsul trebuie reprocesat de cdtre operator inainte de eliminare, vezi
Procedura de procesare validatd.

Permisul de reciclare poate fi descarcat de pe extranet ca
document PDF, de la numarul articolului respectiv. (Permi-
sul de reciclare este un ghid de demontare a dispozitivului,
cu informatii privind eliminarea profesionala a compo-
nentelor ddunatoare mediului.)

Un produs marcat cu acest simbol se trimite pentru colec-
tarea separata a echipamentelor electrice si electronice.
Eliminarea se face gratuit in Uniunea Europeana, de catre
producator.

» Dacd aveti intrebari cu privire la eliminarea produsului, va rugam sa
contactati reprezentantul dumneavoastra national B. Braun/Aesculap,
vezi Serviciul Tehnic.
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1.  3a 1031 BOKYMEHT

1.1 O6nacT Ha BanupHoOCT
ToBa pbKOBOACTBO 3a ynoTpeba € B cua 3a CnefHuTe NpoAyKTU:

Kar. N2 0O3HayeHue

GA331 Ocumnupaly TpuoH

» 3a MHCTpYKuUM 3a ynoTpeba Ha KOHKPETHO WU3[enue, KakTo U 3a HgOop-
Malna OTHOCHO CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepUanuTe, BUXTE €NeKTPOHHNTE
WHCTPYKLMK 3a pabota B. Braun elFU Ha agpec eifu.bbraun.com

1.2 [lpepynpexnpenus

I'IpeuynpemnevaTa C€ OTHaCAT A0 OMaCHOCTWN 3a NaUMNeHTUTE, I'IOTpCéI/ITC—
nmnte I/I/l/lﬂl/l NPOAYKTa, KOUTO MOraT Aa Bb3HWKHAT NO BPEME Ha yn0Tpe6a.
MpenynpexpeHusTa ca 0603HaYeHU, KaKTo CneaBa:

A\ onAcHocT

0603HayaBa Bb3MOXKHa HemocpeAcTBeHa onacHocT. AKo He ce usberte,
MoXe fia A0BEAE A0 CMbpPT MW CEPUO3HU HapaHABAHMA.

A MPEAYNPEXOEHWUE

0603HayaBa Bb3MOXKHa HenocpeaCcTBeHa onacHocT. AKo He ce usberHe,
MOXe [,a A0BeAe A0 JIEKU UNU CPEAHOTEXKN HapaHABaHUA.

/\ BHUIMAHME

0603HayaBa Bb3MOXKHa OMACHOCT OT MaTepuanHm wetu. AKo He ce
usberHe, NpoAyKTLT MoXe fa 6bje noBpeaeH.

2. 0O6wa vHdopmauus

2.1 lpenHasHauyeHue

3apauva/yHKuma

Ocumnupaiwumar TpuoH GA331, KoMOUHUPAH C NOAXOAALL MHCTPYMEHT, ce
“3nonsea 3a 06paboTka Ha TBBPAW TbKAHW, XPYLWANW, CPOAHW W KOCTHM
3aMecTBalyy MaTepuany.

Cpena Ha npunoxeHue

MpoaykTbT oTroBapA Ha wW3uckBaHuata 3a Tn  BF  cbrnacHo
IEC/DIN EN 60601-1 1 ce n3non3sa B onepaLyoHHN 3aiu B CTEPUIIHA 30Ha
W3BbH B3pWUBOOMNAcHaTa 30Ha (HanpUMep 30HM C KACIIOPOA C BMCOKA YMC-
TOTa WK ra3oBe 3a aHecTeswns).

2.2 OCHOBHM XapaKTepUCTUKM

Hecrota Ha ocummpae vy, 0 min~' go make. 13 000 min”'

2.2.1 HomuHaneH pexum Ha pabora

Pabota ¢ nepuopuyHM NpoMeHu B HaToBapBaHeTo u ckopoctTa (Tun S9
cvrnacHo IEC EN 60034-1)

W 30 cekyHaun npunoxenune, 30 cekyHau naysa

M 7 nosTopeHus

B 30 MWHYTU BpeME 3a oxnaxaaHe

B Makc. Temnepatypa 48 °C

o NpuHLMN enekTpuYecKnTe CUCTEMM Ce 3arpABaT Mo BPEME Ha HeMpeKbC-
HaTa pa6ota. PasymHo € fa ce no3sonu Ha cuctemarta Aa Ce OXnaau cneq
ynotpe6a, kakTo MOXe fia ce Hamepu B TabnuuaTta Ha HOMUHAMHNA PEXUM.
3arpABaeTo 3aBWCK OT M3MON3BaHWA MHCTPYMEHT U HaToBapBaHeTo. Cnep
onpepeneH 6poit NoBTOpeHKA, cucTemara Tpabea Aa ce oxnaau. Tasu npo-
Lenypa npeaotepatABa NPErpABaHE Ha CUCTEMATa, KakTO M Bb3MOXHW
HapaHABaHUA Ha NauyeHTa unu noTpebutens.

MoTpe6uTenaT € 0TroBOPEH 3a NPUNOXEHWNETO W CNa3BaHETO Ha ONucaHuTe
naysu.

2.3 MNokasaHusa

TUNBT Ha NPUNOXEHUETO W NPUNOXEHMETO 3aBUCAT OT U36PaHNA UHCTPY-
MEHT.

2.4  A6contoTHW NPOTMBONOKA3aHUA
npO}J,yKTbT He e ouoépeH 3a yn0Tp66a B L€HTpPa/iHaTa HEPBHa CUCTEMA UK
LL€HTpaNiHaTa KPbBOHOCHa CUCTEMa.

2.5 OTHocuTenHu npoTuBONOKasaHuA

besonacHaTa u edekTuBHa ynoTpeba Ha NPOAYKTa 3aBUCK CUNHO OT BANA-
HWA, KOUTO CaMO NOTPeBUTENAT MOXe Aa KoHTponupa. CnefoaTenHo rope-
nocoyeHata NHGOpMaLMA & camo pamka.

KnuHnuHO ycnewHoTo n3non3BaHe Ha MpoAykTa 3aBUCM OT 3HAHUATA U
onuTa Ha xupypra. Toi Tpsa6Ba Aa pewwm ¢ Kou CTPYKTypu aa ce paboTu pas-
YMHO, KaTo ce B3emaT NnpefBuA yKkasaHuaTa 3a 6€30MacHOCT W Npeaynpex-
AeHWATa, MOCOYEHN B MHCTPYKLWNTE 3a ynoTpeoba.
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3. besonacHo 6opaBeHe

A MPEAYNPEXOEHUE

Puck oT HapaHABaHe U MaTepuanHu LWeTH Npu U3non3BaHe Ha Npoay-
KTa He Mo npepfHasHayeHueTo my!

» W3non3sBaiite npoayKTa camo no npefHasHauYeHue.

A MPEAYNPEXOEHUE

OnacHoCT OT HapaHABaHE U MaTepUarnHu WEeTU Nopaau HENpaBuIHO
6opaBeHe ¢ npoaykTa!l

» CnasBaiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha BCMYKM W3NON3BaHM Npo-
LYKTH.

B B ToBa pbKOBOACTBO 33 ynoTpeba He ca onucaHu obWwuTe puckose Ot
XUpypruyecka Hameca.

B XupyprsT € 0TrOBOPEH 3a MPaBUNHOTO W3MbIHEHWE Ha XMUpypriyeckata
npouenypa.

B XupyprbT TpA6Ba Aa BRafee NPU3HATUTE XUPYPTUYHW TEXHUKM, KaKTO
TEOPETWUYHO, TaKa U Ha MpaKTuKa.

» [louncTeTe YACTO HOBMA MPOAYKT CNej NpemaxBaHe Ha TpaHcnopTHaTa
ONaKoBKa v Mpeau Nbpeata crepunusaums (pbYHO AN MaLMHHO).

» [lposepeTe (yHKLUWOHANHOCTTA U M3NPABHOTO CbCTOAHWE Ha NPOAYKTA,
npeav Aa ro unonsgare.

» Cnasgaiite "Yka3zaHuaTa 3a enektpomarHutHata ceemectumoct (EMC)
6enexkn 3a komnoHeHty Acculan" TA022450, sinxTe B. Braun elFU Ha
appec eifu.bbraun.com

» 3a fa ce u3berHat WeTn, NPUYUHEHN OT HEMpaBunHa NOAroTOBKa MK
NpUNOXeHWe, 1 3a 1a He Ce 3acTpallaBa rapaHLMATa 1 OTTOBOPHOCTTA:

- W3non3gaitte npoayKTa camo B CbOTBETCTBUE C T€3W MHCTPYKLNN 3@
ynotpe6a.

- CnasBaifte MH(opmaLmATa 3a 6€30MaCHOCT U yKasaHUATa 3a Nofa-
ApbXKa.

- Kom6uHupatite efuH ¢ apyr camo npopykt1 Aesculap.

» [lponyKTbT M akcecoapute TpAabBa Aa Ce W3MON3BaT M npunarat camo ot
nuua, KOUTo MaT Heo6Xxo[MMOTO 06y4eHUE, 3HaHWA UNK OMWT.

» CbxpaHaBaliTe MHCTPYKLMUUTE 3a ynoTpeba 3a noTpebutens Ha [OCTLMHO
MACTO.

» CnasBalite NpuNOXUMNTE CTaHAAPTW.

> YBeperTe ce, Ye efekTpUYeCKaTa MHCTanaUna Ha NOMELLEHUETO OTroBapA
Ha usncksaHuata Ha IEC/DIN EN.

» He u3nonsgaiiTe npogykTa B NoTeHUMANHO €KCNNO3MBHA aTMocdepa.
» Crepunwusumpalite npofyKTa npeam ynorpe6a.
» Korato usnonssare cucremute 3a npuabpxaHe ECCOS, mons, cnassaite

CbOTBETHUTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTtpeba TA009721, suxTe B. Braun elFU
Ha agpec eifu.bbraun.com

Yka3zaHue

[loTpebutenar e AnbXxeH AG CbO6LYABA 30 CEPUO3HU MHLMAEHTH, Bb3HUK-
HaY BbB BPB3KA C MPOAYKTA, HA PON3BOAUTENA U HO KOMIETEHTHNA OPraH
Ha ABPXABATA, B KOATO CE HAMUPQ 1OTPEOUTENAT.

4. OnucaHue Ha YCTPOUCTBOTO

4.1 O6xBaTt Ha pocraBKaTa

Kar. Ne¢ OsHayeHue

GA331 Ocuwunupay TpyoH

GA678 CrepunHa gyHua

TA014543 WHCTpyKumm 3a u3non3saHe 3a oCLMAMpPaLL TPUOH

GA331 (nanka)
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4.2 KomnoHeHTW, Heo6xoaumm 3a ynotpebaTta
B NiMH 6atepus avnsr GA676 (3apeaeH)

B CrepunHa dyHus GA678

B Kanak GA675

B Pexelw HOX (B 3aBACHMOCT OT NoKaszaHWATa)

4.3  [lpuvHuMN Ha pencTBUE

npOﬂ,yKTbT 1 uma €NEKTPUYECKN ABUTaTEN, KoMnTo ce 3aXpaHBa C Hanpexe-
HWE OT CMEHALLA CE€ aKyMynaTopHa 6aTepvm 7.

3apeneHata, HecTepuiHa 6atepua 7 ce NocTaBA € NOMOLLTa Ha CTepunHaTa
(hyHusA 6 B npoaykTa 1 1 ce 3aTBapA CTEPUIHO C Kanaka 9.

YecToTaTta Ha ocLMAMpaHe Cce perynupa enekTpoHHO U Moxe fa 6bae 6e3-
CTENEHHO PEerynupaHa € HaTUCKBaya 3a KOHTPONUpaHe Ha YecToTaTa Ha
ocuunauma 2

MpoaykTsT 1 UMa CbeAnHUTEN, KOWTO MpaBu Bb3MOXHO CBbP3BAHETO Ha
pasnuyHKu HoXoBe 3a pasaHe 11. Tesn pexewn Hoxose 11 ce 3aknoysar
npu BKapBaHe B NPOAYKTa CaMOCTOATENHO.

Ypes HaTucKaHe Ha 6yToHa 13 pexewmar Hox 11 Moxe aa 6bae ocBo6o-
A€H OTHOBO.

5. [loprortoBKa
AKO He ca cnaseHu CNeAHNTE NpeanncaHund, Aesculap HE NnoeMa HUKaKBa
OTrOBOPHOCT B TOBA OTHOLWIEHUE!

» He n3non3saiite NPOLYKT OT OTBOPEHA UNKN NOBpPEAEHa CTEPUSIHA ona-
KOBKa.

> I'Ipen,vl [a 13non3sarte NPoAyKTa U HEroBuTe akcecoapwn, NpoBEPETE 3a
BUAUMU NOBPEAN.

» l13non3aiite camo TeXHUYECKM 6C3yl'lp€‘-lHVI NPOAYKTN U aKCcecoapu.

6. Pab6ora c npoaykra

A NPEAYNPEXAEHWUE
Puck ot uHdekuna n sambpeasane!
MpoaykTbT ce pocTtaBA HectepueH!

» Crepunusupaiite npoAyKkTa npeam nyckaHe B €KCNIoaTaluua B CboT-
BETCTBME C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

A NMPEAYNPEXOEHWNE

OnacHocCT OT HapaHABaHE W MaTepuanHu LWEeTU NOPaau HEBHUMATENTHO
6opaBeHe ¢ npoaykta!

» YBeperTe ce, Ye NPOAYKT, C KOWTO He ce paboTu akTUBHO, e o6e3ona-
CeH cpewty HeBonHo 3apeiictBane (nosuuma OFF).

A NMPEAYNPEXOEHWNE

Puck oT HapaHABaHe U MaTepuanHu LWeTW Nopaau HenpaBUIHa yno-
Tpeb6a Ha MHCTpyMeHTuTe!

» CnasBauTe MHdopmauuaTa 3a 6e30NaCHOCT U yKa3aHWATa B
MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a.

» [pu cBbp3BaHe U pa3KauyBaHe Ha pexeLl UHCTpPyMeHT 6opaBeTe
BHMMAaTESHO.

A NMPEAYNPEXOEHWNE
MoBpena Ha npoaykTa nopaau napaxe!

» M3nonsBaiite camo TexHWyecku 6e3ynpeyHn nNpoayKTM U akceco-
apu, Bux lpoBepka Ha yHKLMOHMpaAHETO.



A MPEAYNPEXOEHUE

Puck ot n3rapAaHe 3a Koxara U TbKaHUTE nopagu TblU UHCTPY-
MeHTM/HeﬂOCTaquHO noaabp»KaH B U3NPaBHOCT ﬂpO,D,yKT!

» 3non3Baiite camo 6e3ynpeyHn MHCTPYMEHTU.
» 3ameHANTe TbNUTE MHCTPYMEHTU.
» lMoppbpiaiite npaBunHO NpopykTa, BuxTe MoaapbxKa.

6.1 MNoproTtoBKka

6.1.1 Csbp3BaHe Ha akcecoapu

Kom6uHaunm oT akcecoapu, KOUTO He ca MOCOYEHW B MHCTPYKLMATA 3@ yro-
Tpeba, MoraT Aa ce W3Mnon3BaT, CaMO aKo Ca M3PWUYHO NPeAHa3HayYeHn 3a
npeasuaeHata ynorpeba. PaboTHuTe xapakTepucTuKi, KakTo U U3NCKBAHW-
ATa 3a 6e30nacHoCT, He TpA6Ba fa 6baaTt He6naronpuMATHO NOBAUAHU.

Beuukn KoHdurypaumn Tpab6Ba Aa OTrOBApAT Ha OCHOBHWA CTaHAapT
IEC/DIN EN 60601-1. JluueTo, KoeTo cBbP3Ba ypeauTe NOMEXIY UM, HOCH
OTrOBOPHOCT 3@ KOHMrypauuata v TpAabsa fa rapaHTupa, Ye ca CrnaseHu
ocHoBHuA ctanaapt IEC/DIN 60601-1 unn CbOTBETHUTE HALIMOHANHY CTaH-
paptu.

» Cna3sBaliTe MHCTpyKLMUTE 3a yrnoTpeba Ha akcecoapa.

» Ako wumate BbhpocH, cBbpxete ce ¢ BawwAa naptHeop oT
B. Braun/Aesculap unu c TexHuueckus cepsus Ha Aesculap Ha appec
BuxTe TexHnyecko ob6enyxBaHe.

6.1.2 T[locraBaHe Ha 6aTepua

/\ BHUIMAHVE
Hama ¢dyHKuMA Ha npopyKTa, KoraTo ce u3nonsBsa rpewHa 6arepus!
» He usnonssaitte 6atepunte GA666 (c yepseHo abHO) u GA346.

» 3aBbprete npogykTa 1 ¢ otaenexuero 3a 6atepusTa 4 Harope v nocra-
BeTe cTepunHara gyHus 6 (crepunna), suxre dur. A.

» batepusta 7 (HectepunHa) aa ce nocrasw B waxrara 3a Gatepuata 4 ot
BTOpM (HecTepuneH) Yosex.
YkasaHue

Cnen karo ce nocrasy 6aTepuATa, NPO3BYYABAT €AHOKPATHO HAKOKO 3BY-
KOBY CUTHQ/IA, KOUTO CUrHQIM3UPAT 30 FOTOBHOCTTA HA NPOAYKTA.

» Cnep noctaBaAHe Ha akymynaTopHata Gatepus crepunHata ¢yHua 6
(HecTepunHa) ce oTcTpaHsBa OT BTOPU YOBEK.

» [loctasete kanaka 8 (cTepuneH), Taka Ye fa WpakHe Ha MACTO C ABeTe
3aKNoYBaLLM KNoYankm 9.
Ykazanue

CTC,DMI'IHOCTTG HQ NMPOAYKTA € rapaHTMpaHa, CaMO GKO KarnaksT CE MocTasn
npasuiHo.

6.1.3 3amsaHa Ha 6aTepuATa No Bpeme Ha onepauus

A NPEAYNPEXXAEHNE
OnacHocT oT HapaHABaHe nopaam ropeuia 6arepua!
batepuaTta moxe pa 6bae ropewa cnep, ynorpe6a B MalumHara.

» WsBapete 6aTepm1Ta C NOMOLLHOTO CPEACTBO 32 U3BaXAAHE HA
63TEPMHT3 W A OCTaBETE Aa ce€ oxnagu.

MomMoLwHOTO CPeACTBO 3a U3BaXAaHe Ha GaTepuaTa ce U3non3Ba 3a 3amaHa

Ha GaTepuATa o Bpeme Ha onepaLuaTa no 6e3onaceH Ha4uH, 3a Aa ce cna-

3AT CTEPUITHUTE YCNOBUA.

» O6bpHeTe npopykta 1 Harope ¢ oTAeneHuneTo 3a 6atepuata 4.

» HaTucHeTe efHOBPEMEHHO fiBETE Klouanku 9 Ha kanaka 8 v otcTpaHete
Kanaka 8.

» [locTaBeTe CTEPUIHOTO MOMOILHO CPEACTBO 3a M3BaxAaHe Ha
6atepusta 10, BuxTe dur. B.

» Jleko pasknatere npopykra 1 ¢ MOCTaBEHO MOMOLWHO CPeAcTBO 3a
nsBaxpnaHe Ha Gatepuata 10 c oTaeneHueTo 3a Gatepusta 4 Hagory.

BatepuaTa 7 ce nnb3ra neko B NOMOLLHOTO CPEACTBO 3a M3BaXAaHe Ha
6atepuata 10.

» [penaitte NOMOLLHOTO CPEACTBO 33 U3BaxaaHe Ha Batepuata 10 BKMto-
YNTENHO M3ToWeHaTa 6atepus 7 Ha HECTEPUIHO NuLie.

» [octasete 3apeneHa 6atepus 7, Buxte MoctaBAHe Ha Gatepus.

6.1.4 W3BaxpaHe Ha GaTepudaTa

A NPEAYNPEXAEHWUE
OnacHocT oT HapaHABaHe Nopaau ropeuia 6atepua!
bartepuAata moxe fa 6bae ropewa cnep, ynorpe6a B maluvHara.

» Ocrasete 63TepMﬂTa Aa ce€ oxnagu B MmallMHaTta u €asacne Toea a
n3BapeTe.

- =Wuu -

» W3Bapere GatepusTa C NOMOLLHOTO CPEACTBO 33 U3BaXAAHE Ha
6aTepuaTa M A ocTaBeTe fa ce OXagm.

/\ BHUMAHVE
MoBpepa Ha GaTepuaATa Nopaau YyKaHe BbpXy TBbpAU npeametu!

» W3Baxpaiite 6aTepuaTa camo Ypes NoYyKBaHe Ha NPoOAYKTa B U3Mb-
HaTa pbKa.

/\ BHUMAHME
MoBpena unu yHuwoxxaBaHe Ha 6aTepuaTa nopaaun noprotokara!
» He crepunusupaiite 6atepuara.

Cnen 3aBbpluBaHe Ha xupypruyeckara npouenypa, 6atepusata Tpabea Aa
6bae oTCTPaHeHa Npeaun NoAroToBKaTa.

Ykazanue

3a no-necHo u3BaxaaHe Ha 6aTepUATA MOXE A4 CE M310/1380 MOMOLYHOTO
CPEeaCTBO 3a U3BAXAAHE Ha 6aTepuATa, BUXTeE ¢hur. B.

» O6bpHete npoaykta 1 Harope ¢ oTAeneHneTo 3a 6atepuata 4.

» HaTucHeTe eAHOBPEMEHHO ABETE KNloYanku 9 Ha kanaka 8 v otcTpaHeTte
Kanaka 8.

» XBaHeTe U3LAN0 oTAeNeHneTo 3a 6atepuaTa 4 3a JONHUA Kpal.

» [ouykaitte otneneHuetro 3a Gatepuata 4 B M3MbHATa pbka, AOKATO
6aTepuATa 7 ce Nib3HE HaBbH OT OTAENeHWeTo 3a batepuata 4 N Moxe
Aa 6bae 13BajeHa.

6.1.5 [lpepnasuten cpelyy HEBONHO 3afeACTBaHE

3a [a NpefoTBpaTUTe HEBOMHOTO 3aAeNCTBAHE Ha MPOAyKTa NPy CMAHa Ha
VHCTPYMEHTM  WnW  MOApaBHABAHE Ha [naBata Ha TpuoHa 12,
HATUCKBayYbT 2MOXe Aa ObAe 3aknioyeH

3akntoyBaHe Ha HaTUCKBava 2:
» 3asbprete npeanasutens 3 8 nosuuua OFF (u3kn.).
/136yTBauLT 2 € 6noKMpaH 1 NpoaykT 1 He MOXe fa ce 3afencTBa.
OTKrouBaHe Ha HaTUCKBaua 2:
» 3asbprete npeanasutens 3 8 nosuumna ON (13kn.).
M36yTBaubT 2 € ocBobopeH 1 NpoaykT 1 Moxe Aa ce 3ajeiicTsa.
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6.1.6 CBbp3BaHe U pa3KayBaHe Ha peXeluna HOX

/\ NPEOYNPEXOEHVE
PuUcK OT HapaHABaHe Npu cbefuHABaHe/pa3KauBaHe Ha PeXeLua HOX
B nonoxeHve ON (Bkn.) nopaau HeBonHo 3apeiicTBaHe Ha npoaykTa!

» Cebp3sante/paskauBaiiTe ocTpueTaTa Ha TPUOHA CaMO B U3KITIOYEHA
nosuumna OFF.

CBbp3BaHe Ha peXeluna HoX

» O6esonacere npoaykta 1 ¢ npeanasuTen 3 cnpeanasuTena Ha HaTUCK-
Baya, BUXTe [pefnasuten cpelly HEBOMHO 3afeiCTBaHe

» [locraBete ocTpueTo Ha TproHa 11 cbe CBbP3BalLaTa NlaiicHa B CoTa Ha
CbeUHUTENA Ha OCTpUeTo Ha TpuoHa 14 po nocrasAHe. [pn ToBa
HanpaseTe Taka, 4e (huKcupalnaT 60NT Aa Ce 3aKpenu B Npo3opeLa Ha
OCTPMETO Ha TPMOHA U CTPAHUYHUTE OFPaHUYNTENN HA OCTPUETO Ha TpU-
OHa Aa ca NPUKpeneHu KbM CbefnHNTENA, BUXTE urypata B.

» Ako e Heobxoanmo, HatucHete 6yToHa 3a ocBo6GoXpaBaHe/(ukcupaHe
Ha pexeLlmna HOX Ha TpuoHa 13.

PaskauBaHe Ha pexkeLiusa HOX

» Ob6esonacete npopykta 1 ¢ npeanasuTena Ha HaTuckBaya 3 cpely
HEBOMHO 3afeiicTBaHe, BuxTe [lpeanasuten cpely HeBONHO 3aAen-
CTBaHe

» HatucHete fokpai 6yToHa 3a ocBo60xaaBaHe/hKCpaHe Ha pexelima
HOX Ha TpuoHa 13.

» Vi3gbpnaiite pexewna HOX 11 OT CbeAMHUTENA Ha pexewwna Hox 14,
Bux cur. C.

MN3pasHeTe rnaBata Ha TpUOHa
[maBaTta Ha TpnoHa 12 moxe fa ce BbpTv No 45° B 0CEM pasnuyHK NO3K-
umnn.

» O6esonacete npopykta 1 € npepnasuTens Ha HaTuckBaya 3 cpely
HEBOMHO 3afelicTBaHe, BuxTe [lpeanasuten cpelly HeBONHO 3afen-
cTBaHe

» V3abpnaiite rnasata Ha TpUoHa 12 v A 3aBbPTETE B XENAHOTO NONOXe-
Hue (npes 45°).
[maBaTa Ha TpuoHa 12 ce dmKcupa 3abenexnmo BbB BCAKa NO3NLMA,
BuX cur. D.

6.2 [lpoBepka Ha (hyHKLMOHUPaAHETO
(DyHKLI,I/IOHaﬂHI/IﬂT TeCcT TpH6Ba 0a Cce npoBexaa npean Bcaka ynmpeéa n
cnen BcAKa CMAHaA Ha 6aTCpMHTa no Bpe€mMe Ha onepauua.

» Yseperte ce, ye 6aTepuATa e nNocTaBeHa.

» Ygepete ce, Ye 3aTBAPALLMNAT Kanak € HambAHO (UKCUPaH.

» [IpoBepABaiiTe 6€30NacHOTO CBbP3BaHE Ha OCTPUETO Ha TpuoHa: [pbn-
HETe OCTPUETO Ha TPUOHa.

> YBepere ce, Ye pes3LWTE Ha OCTPUETO Ha TPUOHA HE Ca MeXaHW4HO
noBpeneHN.

v

Mposepete 6€30MacHOTO MACTO Ha rnaBaTa Ha TpuoHa: 3aBbpreTe, 6€3
Aa ro u3Baxaate.

AkTvBupaiite npoaykTa 3a pa6orta (nosuums ON).
Pa6otete ¢ npoayKTa KpaTko C MakcUmarnHa YectoTa Ha ocLunauus
He n3nonsBalite nospeaeH wnu aedekTeH npoLyKT.

vvyyvyy

He3zabaBHo otaenete noBpeaeHNA NPOAYKT.
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6.3  06cnyxBaHe

A NMPEAYNPEXOEHWNE

Koarynauua Ha TbKaHTa Ha NaLWeHTa MK PUCK OT U3rapAHUA Ha nauu-
€HTM U noTpebutenu nopaam ropeiy, Npoaykr!

» OxnaxpaiTe MHCTpPYMeHTa No BpeMe Ha ynotpe6a.
» OcraesiTe npoayKTa/MHCTPyMEHTa U3BBLH o6cera Ha naumeHTa.
» OcraesitTe npoayKTa/MHCTPYMEHTa fa CE OXNIagMm.

» [pu cmAHa Ha MHCTPYMEHTa U3MNon3BaiTe Kbpna KaTo 3aluTa
cpeLly u3rapaHus.

A NPEAYNPEXAEHWUE
Puck ot uHdbekuma nopapm obpasyBaHe Ha aepo3on!

Puck ot HapaHsAiBaHe NopaAu YacTULM, KOUTO Ce OTAENAT OT UHCTPY-
MeHTa!

» Bsemere noaxopsAwm 3awmutHn mepku (Hanp. BogoycTonumBo
3awWnTHO 06neKno, Macka 3a nuLue, NpeanasHu oYuna, acnupauus).

A NMPEAYNPEXOEHWNE
Puck oT HapaHABaHe /UK HeM3NPaBHO (PyHKUMUOHMpPaHe!

» [peau BcAKo U3NoN3BaHe U3BbPLUBATE NPOBEPKA HA (PYHKLMOHN-
paHerto.

A NMPEAYNPEXOEHWNE

Puck ot HapaHsABaHe nopaAu U3NON3BaHETO Ha NPOAYKTa M3BbH 30HaTa
Ha Buaumoct!

» W3non3Baiite npoAykTa camo nog, BuU3yaneH KOHTPOI.

A MPEAYNPEXAEHNE
OnacHoCT OT HapaHsABaHe U NOBPeAa Ha MHCTpyMeHTa/cucTemaral

VHCTPYMEHTLT MOXe Aa 3aXBaHe NOKpMBaWM Kbpnu (Hanp. Texk-
CTUAHM).

» Hukora He ponyckaiiTe MHCTPYMEHTa [a BNie3e B KOHTAKT C NOKpU-
Bawm Kbpnu (Hanp. TekcTunHm) no Bpeme Ha pabora.

A NMPEAYNPEXOEHWNE

Puck ot HapaHABaHe nopapu HenpeAHamepeHo pa3xnabBaHe Ha OCTPU-
€TO Ha TpuoHa!

» He HaTuckaiTe 6yToHa 3a 0cBO6OX/jaBaHe Ha OCTPUETO Ha TPUOHA,
KoraTto pa6oture.

» [poBepsaBaiTe 6e30nacHOTO 3aTAraHe Ha WHCTPYMEHTa cnep, BeAKa
CMAHA Ha UHCTPYMEHT.

YkazaHue

30ABUXBALWMAT ABUFATEN HA IPOAYKTA CE 30ABMXBA C MATHUTHA CEH30PHA
cucTema. 3a 4a ce MpefoTBPaATY CTyHaHHO MYCKAHE HA ABUIATENS, MPOAYKTHT
He TPAG6BA A Ce U3/IAra HA MATHUTHY MONETA (HANPUMEP MATHUTHU No4-
JIOXKM 30 UHCTPYMEHTH).

6.3.1 Pa6orta c npopykra
YkazaHue

Tuxuar 3BYKOB CUIHQJ/I, KOrato MPOAYKTeT € CTAPTUPAH CE AbJIXN HO KOH-
CTPYKTUBHU MTPUYNHN.

» 3apelicTeante n3byTeaya 2.
Yecrotata Ha ocumunauua Ha npoaykT 1 ce perynupa 6escteneHHo.



7. BanupupaH npouec Ha o6pa6oTka

7.1 06wwm ykasaHuA 3a 6e3onacHocT
YkazaHue

Cna3BayiTe HAUMOHANTHUTE 30KOHOBY PA3MOPEAOU, HOLMOHATHUATE N MEX Y-
HApPOAHUTE CTAHAAPTY U AUPEKTUBY M COOCTBEHUTE CU XUTNEHHN NPABUIA 30
o6pabortka.

YkazaHue

pu naynentu ¢ 6onectra Ha Kpoiiygpens-Ako6 (BK®), cbmuenne 3a KO
WM BL3MOXHM BAPUAHTY OTHOCHO 00PAGOTBAHETO HA MPOAYKTUTE, Cra3-
BQJITe CbOTBETHUTE BASIUAHY HALUMOHATHY PA3NOPEAGH.

YkazaHue

MawuvHHata 06paboTka € 3a nPeanoyuTaHe rnpes PbYHO MOYUCTBAHE
nopaav no-4o6pua v no-6e30naceH pe3ynTat oT N0YNCTBAHETO.

YkazaHue

TpAabsa pa ce otbenexu, ye ycnewHata o6paboTKa HA TOBA MEAULMHCKO
M3AE€NNE MOXE 0 CE OCUTYPU CAMO ClIeA MPEABAPUTENHO BATUANPAHE HA
MeToga Ha 06pa6oTka. OTroBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCH OT orepaTopa/obpa-
botBawyuA.

YkazaHue

AKO He ce M3BBPLIBA OKOHYATENTHA CTePUNU3aUMA, TDAGBA 4a CE M3MO3BA
YHULLOXABALY BAPYCHTE JE3UHGEKTAHT.

Ykazauue

3a akTyanHa uHgopmMauna OTHOCHO 06paboTKaTa M CbBMECTUMOCTTA HA
MQTepuannTe BUXTE CbLYO M B EEKTPOHHUTE MHCTPYKLMM 30 yrnoTpeba
B. Braun elFU Ha agpec eifu.bbraun.com

BanuaupanuaT MeTon Ha NapHa CTEPUAN3AUUA € MPUITOXEH B CTEPUITHA
KOHTelHepHa cuctema Aesculap.

7.2  06wwm ykasaHua

V|3CyLLICHVITC UNn 3anenHann Xmpypruyeckn ocrtatbln mMorat fa HanpasAat
NOYUCTBAHETO TPYAHO WNn HCC(*)CKTMBHO W La [osenatr A0 Kopo3wuA. Eto
3allo nepuoast OT 6 yaca MeXay M3Mnon3BaHeTo n 06p360TKaTa He TpﬂﬁBa
[Aa Ce HaaBullaBa, He TpFI6Ba na Cce npunara (bMKcmpam,a TeéMNEpatypa Ha
npeaBapuTenHo nounctaHe >45 °C u He Tps6Ba Aa ce n3nonseat QUKCK-
paliun ﬂeSVIHd)CKTaHTVI [C akTMBHa CbCTaBKa Ha OCHOBATa Ha: anaexua,
ankoxon).

HeyTpanusupawu wau OCHOBHWM MOYWCTBAWM Mpenapatu B npekaneHo
BMCOKM 1031 MoraT fia A0BeAar 40 XMMUYecka Koposus u/unu nsbnenHs-
BaHE W BW3yanHa WM MallMHHA HEYeTIWBOCT Ha Na3epHaTa MapKUMpoBKa
npy HepbXLaema CToMaHa.

B cnyyali Ha Hepbxaaema CTOMaHa 0CTaTbLUTe, CbAbPXaLLN XIOP UK X10-
pua (Hanp. xupypruyeckn ocTatbly, (hapMaLeBTUHN NPOAYKTH, (U3KONO0-
TMYHN Pa3TBOPY, BLB BOAA 33 MOYMCTBAHE, NE3VH(EKLUA 1 CTEPUNN3aLMA),
BOAAT 40 KOpo3us (ToukoBa KOPO3WUS, KOPO3MA MOpPajy HanpexeHus), a
oTTam W A0 pa3pyliaBaHe Ha MpoAykTuTe. 3a oTCTpaHABaHe TpAGBa Aa ce
M3BBLPLLM [OCTaTbYHO MPOMMUBAHE C HAMbIHO AEMWUHEpanu3MpaHa Boaa U
nocneaBallo n3cyllaBaHe.

N3cywere aonbnHuTenHo, ako e Heobxoanmo.

3a o6paboTka mMoraT fja Ce 13rMoM3BaT CaMo XMMUKaNW, KOUTO ca W3NUTaHU
1 ogo6penu (Hanp. ogobpequne Ha VAH unu FDA, nnn ¢ CE mapkuposka) u
KOMTO Ca MpenopbyaHy OT NPOU3BOAUTENSA HA XUMUKaNUTE M0 OTHOWEHWe
Ha CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuanute. Bcuuku nsnckeaHua Ha npoussoau-
TENA Ha XMMMWKaNWTE OTHOCHO TAXHOTO M3non3gaHe Tpab6ea aa Gbaat
CTPUKTHO CNa3BaHuW. B npoTueeH ciyyali ToBa MoXe Aa AOBEAE 0 ClefHuTe
npobnemu:

B Marepuanhu wetv (Hanp. KOpo3ua, MyKHAaTUHM, CYYNBaAHMA, NPEXAEBPE-
MEHHO cTapeeHe unn Habb6BaHe).

» He n3nonspaiiTe 3a NOYUCTBAHE METANTHU YETKU WIW LPYrU pasAxAallmn
NoBbpXHOCTTa abpasvBHU CPEACTBa, B MPOTUBEH CNyyail CblLeCTBYBa
puCK OT KOpo3us.

» 3a no-noppo6Ha WHGOPMaLMA OTHOCHO XUrMEHUYHO 6e3onacHa u
wapAwa matepuanaf/zanassawa o6paboTka, BUXTe Ha caiita Ha ,PaboT-
HaTa rpyna no o6pa6otka Ha uHcTpymenTn AKI" www.a-k-i.org, pasaen
JAKI-Broschiiren" (bpowypn Ha AKI", ,Rote Broschiire” (Yepsenarta
6Gpourypa).

7.3  [popykTu 3a MHorokpartHa ynotpe6a

MKMBOTBLT Ha NpofyKTa € orpaHuyeH oT NOBPeAM, HOPMasHO U3HOCBaHE, TUM
1 NPOABIKMUTENHOCT Ha ynoTpeba, KakTo 1 oT paboTaTa, CbXpaHEHUETO W
TPaHCMOPTUPAHETO Ha MPOAYKTA.

BHumartenHata Bu3yanHa 1 dyHKLWOHaNHa NpoBepka Npeau cneasaliara
ynotpe6a e Hali-Ao6PVAT HauMH 3a OTKPMUBAHE Ha NMPOAYKT, KOWTO Beye He
€ yHKUMOHaneH.

7.4 TloprotoBKa Ha MACTOTO Ha ynotpe6a

» 3Bapete BCUYKM NPUKPENEHN KOMNOHEHTM OT NPOAYKTa (MHCTpyMeHTH
1 akcecoapwm).

» OTcTpaHABanTe BUAUMUTE XMPYPTUUHU OCTATbLUM Bb3MOXHO Hal-MbIIHO
C BNaxHa Kbpna 6e3 BNaCuHKM.

» TpaHcnopTvpaiiTe NpoAyKTa Cyx, B 3aTBOPEH KOHTEWHEp 3a OTNaAbLy, He
Mo-KbCHO OT 6 Yaca 3a NOYUCTBAHE W Ae3UHDEKLMA.

7.5 MoprotoBka npean NOYNCTBAHETO

» [llpeou nMbPBOTO MalMHHO MoyncTBaHe/ne3nHdekumna: MoHnTupalite
nbpxayute ECCOS 8 noaxopsuia TeneHa kownuua (Hanp. GB243800).

» [loctaBete npoayktute npasunHo B abpxaunte ECCOS, Buxre ¢ur. E.

7.6  CneuudvyHu 3a NpoaykTa ykasaHma 3a 6esonac-
HOCT 3a npoueca Ha NOAroToBKa

/\ BHUMAHVE

MoBpeau Ha NpopAyKTa Nopasyu HENOAXOAALLO CPEACTBO 3a MOYUCT-
BaHe/Ae3nH(peKuMUA N/unu npekaneHo BUCOKM Temnepatypm!

» l3nonsBaiite nouncTeaLiu cpeacrea n D,C3VIH(*)EKT3HTVI CbrnacHo
YKa3aHuATa Ha NpousBoAuUTENA,

- KOWTO ca paspelleHM 3a NNacTMacy U HepbXKAaeMa CTomaHa.
- KOWTO He aTakyBaT nnactudmkatopu (Hanp. B CUNUKOH).
» He n3nonsBaiite npenapaTtv 3a NOYUCTBaHe, CbABLPXKALLMU ALLETOH.

» CubniopaBaiite faHHUTE 32 KOHLLEHTpaLUATa, TeMnepaTtyparta u
BPeMeTo Ha AeicTBUe.

» He npeBuwagaite makcumanHarta Temnepatypa ot 60 °C npu
XUMUYECKO YnCTeHe U/unu Ae3nHgeKums.

» He npeBuwwaBaiite makcumanHarta Temnepatypa ot 96 °C npu Tep-
MWYHa fe3uH(EKLUA ¢ AeMUHepanu3mpaHa Boaa.

» M3cywasaiiTe npoayKTa B NpoABLIIKEHWE HA Hal-Manko 10 MUHYTK
npu makeumym 120 °C.

/\ BHIMAHVE
MoBpepa unu yHuwoxaBaHe Ha 6aTepuATa nopaau noproftoskara!l
» [pepnasBaiite 6aTepuaTa oT Bnara.

Ykazanue

lMocoyeHoTo Bpeme 3a cyweHe clyXu camo Kato opueHtup. To Tps6sa ga
ObAe NPOBEPEHO U, KO € HEOBXOAMMO, AA Ce a4anTupa B 30BUCUMOCT OT
cneyngmaHuTe 06CTOATENCTBA (HANMPUMEP HATOBAPBAHETO).
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7.7  PbyHO nouyucTBaHe ¢ Ae3suH(eKUUa ¢ usbbpcBaHe
(OEEE] Crbnka T t KoHu. KayectBoHa Xumua
[°C/°F] [Mun] [%%] Bojarta
| lpepBapuTenHo noyncTBaHe CT (cry- >2 - B [0 BM3YaNHO 4YMCTO
AeHo)
! Mouucreane c ensumen pasreop CT (cty- >2 0,8 nB pH HeyTpanex®
[EeHo)
mn MexauHHO npoMuBaHe CT >5 - MnB -
v Cywene CT - - - -
Vv [esuHdekuma c nsbbpceaHe - >1 - - Kbpnuykn Meliseptol HBV, 50 % nponaH-1-on
\Y/| 3aKnyMTeNnHO NpoMMBaHe CT (cry- 0,5 - IMB -
[EHo)
Vil CyweHe CT - - - -
MB: MuTeitHa Boaa
IMB: HanbnHo o6esconeqa Boaa (nemMuHepanusmpaqa, MUKPOBUONOTMYHO Hali-MasKo C Ka4yeCTBO Ha NuUTeiiHa BOaa)
CT: CraitHa Temnepatypa

* Nopxoaaw eH3umeH pasteop: Xenusum, LUngesum (nocneaHuar usnonssat 3a sanuanpate)

» He nouucTsalite NpofyKkTa B ynTpa3ByKOBa BaHa W He ro motansiite B
TeyHocTu. OcTaBeTe MPOHWKHANUTE TEYHOCTU fia Ce OTTeKaT HesabaBHo,
Thbil KaTO B NPOTUBEH Crly4ali UMa PUCK OT KOpo3ws/HensnpasHa pabora.

Pasza |
» [lBuxeTe He TBbPAUTE KOMMOHEHTU MO BPEMe Ha NoYuCTBaHe.
» [louncTBalitTe NpofykTa MO Tevalla Boja C MOAXOAAWA YeTka 3a

NOYNCTBaHE, AOKATO NPECTaHaT Aa C€ OTKPMBAT OCTATbUWM NO NOBBLPX-
HOCTTa.

» V3yeTkaiiTe TPYAHOAOCTBMHUTE MOBBPXHOCTU C NOAXOAALWA nnacTtMa-
COBA Y€TKa 3a NOYMCTBaHe 3a Haln-Manko 1 MUH.

Ykazanue

3a noapo6HOCTM OTHOCHO TPYAHOAOCTBITHUTE MOBBPXHOCTY BUXTE MIHGhop-
Mayua 3a NPeaBapUTeNTHOTO NOYNCTBaHE u rpuxa Ha Acculan TAO16000
(HannuHa B excTparet Aesculap Ha https://extranet.bbraun.com).

®asza ll

» CnasBalite WHCTpyKuMMTE 33 ynoTpeba Ha €H3MMHUA mpenapaTt 3a
MOYMCTBAHE MO OTHOLIEHWE Ha NPaBUNHATa KOHLEHTpaLus, pa3pexaaHe,
TeMrepaTypa W KayecTBO Ha BofaTa.

Hanpsckaiite npoaykTa ¢ pH HeyTpaneH eH3uMeH pa3TBop, OCTaBeTe ro
[a AeNCTBa 3a NMOHE 2 MUHYTU U Clef TOBa ro u3bbpLuTe.

OTCTpaHCTC MpPBCOTUATA C Kbpna 6e3 BMAaCMHKM MNU MeKa yveTka,
HaBNnaXHeHa C €EH3UMEH NOoYMCTBALY Npenapar.

N3nnakHeTe HETBLPAMTE KOMMOHEHTN 33 20 CEKyHOM BCEKM C BOIEH
nuctoner (cTyneHa Boaa, Hait-manko 2,5 6apa).

» Cnen PBYHO NOYUCTBAHE, BU3YalHO NPOBEPETE BUANMUTE NOBBPXHOCTU

1 MOBBPXHWUHU NPY HE TBbPAN KOMMOHEHTM 33 OCTaTbLM.
Pasza lll

» [lBnxete He TBbPAUTE KOMMNOHEHTN MO BPEME HA NMOYUCTBAHE.

» lI3nnakHeTe npopykTa noa Tevala BOAONPOBOAHA BOAA 3@ Hall-Manko
5 MUH.

» Ako e Heo6x0oanMO, NOBTOpeTe npoueca Ha noyucteaHe (dpasa | go ).

®dasza IV
» [poayKTbT ce M3cylwaBa BbB (a3ata Ha CyLeHe C NOAXOAALM MOMOLLHM
cpeactBa (Hanp. Kbpnu 6e3 BNaCKHKM, CrbCTeH Bb3AYX).
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®aza VvV
» HanbnHo w3bbpwere npoaykra ¢ Ae3vH(EKLMOHHA Kbpna 3a efHo-
KpaTHa ynotpeb6a.

Paza Vi

» [3nnakHeTe gesnHdeKunpaHuTe NOBbLPXHOCTM Moj Tevalla AeMuHepa-
nu3npaHa Bofa cef N3TNYaHe Ha NPean1caHoTo BpeMe Ha fielicTBIE 3a
Ha-Manko 1 MuH.

» OcraBeTe focTaTbyHO BpeMeE fa Ce OTTeY€ OCTaHanata Bofa.

daza Vil
» [poaykTbT ce U3cylaBa BbB (pas3aTa Ha CylieHe ¢ NOAXOAALLM MOMOLLHY
cpenctea (Hanp. Kbpnu 6e3 BNACKHKM, CrbCTEH Bb3AYX).



7.8  MalwuHHO nouncTBaHe/ne3nH(pEKLMA C PbYHO
npeaBapuUTeNnHO NOYUCTBAHE

YkasaHue

[oyncTBaIOTO M AE3NHEEKUMOHHOTO YCTPOCTBO TPAGBA MO NPUHLMM A
6b/€ U3MUTAHO 30 ehrKacHOCT (Hanp. ¢ ogobperne Ha FDA wnn ¢ Mapku-
poska CE cvrnacrHo DIN EN 1SO 15883).

YkasaHue

M31on3BaHOTO MOYUCTBALO M ﬂe3MHd)€KLlMpGLLlO ycrpoﬁcrso Tpﬂ6BG Aa ce
O6C!7y)KBG Y Aa ce nposepAasa PEJOBHO.

.8.1 PbuHO npeaBapuUTENIHO MNOYMUCTBAHE C YETKA

Mpomusane CT (ctyneHo) - MnB [0 BU3yaJiHO 41CTO

Il Yetku CT (ctyneHo) - - nB [0 BU3yanHo YUCTO

MB: MuteitHa Boaa
CT: Craitha Temnepartypa

» He nouucTBalite NpofyKkTa B ynTpa3ByKOBa BaHa W He ro motansiite B
TeyHocTu. OcTaBeTe NPOHWUKHANMTE TEYHOCTU A Ce oTTeKaT He3abaBHo,
Tbi KaTo B NPOTUBEH Cly4ail UMa PUCK OT Kopo3ws/HeusnpasHa pabora.

®aza l
» [lBuxeTe He TBbPAUTE KOMMOHEHTU MO BPEMe Ha NoYuCTBaHe.
» [louncTeTe NpoayKTa OCHOBHO NMop Teyalya Boaa.

®aza ll

» [lBuxeTe He TBbPAUTE KOMMOHEHTU MO BPEMe Ha NoYuCTBaHe.

» l3yeTkailTe TPYAHOAOCTBMHMTE MOBLPXHOCTM C MOAXOAAWA MAacTMa
COBa YeTKa 3a NoYnCTBaHe 3@ Hak-Manko 1 MUH.

» Cnen pbYHOTO MNpeaBapuUTENHO MOYMCTBAHE MpoBepeTe BUAWMMUTE
NOBBPXHOCTY 33 OCTaTbLM 1 NPW HEOOXOLMMOCT NOBTOpPETE NpoLieca Ha
npeaBapuUTeNIHO NOYNCTBAHE.

Ykazanue

3a noapo6HOCTY OTHOCHO TPYAHOAOCTBITHUTE MOBBLPXHOCTU BUXTE MHGpOp-
Mauua 3a NPeaBapuUTETHOTO NOYMCTBAHE U rpuxa Ha Acculan TAO16000
(HannyHa B excTparet Aesculap Ha https://extranet.bbraun.com).
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7.8.2 MalunHHO ankanHo NOYUCTBAHE U TEPMUYHA Ae3uHdeKLmAa

Tun Ha yctpolictoTto: EgHokaMepHO noyncTBawLo/ne3nHpeKLMpallo yeTpoceTeo 6e3 yntpassyk

(OEEE] Crbnka T t KayectBoHa Xumua
[°C/°F] [mun] BoAara
| NpensaputenHo npomu-  <25/77 3 nB -
BaHe
Il MouncreaHe 55/131 10 HMB | KOHLleHTpaT, ankaneH:
- pH~13
- <5 % aHWOHHW NOBBLPXHOCTHOAKTUBHM BELLECTBA
B PaboteH pastsop 0,5 %
- pH~11*
1| MexauHHO npomuBaHe >10/50 1 IMB -
v Tepmopesundexuma 90/194 5 IMB -
\Y Cywene makc. 120/248 MUH. 10 MUH - -
MNB: lMuTeliHa Bopa
OMB: HanbnHo o6e3coneHa Boaa (aemMuHepanusmpaHa, MUKPOBUONOTMYHO Hali-MasnKo C Ka4yecTBO Ha NuTeiHa BOAa)

*Mpenopvusa ce:  BBraun Helimatic Cleaner ankanex

» [loctasete npoaykTa npasunHo B gbpxadya ECCOS:

» [naBaTta Ha TpuoHa 12 fia ce NOCTaBM 3a NOYMCTBaHe Mexay Ase "cron”
nosuuuu.

» Crnef MalWuWHHO noyucTBaHe/ne3nHMEKLMA NpoBEpABaiiTe BUAUMUTE
MOBLPXHOCTM 3@ OCTaTbUM W MOBTApANTE Mpoleca Ha MOYUCTBaHE W
Le3nHgeKLna, ako e Heobxoanmo.

7.9  KoHtpon, noanpbxKa U U3NUTBaHE
» OcraBete npoaykTa fia ce oxnafu Ao CTaliHa Temnepartypa.

Ykazanue

Aesculap npenopbyBa nepUOANYHO MPBLCKAHE HA ABUXELLM CE YacTy (Harp.
HATUCKBQY, CLEAUHUTEN, KANAYKUTE HA 30KITI0YBALMA KAMAK) C MACTEHNA
cnpest STERILIT Power Systems.

» Cnep BCAKO MOYMCTBaHE M €3MH(EKLMA NpoBepABaliTe NpoaykTa 3a:
MpoBepasaiTe 3a YncToTa, NOBpeLa, PYHKLUOHNPaAHE, HEOOMYaEH LWYyM
npy ABUXEHUE, MPEKOMEPHO HarpABaHe Unu npekomMepHa BnbpaLus.

» [lpoBepABaiiTe ocTpueTata Ha TPUOHA 3a CYyMeHU, NOBPEAEHU U TbMK
pesuu.

» HesabaBHo oTnesnete NoBpeAEHUA MPOAYKT.

7.10 OnakoBka

» 3anasete MHCTpyKuuuTe 3a ynoTpe6a Ha W3MON3BaHUTE OMNakoBKM W
Abpxaun (Hanp. vHCcTpyKumMu 3a ynotpeba TAO09721 3a cuctema 3a
3agbpxate Aesculap ECCOS).

» [loctaBete npopykTuTe npasunHo B gbpxauute ECCOS, uxre dur. E.

» OnakoBaiiTe N0 MOAXOAALL HAYMH KOWHMLUTE 33 NPOLIECA Ha CTepUny
3auua (Hanp. B cTepunHu KoHTeliHepu Aesculap).

» YBepere ce, Ye onakoBKaTa NpeAoTBPaTABA MOBTOPHO 3aMbpCABaHE Ha
npoaykTa.
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7.11 MapHa crepunusauua

/\ BHUMAHME
MoBpena unu yHuwoxxaBaHe Ha 6aTepuaTa nopajam noprotoekara!
» He crepunusupaiite 6atepuara.

Ykazanue

Vi3Bagete BCUYKM MPUKPENEHU KOMMOHEHTU OT MPOAYKTA (MHCTDYMEHTH,
akcecoapy) npeau cTepunn3aums.

» YBepere ce, Ye CPeACTBOTO 3a CTEPUNM3aALMA MMa [OCTBN [O BCUYKM
BBHLIHW M BBTPELIHN NOBLPXHOCTY (Hanp. Ypes OTBapsiHE Ha KnanaHu u
KpaHoBe).

» BanuavpaH MeToa Ha cTepunusauua:

- Meropa Ha napHa cTepunusauuna BbB (PpakLNOHMPaH BaKyyM

- Mapen crepunusatop cbrnackho DIN EN 285 n BanuanpaH B cboTBeT-
creue ¢ DIN EN ISO 17665

- Crepunusauma BbB pakunoHupaH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha
npecton 5 MUHYTH

Mpn enHoBpeMEHHa CTEPUNM3aLMA Ha HAKONKO MPOAYKTa B €AMH napeH

cTepunumsarop:

» YBeperte ce, Y& Makc1ManHo AONyCcTUMOTO HaTOBapBaHe Ha NapHuA cTe-
punnsatop cnopes cneundukauuute Ha NPOU3BOAUTENA HE € HafBU-
LWEeHO.

7.12 CobxpaHeHue

> C'bXpaHHBaVITC CTEPUNHUTE NPOAYKTN B CTEPWUIIHA ONAKOBKA, 3aliUTEHaA
OT npax, B CyX0, TbMHO NOMELLEHNE C paBHOMEPHa TEMNEpPaTypa.



8.

MNopnpbxKa

3a fla ce oCUrypu HafexpHa ekcnnoarauua, noaapbxkata Tpa6sa fa ce
M3BbPLLBA B CbOTBETCTBME C MAapKUPOBKaTa 3a NOAAPHKKA WAW NOHE Bed-
HBX FOLMLLIHO.

b

[rrr-Mm

3a CbOTBETHWTE CEPBU3HW YCNyru ce CBbpXeTe ¢ Bawero HauuoHanHo
npencrasutenctso Ha B. Braun/Aesculap, BuxTe TexHuyecko o6enyxsate.

9.

HewnsnpaBHoct

MpopykTbT HE paboTn

MpoayKTsT cTaBa TBbPLE

ropeLy

OTKpuBaHe M OTCTPaHABAHE Ha rPeLLKU

» [ledeKkTHUTE NPOAYKTM Ce& PEMOHTUPAT OT TexHuyeckus cepsn3 Ha Aesculap, BuxTe TexHnyecko obcryxBaHe.

Mpuunna

Hama 6atepus

OTKpuBaHe

Hama 6atepus B oTaeneHuero Ha 6ate-
puATa

OtcTpaHABaHe

Bbeenere 6atepusTa.

BaTCpI/IHTa HE € 3apeneHa

[edektHa 6atepus

MpoAyKT B 3aluTEHa NO3ULMA
OFF (13Kn.)

HAma 3ByKOB cUrHan npum noctaBaHe Ha
6atepuata

Hsma 3ByKOB cUTHan npum nocTassHe Ha
6atepuaTta

Mpeanasutenst Ha n3byTBada € Ha
nosuuua OFF (13KJ1.)

3apenete 6atepuATa B 3apAAHOTO YCTPOWCTBO.

batepusta TpabBa na 6bLe pemMOHTHpaHa OT Npo-
n3BoanTens.

3asbprete npegnasutena 8 nosuuua ON (BKJL.).

[edekteH npogykT

lMpekomepHo HaTOBapBaHe

06pabotka/rpuxu, U3sbp-
WeHW HenpasunHo

MNospeau, nedekteH nponyKT

Ton MHCTPYMEHT

[TpopykTbT He paboTu

3arpABaHe Ha npoaykTa

3arpABaHe Ha NpoayKTa

3arpABaHe Ha NpoaykTa

3arpaBaHe Ha VHCTPYMEHTa 1 NPoAyKTa

MpoaykTbT TpA6GBa fa 6bAe PEMOHTUPAH OT NPOU3-
BOLMTENA.

CnasBalite MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha yCTpoii-
cT80TO (HOMUHaneH paboTeH pexum).

Cna3BaliTe MHCTpyKLWKTE 3a yrioTpeba (noaro-
TOBKa, rpuu).

MpesanTnBHu: Cma3BaiTe NpoayKkTa Npeau Beaka
cTepUIM3aLnA.

MpoaykTbT TPA6GBa Aa 6bAE NONpaBeH OT NPOU3BO-
AuTEns.

CmeHeTe NHCTpyMeHTa.

HepocratbyHa npouseo-

ledekteH npogykt

OUTENTHOCT

CvneH wym npu ABMXe-

Hne

Ton MHCTPYMEHT

lpepasartenHara
KyTus/caumeHuaT narep Ha
npoaykTa ca fedeKkTHu

HepocTtatbyHa n PON3BOANTENHOCT Ha
NPOAYKTa

Cna3BaliTe MHCTpyKLWKTE 3a yrioTpeba (noaro-
TOBKa, rpUXu).

lMpesanTvBHu: Cma3BaiTe NpoaykTa Npeau Beaka
cTepUIM3aLnA.

MpopykTsT Tpsi6Ba Aa 6bAE NONpaBeH OT NPON3BO-
AnTens.

CunHo 3arpsBaHe ced KpaTko Bpeme

Psa3ane ot n3HoceH WHCTPYMEHT

CuneH 1 3a6enexum Wym no Bpeme Ha
pa6ota

CnasBaiTte MHCTPyKUMKTE 3a ynoTpeba Ha yCTpon-
CTBOTO (HOMMHaneH paboTeH pexum).

MpopykTbT TpA6GBa Aa 6bAE NONpaBeH OT NPOMU3BO-
avTens

CmeHeTe NHCTpyMeHTa.

Cna3BaliTe MHCTpyKLWUTE 3a yroTpeba (noaro-
TOBKa, rpuu).

lMpesanTvBHu: Cma3BaiTe NpoaykTa Npeau Beaka
cTepUIM3aLnA.

MpopykTbT TpA6GBa Aa 6bAE NONpaBeH OT NPON3BO-
Avtena
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HewnsnpasHoct

KanakbT 3a 3aTBapaHe He
MOXe Aa C& MOH-
TUpa/nemMoHTMpa

batepuata He moxe Aa ce
MOHTMpa/cMeHs

Mpuynna

KanakbT He & CbBMeCTUM

OTKpuBaHe

Kanaksr He ce dukeumpa

OtcTpaHABaHe

N3nonsBaliTte cbOTBETCTBALY Kanak 3a 3aTBapAHe 3a
GA331.

KanaksT e nechopmu-
paH/nedekreH

CbenuHeHKeTo Ha NpoayKTa e
AegopmupaHo/aedekTHo

batepuaTta He e cbBMeECTMa

KanakbT moxe fia ce MOHTI/Ipa/D,CMOH-
TUpa TPyaHO nnun 1306110 He MoXe

KanakbT Moxe aa ce MOHTVpa/aemoH-
TVpa TPYAHO UK N306LLO HE MOXe

batepusTa He MoXe Aa ce MOHTMpa
HaNbIHO B OTAENEHMETo 3a GaTepuaTa

KanakbT TpA6Ba na 6be nonpaseH OT NPou3BOAM-
Tena.

MpoaykTbT TpA6GBa Aa 6bAE NoNpaBeH OT NPOMU3BO-
AuTENs.

M3nonssaite noaxoaswa 6atepus 3a GA331.

batepuata e nedopmu-
paHa/nedekTtHa

OtpeneHveto 3a 6aTepuaTa Ha
npoAykTa € aecopmu-
paHo/aedekTHO

batepnATa Moxe aa ce MoH-
TMpa/aemMoHTUpa TPYAHO MK n306Wwo
He Moxe

batepuata moxe aa ce MOH-
TMpa/aeMOoHTUPa TPYAHO MK 130610
He Moxe

batepusta Tpa6sa na 6bae nonpaseHa OT NPOU3BO-
AVTENA.

MpopykTsT Tpsi6Ba Aa 6bAE NONpaBeH OT NPON3BO-
AuTena

CrepunHata yHuma unu
MOMOLLHOTO CPEeAiCTBO 33
oTCTpaHABaHe Ha baTepu-
fTa He MoraT Jia ce nocTa-
BAT

CrepunHata yHuna unu
NOMOLLHOTO CPEeACTBO 3a
oTCTpaHABaHe Ha batepuara
ca HeCbBMeCTMMM

CrepunHata hyHuA unu
NOMOLLHOTO CPEeACTBO 3a
oTCTpaHsABaHe Ha 6atepuata
ca negopmupaHn/nedekTH

CrepunHata qyHWA MAU NOMOLLHOTO
CpencTBO 3a OTCTPaHABaHe Ha 6atepu-
ATa He MoraT Aia Ce NoCTaBAT B OTAene-
HueTo 3a GatepunATa

CrepunHata thyHUA UAK NOMOLLYHOTO
CPeACTBO 3a OTCTpaHABaHe Ha GaTepu-
fiTa C€ MOCTaBAT TPYAHO WIW He MoraT
4a ce nocTasAT

/i3non3saiTe noaxoaAlwa crepunHa yHua unm
NoAXoAAL0 NOMOLLHO CPeACTBO 33 OTCTPaHABaHE
Ha 6atepuAaTa 3a GA331.

CmeHeTe cTepunHaTa QyHWA NN NOMOLLHOTO
CPEACTBO 3a OTCTPaHABaHe Ha baTepuATa.

OtneneHuerto 3a 6atepuaTa Ha
npopykTa e aedopmu-
paHo/aedekTHO

CrepunHata qyHMA UAU NOMOLLHOTO
CpencTBO 3a OTCTPaHABaHe Ha 6atepu-
ATa Ce NOCTaBAT TPYAHO MNK He moraT
Aa Ce nocTaBAT

MpopykTbT TpA6GBa Aa 6bAE NONpaBeH OT NPOMU3BO-
AWTENA.

M36yTBaubT 33 perynu-
paHe Ha 060poTUTE He
MOXe Aa ce 3ajeiicTBa

Pexewmnar Hox Ha TpuoHa
He ce ABUXK

MpoAyKT B 3aWuTEHa NO3ULNA
OFF (13Kn.)

Mpeanasutenst Ha n3byTBaya € Ha
nosuuwma OFF (13KJ.)

3asbprete npegnasutena 8 nosuuna ON (BKJ.).

/36yTBaybT 3a perynupaHe Ha
obopotuTe e 3acea-
Han/nedekreH

[suratenat pabotvt WymHo

/36yTBaybT 33 perynupaHe Ha 060po-
TUTE He MOXe Aa Ce 3aAelcTBa

HeusnpaBHocT Ha NpeaaBaTenHata
KyTus

MpoaykTbT TpA6GBa Aa 6bAE NONpaBeH OT NPOMU3BO-
AVTENA.

Bb3noxerte pemMoHTa Ha Npou3BOAMTENA

HepnocratbyHa edektms-
HOCT Ha pA3aHe Ha pexe-
LKA HOX Ha TPWOHa

OcTpueTo Ha TpuoHa He
MOXe Aa Ce CbefNHN

I3HoCceHw 3b6M Ha pexewuns
HOX Ha TPUOHa

batepuaTa e TBbpAe cnaba

batepuata e nsHo-
ceHa/nedekTHa

PexewwnaT HoX e 3aTbneH

MoutHocTTa/o60poTiTe Ha 3aBUXBa-
HETO ca TBbpAE HUCKM

Cmenete PeEXELWmna HOX

3apenerte 6atepusTa

Cmenete 6aTepuaTa

3arpsan pexell HoxX

[edopmupaHn cbeaNHUTENHM
enemMeHTH/pexeLLmn Hoxose

OTBexpaHeTo Ha CTPYXKUTE € nowo

Jedopmauus

Pexewnar HOX He € CbBMeCTUM

Mo Bpeme Ha pA3aHeTo, M3BbPLUBANTE AOMBAHN-
TEMHW ABWXEHWUA HaMpes M Hasaj v cMasBalite
AOCTaTb4yHO

Bw3noxere PEMOHTA Ha npousBoanTenAa

lNocrasete noaxoaaL pexely Hox Aesculap, BuxTe
Akcecoapu/pe3epBHu Yactu

OcTpueTo Ha TpuoHa He
Moxe Aa 6bae otcTpa-
HEeHo

He ce ocBo6oxpaaBa HambaHO
PEXELLNAT HOX Ha TPUOHA

ByTOH 3a ocB0o60X/aaBaHe Ha pexewmna
HOX HE€ € HAaTUCHAT HaNb/1HO

HatucHere 6yToHa 3a 0cBO6OXAaBaHe Ha pexeLnsa
HOX Ha TpUOHa, BuxTe CBbP3BaHE 1 pa3kayBaHe Ha
peXeLmna HoX
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10. TexHuyecko obcnyxBaHe

/\ onAcHocT

OnacHocT 3a KUBOTa Ha NauMeHTa U noTpebutena nopaam rpewHo
(hYHKUMOHUpPaHE M[MNK 0TKa3 Ha 3aWUTHUTE MepKu!

» He u3BbpluBaiiTe HUKAKBM AEWHOCTU MO 06CNY>KBAHETO UMW NOA,
ApbXKKaTa Nno BpeMe Ha ynotpe6aTa Ha NPOAYKTa BbPXY MaLMUEHTH.

/\ BHUIMAHME

MoaudukauumTe Ha MeauUMHCKOTO 06opyABaHe MoraT f,a A0BeAaT A0
3ary6a Ha rapaHumaTa/ peknamauMoHHN NPETEHLUM U Ha EBEHTYaNTHM
opo6peHua.

» He mopudmumpanite npopykra.
» 3a cepBuU3HO 06CNyKBaHe U PEMOHT ce 06pbLiaiTe KbM HalUOHan
HOTO npepcraBuTencTeo Ha B. Braun/Aesculap.

Anpecu Ha cepBusute
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

JlonbnHuTeNHM apapecyu Ha cepBu3u MoraT Aa 6bAaT HaMepeHu Ha ropHuA
aapec.

11. Akcecoapu/pe3epBHu Yactu

Kar. Ne¢ OsHayeHue

GA675 Kanak

GA676 NiMH 6atepua gwnra

GA678 CrepunHa gyHusa

GA679 MomolLHO cpeacTBo 3a M3BaxaaHe Ha batepuata

GB243R Kow 3a ekpan ECCOS c abpxay 3a Acculan 4

GB244R

GB600 Macnen cnpen STERILIT Power Systems

GB495R Ovpxay ECCOS 3a mawwmHm

GB487R Ovpxay ECCOS 3a kanaka

GB488R IOvpxay ECCOS 3a crepunHa dyHus

GB489R IObpxay ECCOS 3a nomoLyHo cpeacTBo 3a OTCTpaHA-
BaHe Ha 6aTepuATa

TA014542 WHeTpykumm 3a ynotpeba 3a ocumnupaly TpuoH
GA331 (A4 knacbopy ¢ xanku)

TA014543 WHeTpykumm 3a ynotpeba 3a ocumnupaly TpuoH

GA331 (nucToska)

12. TexHMYECKU AaHHU

12.1 Knacudmumpane cbrnacHo [lupektusa

(EC) 2017/745
Kar. N2 O3HayeHue Knac

GA331 Ocuwunupauy TproH lla

12.2 Pa6oTHU xapaKTepuUCTMKKU, MH(hOPMaLLUA 33 CTaH-

napTtute
Makc. N3nbnnenne npuénusutenHo 250 W

Makc. Yecrota Ha ocuunupaHe 13 000 min "

Terno (rotos 3a pa6ota) 1,6 kg = 10 %

Pasmepu (O x W x B, rotos 3a 211 mm x 177 mm x 55 mm +
pa6orta) 5 0

MpunoxHa yact Tun BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTUTE IEC/DIN EN 60601-1

MpoayKTLT € TecTBaH 1 U3gbpXan npu npoussoauTens cned 500 UMKbIa Ha
TpeTupatxe.

12.3 HomuHaneH pexum Ha pabota

Pa6ota C MepuopMYHM NMPOMEHU B HaToBapBaHeTo M ckopoctTa (tum S9
cvrnacHo |EC EN 60034-1)

B 30 cekyHaun npunoxexue, 30 cekyHav naysa
B 7 nosTopeHua

B 30 MWHYTU BpeMe 3a oxnaxaaHe

B Makc. Temnepatypa 48 °C

12.4 Ycnosua Ha OKonHata cpepa

Pa6ota TpaHcnopT u cbxpaHe-
Hue

Temnepartypa o1 10 °Cpo 27 °C o1-10 °C po 50 °C
OtHocuTenHa ot 30 % po 75 % ot 10 % po 90 %
BMaXHOCT Ha
Bb3Ayxa
AtmocdepHo o1 700 hPa go 1 060 hPa o1 500 hPa go 1 060 hPa
HanAraxe

13. W3xBbpnaune

A NPEAYNPEXAEHUE
Puck ot 3apa3saBaHe nopapyu 3ambpceHn NpoAyKTu!

» [pu MSXBBPNAHETO UM PELMKIUPAHETO HAa NPOAYKTa, HEroBUTE
KOMMOHEHTU U HeroBaTa onakoBKa, Ca3BaiTe HaLMOHaNHUTe pas-
nopea6wm.

Ykazanue

peau n3xBvprAHETO NPOAYKTHLT TPA6BA Aa 6bae 06pa6OTEH OT €KCI0aTU-
pawara ¢pupma, Buxte Banuanpar npouyec Ha 06paborTka.

MacnopTsbT 3a peunknupaHe Moxe Aa 6bae U3TerneH Kato
PDF noKyMeHT nog CbOTBETHWA KaTanoXeH HomMep OT
Ekcrpaner. (MacnoptsT 3a peuuknupaHe e pbKoBOACTBO 3a
AEMOHTaX Ha ypefa ¢ MHdopMaL s 3a NpaBUNHOTO yTUIn-
3upaHe Ha BPeAHM 3a OKOMHaTa Cpefa KOMMOHEHTH.)
lpopyKT, MapKupaH ¢ T031 CMBON, Ce U3npalla 3a pas-
AeNHOo cbbMpaHe Ha enekTpUUYecKo U enekTpoHHo o6opya-
BaHe. /I3xBbpnsHeTo ce M3BbpluBa 6€3n1aTHO B pamMKuTe
Ha EBponeiickua cbio3 oT Npou3BOANTENA.

» AKO MMaTe HAKAaKBM BBLMNPOCM OTHOCHO W3XBbLPIAHETO Ha MPOAYKTa,
cBbpXeTe ce C Baweto HauuWoHanHO nNpeAcTaBUTENCTBO  Ha
B. Braun/Aesculap, BuxTe TexHuyecko obcnyxsaHe.

267



Aesculap® Acculan 4
Titresimli testere GA331

Aciklamalar

Uriin (titresimli testere)

Tetik (titresim frekansinin kontrolii igin)
Tetik emniyeti

Akii yuvasi

Kilitleme vidasi

Steril huni

Akl

Kapama kapag

0 NG~ WN =

9 Kapak agma mekanizmasi

10 Akii ¢ikarma yardimi

11 Testere Ucu Rapid Action

12 Testere kafasi

13 Testere ucunun kilidini ¢ozme diigmesi
14 Testere bicagi kuplaji

Gosterimler sadece sematiktir.

Uriin ve ambalaj uizerindeki simgeler
Dikkat

guivenlikle ilgili dnemli bilgilere uyun.

Onarim isareti
Bir sonraki servis tarihi icin bilgi (Tarih: Yil-Ay)

Kullanim kilavuzundaki uyari notlari ve dnlemler gibi

Makineyle okunabilen iki boyutlu kod

sGTIN (GS1) standardina dayanir.

Uretici

Kod, tek aletin elektronik izlemesinde kullanilabilen, net
bir seri numarasi igerir. Seri numarasi diinya ¢apindaki

Uretim tarihi

Kullanim kilavuzuna uyun

yonetmeligi uyarinca isaretlenmesi

Siniflandirma tip BF

Ureticinin parti isareti
Ureticinin seri numarasi

Ureticinin siparis numarasi

Bl >]x OLE

N
2]

8

Elektrikli ve elektronik cihazlarin 2002/96/AT (WEEE)

Tasima ve depolama sirasinda sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama sirasinda nem orani sinir degerleri

Tasima ve depolama sirasinda atmosferik basing sinir
degerleri

Nominal isletim tiirii

ABD federal yasasina gore bu lirlin yalnizca bir doktor
tarafindan veya bir doktorun talimati lizerine satilabilir

(AB) 2017/745 diizenlemesi uyarinca CE isareti

Medikal iriin

Icind
1.
1.1
1.2
2.
2.1
2.2
2.2.1
2.3
2.4
2.5
3.

4.
4.1
4.2
43
5.

6.

6.1
6.1.1
6.1.2
6.1.3
6.1.4
6.1.5
6.1.6
6.2
6.3
6.3.1

Titresim frekansi kumandasi

ekiler

Bu belge hakkinda. ............ ... . 269
Gecerlilik Alant . ... 269
Uyarinotlar ... 269
Genel bilgiler. . ... ..o 269
Amagbelirleme. ... 269
Ana Fonksiyon ve Tasarim Ozellikleri. .................... 269
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Mutlak kontraendikasyonlar ........................... 269
Relatif kontraendikasyonlar............................ 269
Gavenlikullanim. ... 270
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1.  Bu belge hakkinda
1.1 Gegerlilik Alani

Bu kullanim talimati asagida Uriinler icin gecerlidir:

Uriin no. Tanim

GA331 Titresimli testere

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kul-
lanim 6mrii bilgileri icin bkz. B. Braun elFU sayfa eifu.bbraun.com

1.2 Uyarn notlari

Uyari notlari, Grliniin kullanimi sirasinda hasta, uygulayici ve/veya iriin
icin olusabilecek tehlikelere dikkat ceker. Uyari notlari su sekilde isaretlen-
mistir:

/\ TEHLIKE

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmediginde, sonug 6liim veya agir yara-
lanmalar olabilir.

A\ UYARI

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmediginde, sonug hafif veya orta dere-
cede yaralanmalar olabilir.

/\ DIKKAT

Olasi bir maddi hasar riskini belirtir. Onlenmediginde, iiriin zarar gore-
bilir.

2.  Genel bilgiler

2.1 Amac belirleme

Gorevlislev

Uygun aletle kombine olarak titresimli testere GA331 sert doku, kikirdak ve
benzerlerinin ayrica kemik yerine kullanilan malzemelerin islenmesinde
kullanilir.

Kullanim gevresi

Uriin IEC/DIN EN 60601-1 uyarinca tip BF taleplerini saglar ve ameliyat-
hanelerde steril alanlarda, patlama tehlikeli alanlarin disindaki kullanim
icindir (6rn. cok saf oksijenli ve anestezi gazli alanlar).

2.2 Ana Fonksiyon ve Tasarim Ozellikleri

Titresim frekansi min. 0 min”" ila maks. 13 000 min™’

2.2.1 Nominal isletim tiirii

Periyodik yiik ve devir sayisi degisiklikleriyle isletim (IEC EN 60034-1 uya-
rinca tip S9)

M 30 s uygulama, 30 s mola

B 7 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

Genel olarak elektrikli istemler siirekli calistirildiklarinda isinir. Sistemin,

nominal isletim tiiriine yonelik tabloda gorilecegi lizere kullanildiktan
sonra molalarla sogumasi saglanmalidir.

Isinma kullanilan malzeme ve yiike baglidir. Belli tekrar sayisindan sonra
sistem sogutulmalidir. Bu yéntem sistemin agiri 1sinmasini ayrica hasta
veya kullanicinin muhtemel yaralanmalarini onler.

Kullanici belirtilen molalari uygulama ve uymakla ylkimludiir.

2.3  Endikasyonlar

Kullanim tiirli ve kullanim alani secilen alete baghdir.

2.4  Mutlak kontraendikasyonlar

Sistem, merkezi sinir sistemindeki ya da merkezi kan dolasimi sistemindeki
kullanim icin onaylidir.

2.5 Relatif kontraendikasyonlar

Uriiniin givenli ve etkili kullanimi sadece kullanicinin kontrol edebilecedi
etkilere baglidir. Bu nedenle belirtilen bilgiler sadece cerceve kosullari gds-
termektedir.

Uriiniin kliniksel agidan basarili kullanimi cerrahin bilgi ve tecriibesine
baghdir. Hangi yapilarin uygun islenebilecegine karar vermelidir ve bu
sirada kullanim kilavuzunda belirtilen giivenlik ve uyari bilgilerini dikkate
almalidir.
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3. Giivenli kullanim

A\ UYARI

Uriin, amaci disinda kullanildiginda yaralanma tehlikesine ve maddi
hasara yol acabilir!

» Uriinii sadece amaca uygun olarak kullanin.

A\ uvARI
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma ve maddi hasar tehlikesi!
» Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina uyun.

B Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklan-
mamistir.

B Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

B Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.

» Fabrikadan yeni ¢ikmis iriind, nakliyat ambalajini ¢ikardiktan sonra ve
ilk sterilizasyondan énce temizleyin (manuel veya makine ile).

» Uriinii kullanmadan énce calisir ve diizgiin durumda olup olmadigini
kontrol edin.

» "Acculan bilesenleri igin elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili bil-
gileri" TA022450 dikkate alin, bkz. B. Braun elFU sayfa eifu.bbraun.com

» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kaginmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

- Urlin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimahdir.
- Glivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap driinlerini birlikte kullanin.

» Uriiniin ve aksesuarlarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime
sahip kisiler tarafindan calistirilmasini ve kullaniimasini saglayin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir bkz.de muhafaza
edin.

» Gecerli standartlara uyun.

» Odanin elektrik tesisatinin IEC/DIN EN talimatlarina uygun olmasini
saglayin.

» Uriinii patlama tehlikesi olan alanlarda kullanmayin.

» Uriinii ilk kullanim 8ncesinde hazirlayin.

» ECCOS aski sistemleri kullaniminda ilgili kullanim kilavuzuna TA0O09721
uyulmalidir, bkz. B. Braun elFUsayfa eifu.bbraun.com

Not

Kullanici, iriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylan (ireti-
ciye ve kullanicinin yerlesik oldugu ilkenin yetkili makamlarina bildirmekle
yikimlidiir.
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4. Cihazin tanim
4.1  Ambalaj icerigi

Uriin no. Tanim

GA331 Titresimli testere

GA678 Steril huni

TA014543 Titresimli testerenin kullanim kilavuzu GA331(brosiir)

4.2  Calistirmak icin gerekli komponentler
B NiMH uzun batarya GA676 (sarj edildi)

| Steril huni GA678

B Kapama kapagi GA675

B Testere ucu (endikasyona gére)

4.3  Calisma sekli

Uriin 1 degistirilebilir akiiyle 7 gerilimle beslenen elektrikli motora sahip-
tir.

Sarj edilmis, steril olmayan akii 7 steril huniyle 6 lirline 1 g6tiiriillir ve bu
kapama kapadiyla 9 steril olarak kapatilr.

Titresim frekansi elektronik olarak ayarlanir ve titresim frekans ayar
tetigi 2 ile kademesiz olarak ayarlanabilir.

Uriinde 1 kavrama yoktur, bu farkli testere bicaklarinin 11 baglanmasina
olanak saglar. Bu testere bicaklari 11 iirline takildiginda kendiliginden
kilitlenir.

Buton 13 tetiklendiginde testere bicagi 11 tekrar cikarilabilir.

5. Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadiginda Aesculap hicbir sorumluluk kabul
etmez:

» Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir Griin kullanmayiniz.

» Uriin ve bunun aksesuari kullanmadan dnce gézle gériiliir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik agidan kusursuz ¢alisan dirlin ve aksesuar parcalarini kul-
lanin.

6. Uriin ile calisma

A\ UyARl
Enfeksiyon ve kontaminasyon tehlikesi!
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir!

» Uriinii isletime almadan 6nce kullanim kilavuzu uyarinca steril ola-
rak hazirlayin.

A\ uvARI

Uriiniin yanlislikla ¢alistirnimasi sonucu yaralanma ve maddi hasar teh-

likesi!

» Aktif olarak calisiimayan iiriinleri kazara calistirmaya karsi emni-
yete alin (OFF konumu).

/\ UYARI

Aletlerin uygunsuz kullanimindan kaynaklanan yaralanma ve maddi
hasar tehlikesi!

» Kullanim kilavuzlarindaki giivenlik bilgilerine ve uyarilara uyun.
» Baglama/sokme sirasinda bicakl aleti dikkatli bir bkz.de kullanin.



A\ uYARI
Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi!
» Sadece teknik agidan kusursuz iiriinler kullanin, bkz. islev kontrolii.

A\ UYARI

Aletlerin kor olmasifiiriiniin bakiminin yeterli bir sekilde yapiimamig
olmasi sonucu deri ve doku yanmalari tehlikesi!

» Sadece kusursuz aletleri kullanin.
» Kor aletleri degistirin.
» Uriiniin bakimini dogru sekilde yapin, bkz. servis bakimi.

6.1  Hazir bulundurma
6.1.1  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 [EC/DIN EN 60601-1 temel standardinin veya iilkesinin muadil
standartlarinin yerine getirilmesini saglamak zorundadir.

» Aksesuarin kullanim kilavuzlarina uyun.

» Sorulariniz oldugunda B. Braun/Aesculap partnerinize veya Aesculap
teknik servisine basvurun, adres bkz. Teknik Servis.

6.1.2  Akiiyii yerlestirme

/\ DiKKAT
Yanlis akii kullanilmasi nedeniyle iiriin ¢calismiyor!
» GA666 (kirmizi zeminli) veGA346 akiilerini kullanmayin.

» Uriinii 1 akii yuvasi 4 yukan déniikken yukar déndiiriin ve steril
huniyi 6 (steril) Grline gegirin, bkz. Sekil A.

» Akiiyli 7 (steril degil) ikinci bir kisi (steril degil) tarafindan aki
yuvasina 4 gegirin.

Not

Akii yerlestirildikten sonra duyulan birkag¢ sinyal sesi, iriiniin kullanima
hazir oldugunu bildirir.

» Akiyi yerlestirdikten sonra steril huni 6 (steril degil) ikinci bir kisi tara-
findan cikariimalidir.

» Kapama kapagini 8 (steril) iki kapak kilidi tirnagi 9 ile birden yerine
oturacak sekilde yerlestirin.

Not

Uriiniin sterilligi sadece kapama kapadi yerine tam oturmus durumdayken
saglanir.

6.1.3 intraoperatif akii degisimi

A\ UYARI

Akii nedeniyle yaralanma tehlikesi!

Akii, makinede kullanildiktan sonra sicak olabilir.

» Akiiyii, akii ¢tkarma yardimi ile ¢ikarin ve burada sogumaya birakin.

Akii ¢cikartma aleti, islem sirasinda yapilacak akii degisimi icin steril kosul-
larin saglanmasi kosuluyla kullanihr.

» Uriinii 1 akii yuvasiyla 4 yukari déndiiriin.

» Kapama kapagindaki 8 her iki kapak kilit acma noktasina 9 ayni anda
basin ve kapama kapagini 8 cikarin.

» Steril akii ¢cikarma yardimini 10 takin, bkz. Sekil B.

» Uriinii 1 akii ¢rkarma yardimi 10 takiliyken akii yuvasi 4 asagi konum-
dayken dogru hafifce sallayin.

Akii 7 yumusak bir sekilde akii cikarma aletine 10 dogru dogru kayar.

» Akii cikarma aleti 10 ile birlikte bos akii 7 steril olmayan kisiye veril-
melidir.

» Sarji dolan akiiyli 7 yerlestirin, bkz. Akiiyl yerlestirme.

6.1.4  Akiiyii ctkarmak

A\ UYARI
Akii nedeniyle yaralanma tehlikesi!
Akii, makinede kullanildiktan sonra sicak olabilir.
» Akiiyii makinenin icinde sogumaya birakin ve sonra gikarin.
- veya -
» Akiiyii, akii ¢tkarma yardimi ile ¢ikarin ve burada sogumaya birakin.

/\ DIKKAT
Akiiniin sert nesnelere carpmasi sonucu hasar gérmesi!
» Uriinii sadece makineyi avucunuzun igine tiklatarak gikarin.

/\ DIKKAT
Akiilerin hazirhk islemleriyle hasar gérmesi ya da tahrip olmasi!
» Akiileri sterilize etmeyin.

Operatif mlidahale tamamlandiktan sonra akii hazirlik islemlerinden 6nce
cikariimalidir.

Not

Akiiyii kolayca cikarmak icin akii ¢ctkarma yardimi kullanilabilir, bkz. Sekil B.

» Uriinii 1 akii yuvasiyla 4 yukari déndiiriin.

» Kapama kapagindaki 8 her iki kapak kilit acma noktasina 9 ayni anda
basin ve kapama kapagini 8 cikarin.

» Akii yuvasini 4 alt ucundan komple kavrayin.

» Akii yuvasini 4, akii 7 aki yuvasindan 4 disari kayana ve cikarilabilene
kadar avucunuzun icine tiklatin.

6.1.5 Kazara calistirmaya karsi emniyet
Takim degistirirken [ testere bashgi 12 hizalanirken iriiniin kazara galisti-
rilmasini 6nlemek icin tetik 2 kilitlenebilir.

Tetik 2 kilitleme:

» Devir kontrolii tetigini 3 OFF konumuna cevirin.
Tetik 2 artik kilitlidir ve Griin 1 calistirlamaz.

Tetik 2 kilidini agma:

» Devir kontrolii tetigini 3 ON konumuna cevirin.
Tetik 2 artik aciktir ve iirlin 1 calistirilabilir.
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6.1.6  Testere bicaginin baglanmasi ve sokiilmesi

A\ UYARI

Testere bicaklarinin ON konumunda baglanmasinda/sokiilmesinde
liriine istenmeden basilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Testere bicaklarini sadece OFF konumunda baglayin/sokiin.

Testere ucunu baglayin
» Uriinii 1 tetik emniyeti 3 ile kazara calistirmaya karsi emniyete alin,
bkz. Kazara calistirmaya karsi emniyet.

» Testere bicagini 11 baglanti tarafindan dayanak noktasina kadar tes-
tere bicagi kuplajinin 14 arahginin icine itin. Bu sirada kilitleme pimi-
nin testere ucunun girintisine oturdugundan ve testere ucunun yan
dayanaklarinin kuplaja iyice dayandigindan emin olun, bkz. Sekil C.

» Gerekiyorsa testere bicagi kilit c6zme/sabitleme 13 diigmesine basin.

Testere ucunu ¢dziin
» Uriinii 1 tetik emniyeti 3 ile kazara calistirmaya karsi emniyete alin,
bkz. Kazara calistirmaya karsi emniyet

» Testere ucu kilit c6zme/sabitleme 13 diigmesine sonuna kadar basin.

» Testere bicaklarini 11 testere bicagi kuplajindan 14 disar ¢ekin, bkz.
Sekil C.

Testere bashgini diizenleyin
Testere basligi 12 her biri 45° sekiz farkli konumda cevrilebilir.

» Uriinii 1 tetik emniyeti 3 ile kazara calistirmaya karsi emniyete alin,
bkz. Kazara calistirmaya karsi emniyet.

» Testere bashdini 12 disari gekin ve arzu edilen konuma gevirin (daima
45°).
Testere bashgi 12 her konumda hissedilir yapida yerine oturur, bkz.
Sekil D.

6.2  Caligma kontrolii

Her kullanimdan &nce ve intraoperatif akii degisimi sonrasinda fonksiyon
kontrolii uygulanmalidir.

» Bir akiiniin yerlestirildigini kontrol edin.
» Kapama kapaginin tamamen yerine oturdugundan emin olun.

» Testere bicaginin dogru kavranmasini kontrol edin: testere bicagini
cekin.

» Testere bicaklarinin kesici yiizeylerde mekanik hasarlar bulunmadig§in-
dan emin olun.

» Testere kafasinin yerine oturma kontrolii: Disari cekmeden dondiiriin.
» Uriinii isletim icin serbest birakin (ON konumu).

» Uriini kisa siireli maksimum titresim frekansi ile calistirin.

» Hasarli veya arizal diriin kullanmayin.

» Hasar goren iirlinii hemen ayirin.

6.3 Kullanim

A\ uYARI

Sicak iiriin nedeniyle hasta dokularinin koagiilasyonu ya da hastalar
icin yanma tehlikesi!

» Takimi uygulama sirasinda siirekli sogutun.

» Uriinii/aleti hastanin uzanamayacag bir yere birakin.

» Uriinii/aleti sogutun.

» Aletin degistirilmesinde bezi, yaniklara karsi koruyucu olarak kul-
lanin.

A\ UYARI
Aerosol olusumu nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!
Aletten kopan partikiiller nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uygun koruyucu dnlemleri (6rn. su gegirmez koruyucu giysi, yiiz
maskesi, koruyucu gozliik, emme tertibati gibi) alin.
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/\ UYARI
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan dnce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

A uyari
Uriiniin goriis alani disinda kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii sadece goriis kontroliiniiz altinda kullaniniz.

A\ UYARI
Yaralanma tehlikesi ve aletin/sistemin hasar gérmesi!
Alet, koruyucu bezleri (6rn. kuma§lar) kavrayabilir.

» Aleti calisir konumdayken asla kaplayici bezler (6rn. kumaglar) ile
temas ettirmeyin.

A\ UYARl
Testere bicaginin istenmeden sdkiilmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi!
> isletim sirasinda testere ucu kilidini agmak icin diigmeye basmayin.

» Her takim degisiminden sonra kontrol ederek takimin yerine saglam
oturdugundan emin olun.

Not

Uriiniin tahrik motoru manyetik sensér sistemi ile calistirilir. Motorun yan-
hishkla calistinlmasini énlemek icin iriin manyetik alanlara maruz birakil-
mamalidir (6rn. manyetik ekipman matlar).

6.3.1  Uriinii cahigtirma
Not

Uriiniin ¢calismaya baslarken cikardidi hafif 1slik sesi tasarimdan kaynaklan-
maktadir.

» Tetikleyiciye 2 basin.
Uriinin 1 titresim frekansi kademesiz olarak ayarlanr.



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.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz.
B. Braun elFU (eifu.bbraun.com)

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapilmistir.

7.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamal, temizlik icin yapismaya neden olan 45 °C
lizerindeki sicakliklarda uygulama yapiimamali ve dezenfeksiyon madde-
leri (temel etken madde: Aldehit, alkol) kullanilmamalidir.

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 dreticisi-

nin uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi

halde bunun sonucunda asagida belirtilen problemler ortaya cikabilir:

B Malzeme hasarlari (6rn. korozyon, gatlaklar, kiriklar, erken eskime ya da
sisme).

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan
bir hazirlama islemi ile ilgili ek ayrintili bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org
bashk "AKI-Brochures", "Red brochure”.

7.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler

Uriiniin kullanim 8mrii hasar, normal asinma, uygulamanin tiirii ve siiresi,
ayrica Uriinlin kullanimi, depolamasi ve tasinmasiyla sinirlidir.

Bir sonraki kullanimdan 6nce itinali bir gorsel ve fonksiyonel kontrol, artik
islevsiz bir iirlinii belirlemenin en iyi yoludur.

7.4  Kullanim yerinde hazirlama
» Takilan tiim bilesenleri Giriinden ¢ikarin (alet ve aksesuar).

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle mimkiin
oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini linitesine gotiiriin.

7.5 Temizlikten once hazirlama

» ilk makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan énce: ECCOS tutucusunu
uygun elek sepetine (6rn. GB243800) monte edin.

» Uriinleri dogru konumda ECCOS tutucusuna yerlestirin, bkz. Sekil E.

7.6  Hazirlama yontemi hakkinda iiriine 6zel giivenlik
aciklamalari

/\ DiKKAT

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya fazla yiiksek
sicakliklar nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezen-
feksiyon maddelerini kullaniniz:

- plastikler ve paslanmaz celik icin kullanimi onayl olan
- Yumusaticilara (6rn. silikonda) zarar vermemelidir.
» Aseton iceren temizlik maddeleri kullanmayin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve etki siiresi ile ilgili bilgilere uyun.

» Kimyasal temizlikte ve/veya dezenfeksiyonda 60 °C'lik maksimum
sicakhgi asmayin.

» Saf suyla termik dezenfeksiyonda 96 °C'lik maksimum sicakhgi
asmayin.

» Uriinii en az 10 dakika siireyle maksimum 120 °C sicaklikta kuru-
tun.

/\ DiKKAT
Akiiniin hazirlik iglemleriyle hasar gérmesi ya da tahrip olmasi!
» Akiiyii 1Islanmaya karsi koruyun.

Not

Belirtilen kurutma siiresi sadece bir referans degerdir. Bu, belirli 6zellikler
(6r n. yiikleme) dikkate alinarak kontrol edilmeli ve gerektiginde uyarlan-
malidir.
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Silmeli dezenfeksiyon kullanilarak yapilan maniiel temizlik

On temizlik RT (soguk) gbze temiz goriinene kadar
1l Enzim ¢ozeltisiyle temizlik RT (soguk) =2 0,8 T-W notr pH*
1 Ara durulama IS =5 - T-W -
\" Kurutma IS - - - -
Vv Silerek dezenfeksiyon - >1 - - Meliseptol HBV bezleri 50 % Propan-1-ol
Vi Son durulama RT (soguk) 0,5 - VE-W -
Vil Kurutma IS - - - -
T-W: icme suyu
VE-W: Tamamen tuzdan arindiriimis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan icme suyu kalitesinde)
RT: Oda sicakhgi

» Uriinii ultrason banyosunda temizlemeyin ve sivilara batirmayin. icine
sizmis sivilari derhal disar akitin, aksi halde korozyon/ariza tehlikesi
vardir.

Evre |
» Sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uriinii akan su altinda, gerekirse uygun bir temizlik fircasi yardimiyla,
ylizeyde hicbir artik gériinmeyene kadar temizleyin.

» Zor erisilebilen yiizeyleri uygun plastik temizlik fircasi ile en az 1 dak.
firgalayin.
Not

Zor erisilebilen yiizeyler icin ayrintilara bkz. Acculan 6n temizlik ve bakim
bilgisi TA016000 (Aesculap Extranet'te https://extranet.bbraun.com
altinda mevcuttur).

Evre Il
» Enzimli temizlik maddesinin kullanim kilavuzunu dogru yogunluk,
inceltme, sicaklik ve su kalitesi bakimindan dikkate alin.

» Uriine nétr pH degerli enzim cdzeltisi sikin, en az 2 dak. etki etmesini
bekleyin ve sonra silin.

» Kirleri enzimli temizlik maddesiyle islatilan tiftiksiz bir bez veya yumu-
sak bir fircayla temizleyin.

» Kati olmayan bilesenlerin her biri 20 sn su tabancasi (soguk su, en az
2,5 bar) ile yikanmalidir.

» Manuel temizlikten sonra, erisilebilir ylizeylerin ve sabit olmayan bile-
senlerin yiizeyleri lizerinde artiklar olup olmadigini gdzle kontrol edin.

Evre llI

» Sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uriinii akan sebeke suyunun altinda en az 5 dakika yikayin.

» Gerekiyorsa, temizlik islemini (I ila Ill. asama) tekrarlayin.

Evre IV
» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. tiftiksiz bezlerle,
basingli hava) ile kurutun.

Evre V
» Uriiniin tamamini tek kullanimlik dezenfeksiyon beziyle silin.
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Uygun enzim ¢Gzeltisi: Helizimler, Cidezimler (sonuncusu dogrulama igin kullanilir)

Evre VI
» Dezenfekte edilmis yiizeyleri ongoriilen etki siiresi (en az 1 dakika) dol-
duktan sonra akan demineralize suya tutarak durulayin.

» Kalan suyun (rliniin lizerinden iyice akmasini bekleyin.

Asama VII
» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (8rn. tiftiksiz bezlerle,
basingli hava) ile kurutun.



7.8  Manuel on temizlik ile mekanik temizleme/dezen-
feksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi temel olarak test edilmis bir etkiye sahip
olmalidir (6r. FDA onayi veya DIN EN ISO 15883 uyarinca CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

.8.1  Firca ile manuel 6n temizlik

Durulama RT (soguk) - T-W goze temiz goriinene kadar
I Fircalar RT (soguk) - - T-W Temiz goriinene kadar
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig

» Uriinii ultrason banyosunda temizlemeyin ve sivilara batirmayin. igine
sizmis sivilari derhal disari akitin, aksi halde korozyon/ariza tehlikesi
vardr.

Evre |
» Sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda hareket ettirin.
» Uriinii akan suyun altinda iyice yikayin.

Evre Il
» Sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Zor erisilebilen yiizeyleri uygun plastik temizlik fircasi ile en az 1 dak.
fircalayin.

» Elile 6n temizlikten sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup
olmadigini kontrol edin.
Not

Zor erisilebilen yiizeyler icin ayrintilara bkz. Acculan én temizlik ve bakim
bilgisi TA016000 (Aesculap Extranet'te https://extranet.bbraun.com
altinda mevcuttur).
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7.8.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre Adim T t Su kalitesi Kimyasal
[°C/°F] [dak.]
| On durulama <25[77 3 T-W -
[ Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %S5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢dzeltisi %0,5
- pH~11*
]} Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
Vv Kurutma maks. 120/248  min. 10 dak -
T-W: icme suyu
VE-W: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak i¢me suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucusuna yerlestirin.

» Testere kafasini 12 temizlemek lizere iki pozisyon adiminin arasina
getirmek.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin
lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin, gerekirse temiz-
ligi/dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

7.9  Kontrol, bakim ve muayene
» Uriiniin oda sicakliina sogumasini bekleyiniz.
Not

Aesculap, hareketli parcalara (6rn. tetikleyici, kavrama, kilitleme kapadi
basliklari) ara sira STERILIT-Power-Systems sprey yag uygulanmasini 6ne-
rir.

» Uriinii her temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda asagidaki hususlar
yoniinden kontrol ediniz: Temizlik, hasar, islev, diizensiz calisma sesleri,
asiri 1Isinma veya giiclii vibrasyon.

» Testere bicaklarini kirllma, hasarlanma ve kérelme bakimindan kontrol
edin.

» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

7.10 Ambalaj

» Kullanilan ambalaj ve tutucularin kullanim kilavuzlarina uyun (6rnegin
Aesculap ECCOS tutucu sistemleri icin TAO09721 kullanim kilavuzu).

» Uriinleri dogru konumda ECCOS tutucusuna yerlestirin, bkz. Sekil E.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun bir bkz.de ambalajla-
yiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler icine koyunuz).

» Ambalajin iirlinlin yeniden kirlenmesini dnlediginden emin olunuz.
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7.11 Buharl sterilizasyon

/\ DIKKAT
Akiiniin hazirhk islemleriyle hasar gérmesi ya da tahrip olmasi!
» Akiileri sterilize etmeyin.

Not

Sterilizasyondan énce takilan tim bilesenleri Griinden cikarin (aletler,
aksesuarlar).

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erisebildiginden emin
olunuz (6rn. valf ve vanalari acarak).

» Dogrulanmis sterilizasyon ydntemini uygulayin:
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca ve DIN EN ISO 17665 uyarinca dogrulanmis
buharli sterilizator
- 134 °C sicakhkta fraksiyonlu vakum ydntemiyle sterilizasyon, bek-
leme siiresi 5 dk
Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla (riinlin sterilizasyo-
nunda:
» Buhar sterilizatdriiniin iiretici bilgilerine gére maksimum kapasitesinin
asllmadigindan emin olun.

7.12 Muhafaza

» Steril Grlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde
kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagihmli bir mekanda muhafaza edi-
niz.



8. Koruyucu bakim

Giivenilir bir calisma saglamak icin onarim tanimina uygun bir onarim
yilda en az bir kez uygulanmalidir.

b

YYYY-AA

Servis hizmetleri icin Ulkenizdeki B.Braun/Aesculap temsilciligine, bkz.

Teknik Servis basvurunuz.

9. Hatalar tespit etmek ve gidermek

» Arizali Uiriinleri Aesculap teknik servisine onarima gonderin, bkz. Teknik Servis.

Ariza

Uriin ¢alismiyor

Uriin fazla 1sinyor

Sebep

Akii yok

AkU sarj olmuyor

Algilama

Akii yuvasinda akii yok

Aklyu yerlestirirken sinyal sesi yok

Giderme
Akiiyu yerlestirin.

Aklyu sarj cihazinda sarj edin.

Aki arizal

Aki takildiginda sinyal sesi duyulmadi

Akiiyli Ureticide tamir ettirin.

Uriin emniyetli OFF konu-
munda

Uriin anzal

Asiri zorlama

Tetik emniyeti OFF konumunda

Uriin calismiyor

Uriintin 1sinmasi

Tetik emniyetini ON konumuna cevirin.

Uriiniin ireticide tamir edilmesini saglayin.

Kullanim talimatini dikkate alin (nominal isletim
tlird).

Hazirlama/koruyucu bakim
yanlis gerceklestirildi

Diisme sonucu hasar, drtin
arizali

Uriintin 1sinmasi

Uriintin 1sinmasi

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik, koru-
yucu bakim).

Onleyici: Uriinii her sterilizasyondan dnce yagla-
yin.

Urtinii iireticiye tamir ettirin.

Kor alet Aletin ve Uriiniin 1sinmasi Aleti degistirin.
Yetersiz glic Uriin anzali Uriiniin yetersiz performansi Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik, koru-
yucu bakim).
Tedbir: Urlinl her sterilizasyondan 6nce yaglayin.
Urilinu Ureticiye tamir ettirin.
Kisa siire sonra gliclii Isinma Kullanim talimatini dikkate alin (isletim tiird).

Uriindi Uretici tarafindan tamir ettirin

Kor alet Aletin bicaklarr asinmig Aleti degistirin.

Yiiksek calisma sesi

Uriiniin sanzimanifrulmani
arizali

i§letim sirasinda glrdltili, dikkat
ceken giiriiltii

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik, koru-
yucu bakim).

Tedbir: Uriinii her sterilizasyondan 6nce yaglayin.
Uriinti tretici tarafindan tamir ettirin

Kapama kapagi monte
edilemiyor/sdkiilemiyor

Akl monte edilemi-
yor/cikarilamiyor

Kilitleme kapagi uyumlu degil

Kapama kapag yerine oturmuyor

GA331 icin uygun kapama kapag kullanin.

Kapama kapagi deforme
olmus/arizali

Uriindeki baglanti deforme
olmus/arizali

Akl uyumlu degil

Kapama kapagi zor monte ediliyor ya
da monte edilemiyor/sokiilemiyor

Kilitleme kapagi zor monte ediliyor
veya edilmiyor/s6kiilmuyor

Akii tam olarak aki yuvasina monte
edilemiyor

Kapama kapagini Uretici tarafindan tamir ettirin.
Urtinii Ureticiye tamir ettirin.

GA331 icin uygun aki kullanin.

Akii deforme olmus/arizali

Akii zor monte ediliyor veya edilmi-
yor/cikarilamiyor

Akiiyi Uretici tarafindan tamir ettirin.

Akii yuvasi deforme
olmus/arizali

Akii zor monte ediliyor ya da monte
edilemiyor/gikarilamiyor

Uriinti trreticide tamir ettirin
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Ariza Sebep Algilama

Steril huni veya akii Steril huni veya akii ¢ikarma
ctkarma yardimi takilami-  yardimi uyumlu degil

Steril huni veya akii ¢ikarma yardimi
aki yuvasina takilamiyor

Giderme

GA331 icin uygun steril huni veya uygun akii
cikarma aleti kullanin.

yor Steril huni veya akii ¢ikarma

Steril huni veya akii ¢ikarma yardimi

Steril huni veya akii ¢ikarma yardimi degistirilme-

yardimi deforme olmus/anizali  zor takiliyor ya da takilamiyor lidir.

Akii yuvasi deforme
olmus/arizali

Uriin emniyeti OFF konu-
munda

Devir kontrol tetigine

basilamiyor bulunuyor

Steril huni veya akii ¢ikarma yardimi
zor takiliyor veya takilamiyor

Tetikleyici emniyeti OFF konumunda

Uriinti treticide tamir ettirin.

Tetik emniyetini ON konumuna cevirin.

Devir sayisi diizeneginin tetigi
stkistyor/arizali

Testere ucu hareket etmi- Motor giiriiltiilii calisiyor
yor

Disli arizah

Testere ucu yeterli kesme  Testere ucu disleri yipranmis

Devir kontrolii tetigine basilamiyor

Testere ucu kor

Uriinii tiretici tarafindan tamir ettirin.
Ureticide onarimini gerceklestirin

Testere ucunu degistirin

glicline sahip degil Akl zayif

Akii bitmis/anizali

Motorun giicti/devri disiik

Akiyu sarj edin

Akiiyii degistirin

Testere ucu Isinmis

Testere ucu baglanamiyor Deforme olmus kuplaj parga-
lari/testere uglari

Deformasyon

- Testere ucu uyumlu degil

Talaslar iyi emilmiyor

Keserken fazladan ileri ve geri hareketler gercek-
lestirin ve yeterince yikayin

Ureticide onarimini gerceklestirin

Uygun Aesculap testere ucu yerlestirin, bkz. Akse-
suarlar/Yedek parcalar

Testere ucu sokiilemiyor  Kilitleme pimi testere ucunu

tam olarak serbest birakmiyor

Testere ucunun kilit agma diigmesi

Testere ucu kilit c6zme diigmesine sonuna kadar
basin, bkz. Testere bicaginin baglanmasi ve sokiil-
mesi

10. Teknik Servis

/\ TEHLIKE

Koruyucu 6nlemlerin hatal fonksiyonu vefveya kesintisi nedeniyle
hasta ve kullanicilar icin hayati tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken hicbir servis veya onarim ¢alismalar
yapmayin.

A\ DiKKAT

Tibbi teknik donanim iizerinde yapilan degisiklikler, garanti/sorumlu-
luk haklarinin ve ayrica bazi ruhsatlarin kaybina neden olabilir.

» Uriinde degisiklik yapmayin.
» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvu-
run,

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 yazili adresten 6grenebilirsiniz.
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11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Tanim

GA675 Kilitleme kapag!

GA676 NiMH akii uzun

GA678 Steril huni

GA679 Akii cikarma aleti

GB243R Acculan 4 askili ECCOS elek sepeti

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems yaglama spreyi

GB495R Makine icin ECCOS konsol

GB487R Kilitleme kapag icin ECCOS tutucu

GB488R Steril huni icin ECCOS tutucu

GB489R ECCOS tutucusu icin akii ¢ikarma aleti

TA014542 Titresimli testere GA331 icin kullanim kilavuzu (kla-
sorlere uygun A4)

TA014543 GA331titresimli testere kullanim kilavuzu (brostir)




12. Teknik bilgiler

12.1 Siniflandirma (AB) 2017/745 y6netmeligi uya-
rinca

Uriin no. Adi Sinif

GA331 Titresimli testere lla

12.2  Giic verileri, normlar hakkinda bilgiler
Maks. gii¢ yaklasik 250 W

Maks. titresim frekansi 13 000 min™"

Agirlik (calismaya hazir halde) 1,6 kg £10 %

Olgiiler (U x G x Y, isletime hazir) 211 mm x 177 mm x 55 mm

+ 5%
Uygulama pargasi BF tipi
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Norm uyumlulugu IEC/DIN EN 60601-1

Uriin, 500 hazirlik donglsi sonrasinda Uretici tarafindan bir teste tabi
tutuldu ve bu testi gecti.

12.3 Nominal isletim tiirii

Periyodik yiik ve devir sayisi degisiklikleriyle isletim (IEC EN 60034-1 uya-
rinca tip S9)

B 30 s uygulama, 30 s mola
W 7 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

12.4 Ortam kosullari

isletim Tasima ve Depolama
Sicakhk 10 °Cila 27 °C -10 °Cila 50 °C
Havadaki bagil %30 ila %75 %710 ila %90
nem
Atmosferik 700 hPa ila 1 060 hPa 500 hPa ila 1 060 hPa
basing

13. Tasfiye

/\ UYARI
Kontamine iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin tasfiyesinde veya
geri doniisiimiinde ulusal kurallara uyulmalidir.

Not

Uriin, tasfiye islemi éncesinde isletmeci tarafindan hazirlanmalidir, bkz.
Validasyonu yapilmis hazirlama ydntemi.

Geri donusiim kimligi belgesi Extranet lizerinden {riin
numaras altinda PDF belgesi olarak indirilebilir. (Geri
ddniistim kimligi belgesi, cevreye zararli bilesenlerin usule
uygun bertarafti ile ilgili bilgileri iceren bir cihazi sékme
kilavuzudur.)

Bu simgeyle isaretli bir lirlin, ayri hurda elektrik ve elektro-
nik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertarafti
Avrupa Birligi icerisinde Uretici tarafindan bedelsiz olarak
gergeklestirilir.

» Uriiniin tasfiyesiyle ilgili sorularda ulusal B. Braun/Aesculap temsilci-
nize basvurun, bkz. Teknik Servis
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1.  MAnpogopieg oxeTIKA pe AUTO TO
£Yypago

1.1 Medio woyvog
AuTéc ot 0dnyieg xpriong oxbouv yia T akdAouBa Ttpoidvta:
Ap. eidoug Ovopaoia

GA331 TaAavteudpevo TipLovL

» o 0dnyieg xpriong Tou a@opoly To guyKeKpLévo TPoidv Kal TTAnpo-
@opieg ayetikd pe ™ aupfatotnta LAWY, BA. TIG NAeKTPOVIKEG 0dnyieg
xprong (elFU) tng B. Braun atnv nA. SiebBuvan eifu.bbraun.com

1.2 [poedomoiaelg

Ot tpoeidomolaelg e@latoly tnv Tpogox ae kvdlvoug yla Tov agbev,
OV Xpriotn ri/Kat To TIPoidV Tou evdExXETaL Vo TIPOKUYOUV KATd T Xprian
ToU TPoidvToG. Ot Ttpoeildotolfoelg emianuaivovtal wg eEAg:

A\ KINAYNOE

Xapaktnpilet évav mBavo emikeipevo kivduvo. Edv dev amogeuyBei,
umopel va emupépet tov Bavaro f cofapolc TPAVPATIOHOUG.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Xapaktnpilet évav mBavo emikeipevo kivduvo. Edv dev amogevyBet,
utopel va emupEpeL eAaPPOUG 1) PETPLOUG TPAVUATIONOVG.

A\ nPOzOXH

Xapaktnpilel mBavn emikeipevn vAikn {npia. Eav dev amogevyBei,
umopei tpokAnBei BAAPN TOL TTPOIGVTOG.

2. Tevikég mAnpogopieg

2.1 MNpoPAemopevn xprion
Epyaaioa/Aetrovpyia
To tahavteudpevo Tplovt GA331 ae guvduaapd pe to katdAAnAo epyaleio,

Xpnoomoleital yla v emegepyadio akANpwv OTWY, X6vdpou Kal guva-
@o0g UAKOU, KaBKG Kat VALKV aVTIKATATTOGNG 00TWV.

MepBailov epappoyng

To Ttpoi6v TAnpoi Tig amattfoelg Tomou BF abu@wva ue to pdtumo IEC/DIN
EN 60601-1 kat xpnaouomoleital atnv amoatelpwpévn {wvn Xelpoupyeiou,
HaKpPLA aTto {oveg 6Tou uTtapyeL kivduvog ékpnéng (ty. Zoveg pe ofuyovo
vPnAng kaBapdtnTag fi avouadntikd aépla).

2.2  Boagwkad yapaktnplotikd amodoang

LuxvoTTa TOAAVTWONG  ghdy. 0 min~' £wg péy. 13000 min™'

2.2.1  Kardotagn ovopaadtikig Aettoupyiog

Nettoupyia pe pn TeplodikE oANay£G @opTiou Kal TayUTNTAG TIEPLATPOPAG
(tomog S9 abuwva pe to Tpdtumo IEC EN 60034-1)

B Egoppoyn 30 s, mavan 30 s

B 7 emavoAfelg

B Xpovog Yo&ng 30 min

B Méy. Beppokpaaio 48 °C

Mevikd, Ta nAektpikd guatrpota Beppaivovtal katd tn Sidpkela TG guve-
X0Ug Aettoupyiag. Xuvigtatal va ipofaivete ge Tadaelg HETA T XPraN TOU
OUOTAHATOG, avaAoya PE TNV KOTAaTaan oVOUOdTIKAG Asttoupyiag.

H a0&nan tng Beppokpaaiag eEaptdral amo to xpnauomolobuevo epyoieio
Ko to @oprtio. Mpémel va a@rivete 1o gOATNUA VAL KPUWTEL LETA ATIO GUYKE-
KpLuévo aplBpé emavaripewv. Auth n dtadikaaio amotpémel Ty uttepBEp-
pavan touv cuatipaTog, kabwg Kat Thavolg TpavpaTIopolg Tou agbevolg
1 Tou XpAatn.

0 xprigTng eivat umtelBLVOC yLat TV EQPAPHOYA KAL TNV TAPNTN TWV TIEPLYPO-
@OUEVWY SloAEPpATWY.

2.3  Evéeiteg

0 t0mog kat To edio epapuoyng e&aptwvral amd to emleypévo epyaleio.

2.4  Amolvtec avtevdeielg
To mpoidv dev €xel eykplBei yia xprion aTo Keviplkd Veupiko alatnua  ato
KEVIPLKO KUKAOMOPLKO alaTnpa.

2.5  Xxetkég avrevdeitelg

H ao@oArg kat aroteAeagpotiky xprian Tou Tpoidvog eaptdral oe peydio
Babué amo emppoég mou pmopei va eAéygel povo o xpriatng. Qg ek TodTou,
ol tpoavaepBeioeg TANpopopieg SlapopPwvouy HovVo To Yevikd TAaiato.
H kAwikd emituxnpuévn xpran tou mtpoidvtog egoptdral amd Tig yVWael§ Kot
TNV Teipa Tou xelpoupyou. Exeivog eival tou amogaailel toleg Sopég prmo-
pouV va avTIPETWTILATOUV e0Aoya, Aapfdvovtag uttown Tig emianpavaelg
ag@AAelag Kat Tig TPoeLdOTIOATELG TTOU ava@EpovTal aTig 0dnyieg xpAang.

281



3. Ag@alAc XePLONOG

/\ NPOEIAOMNOIHEH

KivSuvog tpavpatiopod kat vAikhig {nuiag e epimtwaon XpRong touv

T(POIOVTOG KOTA TPOTIO 0 OT0i0g SV gUVASEL Pe TNV poPBAemOpEvn

xprion!

» XpnoomoLeiTe To TPOIGV POVO GUp@WVA Pe TNV TipoBAETtOpEV
xpnon.

/\ NPOEIAONOIHZH

Kivéuvog tpavpatiopo ko vAkng {nuiag Aoyw ea@alpévou XelpLapon

Tou Trpoiovrog!

» Tnpeite T1¢ 0dnyieg xpiong OAwv TV XPNGHOTIOLOUHEVWV TTPOTO
VoV,

B Xe auto 1o eyxelpidlo odnylwv dev meplypdovtatl ot yevikol kivduvol
pLag xelpoupytkig eméppaang.

B O yelpoupyog eival umelBuvog yla TV opbr dte§aywyr ™G Xepoupyt
KAG emépPaang.

W O xelpoupydg Tipémel va eival 1000 BewpnTIKE 600 Kol TIPOKTIKA KoTop-
TIOPEVOG aE 0,TL AQOPA TIG AVAYVWPLOUEVES XELPOUPYLKEG TEXVIKEG.

» Metd tnv mapoAafr Tou TPoidvVTOG Mo TO €PYOTTATIO KOl TV ol
pEAN TNG OUOKELATIOG PETOPOPAG KOL TIPWV ATIO TNV TPWTN OTOCTE(-
pwan, kaBapiaTe 10 TPOIOV (Le XEPWVOKTIKG A UNXAVIKO KaBaplauo).

» EAéyEte tn AettoupytkdtnTa Kat TNV KATAAANAN Kotdatoan Tpw amd
XPrion tou Tpoi6vtog.

» Ndfete umodn tnv evotnta «Hinweise zur elektromagnetischen
Vertriglichkeit (EMV) fiir Acculan Komponenten» [Yrodei€elq axetikd
ue v nAektpopayvntik oupBototnta (HME) tou ougtriuarog
Acculan] TA022450, BN. nAektpovikég odnyieg xprong (elFU) tng
B. Braun atnv nA. die0Buvan eifu.bbraun.com

» [0 TV amo@uyr {npiwv Tou TpokaAouvtat amé akatdAnAn pubuwan 1
Aettoupyia kat Tpokelpévou va pnv Slakufedetat n eyyonan kat n
euBovn:

- Xpnatpomoleite To TPoidv uovo glp@wva e Tig Tapovaeg 0dnyieg
xpriong.

- NapPavete umtoPn g TANPoO@OpiEg yia TV Ag@AAELR KoL 0KOAOU-
Beite T1q uTodei&elq ouvtripnang.

- Yuvdudlete ta Ttpoidvta Aesculap pévo petagl toug.

» Emitpémete Tov XEIPLOUO KAl TN XPAON TOU TIPOi6VTOG Kat Twv e&aptnud
TWV TOU UOVO gg ATOPA TIOU €X0UV TNV amtapaitntn ekmaidevan, yvwan
1| epmelpia.

» Ouldaoete Tig 08nyieg xpriong ae Béan mpoaPdaiun atov xpAatn.

» Tnpeite Ta loybovta TTpdTUTIAL

» BefawwBeite 6Tl N nAektpikr eyKaTAOTOON TOU XWPOU TANPOL TIG Aol
toelg tou mtpotimou IEC/DIN EN.

» Mnv xpnatpomoleite To TTPOiOV g€ XWPOUG OTIOU UTIAPXEL Kivduvog £kpn-
&ne.

» Amoagtelpwvete TO TPOIOV TIPWV Ao TN XPrion.

» Koatd ™ xpAon twv guatnpdtwv utodoyng tov ECCOS tnpeite 11g 06n-
yieg xpriong tou TA009721, BA. nhektpovikég 0dnyieg xpriong (elFU) tng
B. Braun atnv nA. 8te0Buvan eifu.bbraun.com

Yrodeién

0 xprigtng umoypeoltat va ava@épet kabe aofapo auufav mou auufaivet
g€ ayéan e T0 TPOIOV aTOV KATATKEUAATH Kat atnv apuddia apyn tou kKpd-
TOUG aTO 0TT0l0 Eival EYKATETTNIEVOC 0 XPHaTNG.
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4. lepypagr ouokeung

4.1  Nopadidopeva mpoiovta

Ap. eidoug Ovopaaia

GA331 Talavteudpevo TpLovL

GA678 Amnoatelpwpévn xodvn

TA014543 08nyieg xpriong yta TaAavtevduevo Tiptdvt GA331

(@OANO 0BNYLGV)

4.2  Xtowela Tou amattolvral ya T Aettoupyia
B Mmoatapio NiMH peydin GA676 (poptiapévn)

B Amodtelpwuévn xoavn GA678

B Koméak GAG75

B Aemida mploviol (avaloya pe v évdeiEn)

4.3  Tpomog Aettoupyiog

To mpoidv 1 doBétel nhektpikd potép, o omoiog Tpo@odoteital e Tdaon
amd evoAAGELun pmatapia 7.

H @optigpévn, pn amootelpwpévn pratapia 7 elgdyetal ato poiov 1 pe
N PorBela plag amoatelpwpévng xodvng 6 kat KAeivel e To Kartdkt 9.

H guyxvétnta taddviwang eAéyxetal nAekTpovika Kal pmopet va puBpiatel
aTadlakd pe Tov oyAo 2 ylo piBuian tng auxvotnTog TANAVTWANG.

To mpoidv 1 £xel pia a0CeuEn Tou eTTpEmeL T aOVOEDN Slaopwv AeTtidwv
miploviol 11. Autég ot Aemtideg Tiploviod 11 KAEWG®VOUV QUTOHOTA PE TNV
elgaywyn Tou TpoidvTog.

Me to mdtnpa tou koupTob wBnang 13, n Aemtida mploviod 11 pmopei va
ameheuBepwBel Eava.

5. lpoetolpagia

Ye mepimtwan pn mpnang Twv akdAouvBuwv Slatd&ewv, n Aesculap dev ava-

Aappavet kapia uBovn.

» Mnv xpnaotomoleite mpoidvta Twv omoiwv N guokevaaia &xel avolyBel
1 KoTagTpa@e.

» [lpw ypnotpomotjoete 10 TPOIGY Kat ta e&aptipatd tou, eAéyEte yia
0pOTEG {NHLEG.

» Xpnatuotoleite povo mpoidvta Kol e&optripata Tou eival amd TEXVIKN
aroyn ge dplatn katdaTaan.

6. Epyoaoia pe 1o mpoiov

A MPOEIAONOIHXH

Kivéuvog howpwEewv kat poAivaewv!

To mpoidv mapadidetal un amootelpwpévo!l

» [pwv Bégete 10 TIPOIGV g€ AetToupyia, TTPOETOLUATTE TO FUPPWVA IE
TG 0dnyieg xpriong.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopol kat VARG {npidg Aoyw £a@AApévng evepyo-

Toinang Tov mpoiovrog!

» Edv 1o mpoiov dev xpnawpomoteital evepyd, Befoarwbeite otL eivat
Tpootatevpévo and akolbala evepyotoinan (0£an OFF).



/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopol kat VAKAG {npidg Aoyw akataAAnAng xprnong

Twv gpyaleiwv!

» Aappavete utoPn TIC TANPOPOPIEG IO TNV OGPAAELD KOL TIG UTIO-
6ei&elg atig 0dnyieg xpnong.

» [MpoPaivete mpogekTikd ae ahvdean/amoaivdeon epyaleiwy pe
EMPAVELEG KOTING.

/\ NPOEIAONOIHZH

Znpa oto mpoiov amd mrwan!

» Xpnaipomoleite pdvo TPoiovTa oV £ival ATO TEXVIKN AToYn ge
aplotn kardaataaon, BA. evoTnTa OXETIKA pe Tov EAeyxo Aettoupyiag.

/\ NPOEIAOMOIHZH

Kivduvog eykadpatog yia to 8&ppa Kat Toug LaTouG aTtG OTOPWHEVA

epyaleio/mpoiov To omoio dev €xel utoPAnOei o KatdAAnAn ouvth-

pnon!

» Xpnaipomoleite povo epyaleia o gival ge ApLoTn KATATTAGH.

» AVTIKOTOOTHOTE TA GTOPWHEVA EpYAAEia.

» YmofdAete 10 mPOiov g€ KATAAANAN guvtrpnan, BA. evotnta aye-
TIKA [E TN guVTHPNaN.

6.1  Ofan ge eToludTNTA
6.1.1  X0véeon eCaptnudtwv

Yuvduagpoi egoptnudtwy Tou dev avagépovtal aTig 0dnyieg xpRong uto-

polv va xpnatuotonBoly, uovo edv tpoopidovtal pntd yia tnv TtpoBAemnd-

pevn e@appoyr. Ta xapakTnptatikd emidoang kat ot amattioelg ag@daielag

Sev Tpémel va emtnpeddovial Suapevag.

‘Oheg ot Spopewoelg mpémel va TAnpoOv 1o Pagikdé mpdtuto

IEC/DIN EN 60601-1. To Gropo Tou S100UVSEEL TIG GUTKEVEG €ival UTIED-

Buvo ya tn Slapdpewan kot Tpémel va dlag@alidel 6Tl TAnpolTaL TO

Baaikd mpotumo IEC/DIN EN 60601-1 fj avtigtowya eBvikd poTuTa.

» Tnpeite T1q 0dnyieg xpriang Tou e&apTHHATOG.

» Y& Tepimtwan epwtigewv amevBuvBeite atov  guvepydtn g
B. Braun/Aesculap i otnv umnpecgio teyvikfg eEumnpétnang g
Aesculap, dte08uvan BA. Texvikég epyaaieg.

6.1.2 Ewaywyn pratapiag

/\ PO3OXH

Kapia Aettoupyia touv mpoidvrog katd tn Xprion AavBaopévng pmara-

piag!

» Mn xpnowotmoteite g pratapieg GA666 (je KOKKIVO KaTw pépoc)
kot GA346.

» Ytpédte 1O TIPOIOV 1 pe tnv umodoxn umatapiog 4 TPog Ta eMAVW KoL
QATMOGUPETE TV ATOTTEIPWUEVH X0avn 6 (amoatelpwpévn), BA. Ew. A.

» H pmatapia 7 (un amogtelpwuévn) Tpémel va elgoayBei amd GAlo (un
ATOOTEIPWUEVO) GTOWO aTnV LTTOdoYN prartapiag 4.

Ymééein

Metd tnv eloaywyr ¢ umatapiag, akovyovrat ToAAd nyntikd arjuata pia

popd, Ta omoia aNUATOS0TOUV TNV ETOLUOTNTA TOU TIPOIOVTOG TTPOG XPrian.

» Metd v eloaywyn g pratapiog, 1o dedtepo ATOUO TIPETEL VAl ATTO-
MOKPOVEL TNV OTIOTTELPWHEVN XOGVN 6 (Un amoaTelpwpévn).

» TomoBetriate 10 Kamak! 8 (amoatelpwuévo) 101, MATE va aa@alioel atn
B¢an tou kat pe Tig dvo Satdgelg aapdaiang 9.

Yrodeién

H amoateipwan tov mpoidvrog ival eyyunuévn UOVO €4V TO KATIAKL EXEL

£papuoatel owata.

6.1.3  Evdoeyxelpntikn aviikatdagtogn prartapiog

/\ NPOEIAONOIHZH

Kivduvog tpavpatiopod Adyw uvmepBéppavong tng pratapiag!

H pmarapia pmopei va eivat oAd {eatn PETA TN XPION GTO UNXAVOPA.

» A@aipéate TV pmatapia pe to fordnpa agaipeang e prarapiog
KOl APTTE TNV VA KPUKDTEL

To BorBnua agaipeang tng pmatapiag xpnaLoToLeiTalL yla TV evdoeyxel-

PNTIKA QVTIKOTAGTOON UTIOTOPLV P TaUTOXpovn Slaa@dian tng tpnang

TWV OTOTTELPWUEVWV TUVONKOV.

» [upigte o Tpoidv 1 pe tnv umodoxn pratapiag 4 TPOG T EMAVW.

» MMatrote Tautdxpova kat Tig duo dlotd&elg ag@dhang 9 ato Kamdkl 8
KoL QpaUPETTE TO KaTIAKL 8.

» Xuvdéate To amoatelpwpévo PoRbnua agaipeang pmatapiag 10, BA.
Ew. B.

» Avakwriote eha@pd to Ttpoidv 1 pe to guvdedepévo BoRbnua agaipe-
ang g pratapiog 10 kpatwvrag tnv utodoxn pmatapiog 4 mpog Ta
KATO.

H pmotapia 7 yAotpd omodd oto PornBnua  agaipeong tng
pmatapiog 10.

» [lMoapadwate 1o BoRbnua agaipeong pmatapiog 10 pali pe tnv ddewa
pmatopio 7 gg PN amogTelpwHEVO ATONO.

» TomoBetrigte tn @optigpévn pmatapia 7, PA. Eloaywyn pratapiog.

6.1.4 Agaipeon g pmatapiog

/\ TIPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw uvmepBéppavong tng pratapiag!

H pmatapia propei va givat moAd {eatr PETA TN XPNON OTO PNXAVNLA.

» A@NoTe TNV pmatopia Vo KPUKWGEL GTO PNXAVNIA TIPLV TNV aQaIpE
O€TE.
- -h-

» Agaipéate tnv pmatapia pe to forBnpa agpaipeang tng prarapiog
KOL OQPIOTE TNV VA KPUWOEL

/\ nPO3OXH

Znua otnv pratapio Aoyw Tpoakpouang oe okAnpd avrikeipeva!

» AQalpEaTe TNV PTATOpPia XTUTIAVTOG TO TPOIGV 0TV TAAdUN TOU
XEpLov gag.

/\ NPO3OXH

Znua N Kataotpo@n Tng pratapiag AMoyw enegepyaaiag!

» Mnv amOCTEIPWVETE TIG PTTATAPIEG.

Metd tnv oAokApwan TG XELPOUPYLKAG eMEUPBaaNG, n urtatapio Tpémel va
apapebel Tpwv amo v eneepyaaia.

Yrédeién

la eukoddtepn agaipean tne umarapiag, umopel va xpnaiuomownBei to
Bonbnua agpaipeanc tn¢ umarapiag, BA. Ew. B.

» XtpéYte 10 TPoidv 1 pe TNV umtodoxn pratapiag 4 TPog T EMAVY.

» MMatrote Tautdxpova kat Tig duo dlatd&elg ao@diang 9 ato Kamdkl 8
KoL QpaUPETTE TO KaTIAKL 8.

» Mdate tnv umodoyr| unatapiog 4 TARPWE o6 TO KATW GKPO.

» Xtumote TV umtodoyh pmatapiag 4 atnv TOAAUN Tou Xeplol aag éwg
6tou n umatapio 7 e&éABeL amd v umodoyn TG 4 Kat Popel va apat-
pebel.
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6.1.5 Acg@dlewa katd tng akolalog evepyoToinang
Mo v amotpoh NG akoUalag Aettoupyiag Tou TTPoidvTog Kotd TV oAAayR
epyoheiwv/euBuypdupian g ke@arig Tpovioh 12, o HoxAog 2 Slabétel
ag@aAela.
AagpdAian poyxhol 2:
» leplatpéPte v ao@diela Tou poxrol 3 atn Béan OFF.
0 poxAdg 2 eivat amokAetgpévog kat 1o poidv 1 dev pmopei va tebei ae
Aettoupyia.
Amnag@dan poyAou 2:
» MeplatpéyPte v ao@diela Tou poxrol 3 atn Béan ON.
0 poyAog 2 eivat amag@ahapévog kat 1o Tpoiov 1 umopel va tebel ae
Aettoupyia.

6.1.6  X0vbean ko amoguvdean Aemidag Tploviov

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiapod katd tn obvdéean/amooivéean Aemidwv Ttplo-

vioU otav To Tpoiov Ppioketar atn B¢an ON Adyw akolalag evepyo-

Toinang Tov mpoidvrog!

» Emyeipeite t obvdean/amoaivéeon twv Aemidwv Ttplovioh povo
otav 1o Tpoiov Bpioketan atn B£an OFF.

Y0vdean Aemtidag mploviol

» Agpahiote T0 Tpoidv 1 pe tnv ag@diela poxAol 3 évavil akolalog
evepyomoinang, PA. AapdAeia katd tng akolalag evepyomoinang.

» TomoBetriate Tn Adpa miploviol 11 pe tnv Meupd givdeang atnv uto-
Soxn g LevEng Adpag Ttploviol 14 péypt va atapatioel. BeBawwbeite
OTLN KoTtiMla g @AALaNG KoupTWVEL TNV UTtodOoXA TNG Aemtidag Ttptoviold
KoL OTL oL TTAgupLkoi avadToleig Tng Aemtidag mploviol atnpidovial atn
0g0Ceu€n Aemidag mploviol, BA. Ew. C.

» Edv eival amapaitnto, mégte 10 koupmi wlnang ywa v anaoQa-
\an/atepéwan tng Aemtidag mploviov 13.

Amogovdean Aemtidog Tploviod

» Acggahiote 10 Tpoidv 1 pe v ag@diela poxAol 3 €vavil okoualog
evepyomoinang, PA. AapdAeia katd tng akolalag evepyomoinang.

» [iéate 10 Koupumi WBNANG yla TV amac@alion/atepéwan tng Aemidog
Tiplovioy 13.

» Tpofngte mpog ta €&w tn Aemida mptoviod 11 améd tn aulevgn Aemidog
Tiploviol 14, BA. Ew. C.

EvBuypdappian g ke@ahrg Tploviod

H ke@ai tploviot 12 pmopei va meplatpagei katd 45° ae oktw) dlopope-

TIKée Béaelc.

» Agpahiote T0 Tpoidv 1 pe v ag@dieta poxAol 3 évavil akolalog
evepyomoinang, PA. AapdAeia katd tng akolalag evepyomoinang.

» Tpafrgte €&w TNV Ke@aif Tploviol 12 kat TepLaTpEPTE TV aTNV ETIL-
Bupnt B€on (kotd 45°).
H ke@aln mploviod 12 koupmavel awoBntd oe kaBe B€an, PA. Ew. D .

6.2  ‘Eleyxog Aettoupyiag

Mpuv amo kdBe xpran KAt HETA TNV EVOOEYXELPNTIKY AVTIKOTATTOCN UTTATA-

plog mpémel va Stegdyetal éAeyyog TG Asttoupyiag.

» BepaiwBeite 611 n pmatopia €xet tomobetnBel.

» BefaiwBeite 611 T0 KOMAKL £dpdleTal TARpwG atn BEan Tou.

» EAéyEte tnv ag@aAn ablevgn tng Aemtidag mploviol: Tpafrte tn Aetida
TIploviou.

» Awg@ahiote 0Tl ol akpég kot dev Ttapouatdlouy pnxaviky BAGSN.

» EAéyEte v ao@ahr €dpaan tng ke@oArg mploviov: Meplatpédte v
Xwpig va v tpaprgete £Ew.

» Oéate 10 TIPOiOV e Aettoupyia (B£an ON).
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» Oéote ylo Aiyo TO Tpoidv ge Asttoupyia otn péEYLOTN GUXVOTNTO TOAQ
VIWangG.

» Mn ypnotuomoleite Tpoidv mou el utoatel (NI A eival eAaTTWUA-
TIKO.

» Oéote auéawg ektdg xpriang to Tpolov Tou €xel uttoatel (NULG.

6.3  Xelplouog

/\ NPOEIAOMOIHEH

MNEn Tou 1100 ToU 0aBEVODG 1} KiVEUVOG EYKAUPATOG Y 00BEVEIG KaL
XpNoteg Aoyw umepBéppavang Tov Tpoiovrog!

» Wiyete 10 epyaleio katd tn SldpKeld TG XPHONG.

» TomoBetriate t0 Tipoidv/epyaleio o BEan Tou Sev To PTAVEL 0
agfevng.

» A@rgte 1o Ttpoiov/epyaleio va KPUGOUTEL.
» Katd tv aviikardotaon tou epyaleiov, Xpnapotoiote €va mravi
WG TPOCTACIN ATO £YKAVHATA.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog poAuvang Adyw axnupatiopold agpoivparog!

Kivéuvog tpavpatiopod A0yw gwpaTidiev ToU amogTwVTaL ATo T0

epyaleio!

» AdBete katdAAnha Tpoatatevtikd pétpa (T.x. vdarooteyavag Ttpo-
OTOTEUTIKOG POUXLIOPOG, HATKO TIPOGMTIOV, TIPOGTATEVTIKA YUOALQ,

avappo@naon).

/\ NPOEIAOMOIHEH
Kivéuvog tpavpatiapot f/kat Suohetroupyiag!
» Exteléate €heyyo g Aettoupyiag Tpv amoé kabe xprian.

/\ NPOEIAONOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw Xprang Tou mpoiovtog Xwpig OTTiKA
emaepn!

» XPNOLPOTIOLEITE TO TIPOTOV POVO UTIO OTITIKG EAey)XO.

/\ TIPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopou kat BAGBNG touv epyadeiov/ovatiparog!

To epyaleio pmopei va Tdoel xelpoupyikd tedia (T.y. vedopara).

» Mnv agrvete Toté 1o epyaleio va €pBel ge ema@n pe XELPOUPYIKA
nedia (.. vedopara) eve Bpioketau oe Aettoupyia.

/\ TIPOEIAOMOIHEH

Kivduvog tpavpatiopod Adyw akovalag XaAdpwang tou epyaleiov!

» Mnv miélete 1o KouuTi anelevBépwang tng Adpag mpovioh 6tav
Xelpileate.

» Metd amo kaBe evallayr epyaleiou, eAéyxete OTL TO epyaleio
edpaletal Kaha.

Ymodeién

To potép Tou MpoidvTog Asttoupyel pe alatnua uayvnTikwv alodntripwv. Ma
va amopeuyBei n akolaia ekkivnan Tou LOTEP, TO TTPOTOV eV TTPETEL VAt eKTI-
Betai ae payvntika media (Tx. payvnTika umoBéuata opyavwv).

6.3.1  Aettoupyia Tou TpoidvTOg

Yrédeién

Eva atyavé apipiyua katd tnv ekkivnan tou mpoiévrog ivat avauevouevo
Bdaet axebraauou.

» Evepyomotrate Tov HoxAO 2.
H guyvétnta taAdviwang tou mpoidvtog 1 pubuidetal atadiakd.



7. Emkupwpévn dadikagia emegepyaaiag

7.1 Tevikég umobdeigelg ao@daielog
Yrodeién
JUpPUOPPAVETTE e TIG BVIKES voukég Statadels, pe Ta eBvikd kat diebvi

TPOTUTIA KAl KATEVOLVTIPIEG YPOUUEG KAl UE TOUG E0WTEPIKOUG KAVOVI-
auoUG VyLEVrig TToU agopouv v eneéepyaaia.

Ymodeién

2e aabeveic pe vogo Creutzfeldt-Jakob (CJD), vmévoia CID 1j mbavayv
mapalaywv tnpeite avapopikd ue v emeepyania Twv mPOIOVTWY TOUG
ekaarote (gyvovres eBvikoug kavoviauoUg.

Ymodeién

H unxavikrj emeéepyaaia eivat mpotiuntéa ae alykpLan € TOV XELPWVOKTIKO
kaBaptaud Adyw tou kaAlTepou kat aopaléatepou amoteAéauaroc kabapi-
auol.

Ymodeién

Oa mpémet va anuetwdel ot n emituyric eme€epyaaia autol Tou LaTPOTEYVO-
Aoyiko0 mpoidvrog umopel va dtaopadiatei uévo petd amé mponyovuevn
emikUpwan ¢ Stadikaoiaq emeepyaaiac. H evBovn yia autd Bapuvet tov
XELPLOTH/TapagKevaatrj.

Yrodeién

Eav 6ev mpayuaromoinBei tedkrj amoateipwan, mpémet va ypnaiuomoinBel
LOKTOVO QITOAUHQVTIKO.

Ymodeién

Ma emikaipeg mAnpogopieg axetikad e v ene€epyaaia kat n auufarétnta
TwV UAIKQV, avatpélte emiang ati¢ nAekTpoviké 0dnyies xpriang (elFU) tng
B. Braun atnv nA. éteb8uvan eifu.bbraun.com

H emkupwuévn uéBodog amoateipwan ue artuoé mpayuaromouibnke aro
og0aTnua TEPLEKTWY amoateipwang e Aesculap.

7.2  Tevikég umodeitelg
Ta Eepapéva i poviomotnpéVa XELPOUpPYLKA katdAotma pmopolv va duaye-
PAVOUV 1 VOl KATOGTATOUV QVATIOTEAETUATIKG TOV KOBaPLOpO KoL Vol eTLQE-
pouv Suafpwan. Qg ek tolToU, dev Tpémel va uttepPaivetal Xpovikd i~
oo 6 wpwv petagl ypriong kot emeepyaaiog, Oev Tpémel va
e@opuolovtal povipotolnTikég Beppokpaaieg TpokaTopkTikol KoBapl-
gpol > 45 °C kat dev TPETEL VO XPNTLUOTIOOUVTOL LOVILOTIONTIKE OTtOAU-
pavtika (Baan dpaatikig ouaiog: aAdelidn, ahkooAn).
H untepbogohoyia e§oudetepwtikav uéawv f fagikol kaboptaTikol pmopel
va 08nyfoetl ae xnuikr TpoaBoli fifkat EEBpLOTUa KAl Un OVOyVWatuo-
NTQ, OTTKA 1 PNXavikh, Tng emarfpavang pe Aéwlep atov avogeidwto
X6AupBa.
Ytnv mepimtwan tou avogeidwtou xdAuPa, Ta katdAoma ToU TEPLEXOULV
YAwPLo 1} vta YAwpiou (TLX. XELPOUPYIKA KATAAOLTIA, PAPUAKEUTIKA TIPOI-
ovta, ahatolya StoAbpata ato vepd kaboplopol, amoAdpavang Kol amo-
atelpwanc) odnyolv ge BAGReg Moyw dtaBpwang (Statpntikr ddBpwan,
evtatiky SLaBpwan) Koy, wg €K TOUTOV, TTNV KATATTPOPH TWV TPOIGVIWV.
Mo TV agaipedn Toug, TPETEL VAl TIPAYUOTOTIOLETAL ETTOPKAG EKTIAUGT e
TIAMPWG aoraTwuéVo vepd akoAouBolpevn amd aTéyvwpa.
Emavahdfete to atéyvwpa, edv eivat amapaitnto.
Mo ™ Stepyaaia umopolv va ypnatpormonBolv povo Sokipaopéves Kot
EYKEKPIUEVEG XNUIKEG ouaieg (Ty. ue éykplan amd v VAH i v FDA A
orjuavan CE) TTou guvIaTOVTAL AT TOV KATOGKEUATTH TOUG QVAQOPIKA e
TN UUPATOTNTA TWV UALKWV. OAeg oL TTPoSLaYPa@EG TOU KATOTKELOTTH Yial
NV e@appoyf TpEmel va tnpolvial auatnpd. Al@opeTikd, pmopoulv va
TipokAnBolv Ta akdAouBa TpoPAfuata:
B YAkéQ {npieg (my. duappwan, pwypés, Bpadaeig, Tpowpn yhpavan f
Sloykwan).

» Mn xpnoiomoteite petaAikég Bouptaeg 1 AAN AeLavTikd TIoU TpaUpa
TiCouv TNV eTI@AveLla yla Tov kKaBoplopo, kaBwg SlapopeTikd ugpigtatat
kivduvog dtafpwang.

» o Aemrtopepéatepe UTIOSEIEELG OYETIKA e TNV AT@AA] AVOPOPLKA HE
™V LyLewn kot EUAKN TtPog To UAKS/SLatnpoloa TV aia Tou TIPoidvTog
emavenegepyoaia, PA. www.a-k-i.org atiAn «AKI-Broschiiren», «Rote
Broschiiren.

7.3  Emavaypnaipuomotioipa mpoiovia

H Sudpkela {wrig Tou Tpoidvtog ieplopiletat amod tuxov BAGBN, n @uato-
Aoytki @Bopd, Tov TUTIO Kat Tn SLdpKela NG EQapHoYAS, KaBWG kat amod Tov
XEPLOPO, TNV amoBrkeuan Kal TN HETOQOPA TOU TIPOT6VTOC.

‘Evag mtpoaekTikdg oTTIKAG Kot AELTOUPYLIKOG EAEYXOG TIPLV OTTO TNV EMOHEVN
xprian eivat o kahdtepog Tpomog va Slamiotwhel To edv éva Tpoidy bev
eival TAéov AeToupyLKO.

7.4  TMpoetoluagia atnv tomobeaia xpnang

» AmopokpOvete 6Aa ta ipogaptnpéva eEapTApATA oo To TIPoidv (epya-
\eia kau e€aptripara).

» Agalpéate Ta 0patd Xelpoupylkd katdAotma 6go to Suvatdv TAnpé-
aTeP PE £va VOTIgPEVO TIavi TTou Sev arvel xvoudt.

» Metagépete 1o Tipoidv ateyvo ge kAelgtd Soyeio amdppupng eviog
6 wpwV yla kaBaplapd kat omoAopavan.

7.5  [Mpoetoluagia pwv amd tov kabaplopud
» [pw amd Tov TPWTO PNYAVIKO kaBoplaud/amoAluavan: ITepewate Tig
uttodoxég ECCOS ato katdAAnlo kahab (.. GB243800).

» TomoBetrigte Ta ipoidvVTA KOTA TOV evdedelyuévo TPOTIO aTIG UTIOSOXES
ECCOS, BA. Ew. E.

7.6 Edkég umtodeitelg aopdalelag Tou TTpoiovog yla T
dadikaaia emegepyaaiag

/\ nPO3OXH
Znd oto Ttpoidv Adyw Xpriong akatdAAnAouv kabapiatikov/amoAupa-
vTikol pégou fi/kat oAb uPpnAev Beppokpaaiwv!

» XpnoupoToleite KaBopLOTIKA KOl ATIOAVHAVTIKA GUPPWVA PE TIG
odnyieg Tou KataOKELADTH,

- TOU €ival eyKEKPIPEVA Yl TAAOTIKA Kat avo&eidwto xaAufa.

- mou 8ev sivan emBetikd TPog Toug TAaoTKoTONTEG (TLY. OF
alAovn).

» Mnv xpnoipomoleite KOOAPLOTIKA OV TIEPLEXOUV OKETOVN.

» NAappavere vmoPn TIC TANPOPOPIES yia TN TUYKEVTPWAT), T Beppo-
Kpogia Kot Tov Xpovo §paang.

» Mnv unepfaivete ™) péylotn Beppokpagia Twv 60 °C yua tov
XNUKO KaBaplopd f/kat thv amoAbpavan.

» Mnv unepfaivete ) péylotn Beppokpagia twv 96 °C yua ) Bep-
MK aroA0pavon pe TARPWEG APAAATWHEVO VEPO.

» YTEYVWOTE TO TPOIOV £Ti TOUAAYLOTOV 10 AeTTd oe péylatn Beppo-
kpagia 120 °C.

/\ nPO3OXH

Znua N Kartaotpo@n Tng pratapiag AMoyw enegepyaaiag!

» [pogtatelete v prarapio amwoé tnv vypagia.

Ymodeién

0 avagpepduevog xpdvog ateyvwuarog xpnauelet uovo wg karevBuvrripla
yoauun. lpémet va eAéyxetat kay, edv eivat amapaitnto, va mpoaapudletat
avaloya pe TUYOV ELSIKEG TEPIATATELS (TL.X. POPTWAN).
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7.7  XelpwvoKTIKOG KOBapLOPOg pe amoAlpavan Pe gKoUTILop
daon Bipa 0 Xp. JUyK. Mowdtnta Xnueia
[°C/°F] [min] [9%0] vepou
| MpokatapkTikog kabaplopog OA (kplo) =2 - NN £wG OTTIKA KoBapd
Il KaBapiopog pe eviupko dia- OA (kplo) =2 0,8 NN oubétepo pH*
Avpa
m Evéiapean ékmivan oA >5 - NN -
v Itéyvopa oA - - - -
Vv AmoAbpavan pe akoOTIOpA - >1 - - Meliseptol HBV pavtnAdkia 50 % mpomav-1-6An
Vi Tehwn ékmAvon OA (kplo) 0,5 - NMAN -
Vil TTéyvwpa oA - - - -
MN: Moéowo vepd
MAN: MApwg apalatwpévo vepd (amoviapévo, PikpoBloloyikd TOUAGXIOTOV TIOLOTNTAG TTOGIHOU VEPOD)
OA: Oeppokpaaia dwpatiov

*KatdhnAo eviupiko didhupa: Helizyme, Cidezyme (to teleutaio xpnopomoteital ya emkopwan)

» Mnv kaBapilete o TPOIGY g€ AouTpd UTIEPHXWV KAl HNV TO epParttifete
ge uypd. Aprate Tuxov vypod Tou €xel Sleladuael va ekpelael OUETWG.
Alagopetikd vgigtatat kivduvog StaPpwanc/un AettoupykotnTag.

®aon |

» Katd tov kaBaplopo kveite ta pn atobepd e§aptipara.

» KoBapigte 1o mpoidv katw amd TpexoUpEVO vepd e piat KOTEAANAN
Bouptoa kaBoplapol, péypl va pnv uttdpyouy TAEoV 0paTd KotdAotma
aTnv emQavela.

» Bouptaiote t1g duampdatteg emupdveleg pe KOT@AANAN Thaatikr Boup
100 KaBaplapol ylo Touldytatov 1 Aetttd.

Ymodeién

la Aemtropépetec axetikd pe 11¢ SuampdaiTes emipaveles, BA. mAnpogopieg
TpokatapkTikol kaBapiauol kat @povridac tou Acculan TAO16000 (mou
eivat stabéaueg ato umepevdodiktuo (Extranet) tng Aesculap atnv nA. btev-
Buvan https://extranet.bbraun.com).

®aon

» Tnpeite g 0dnyieg xpriang touv evlupikol KOBaPLOTIKOL WG TIPOG TN
0wath auykEvTpwan, apaiwan, Bepuokpaaio Kol TOOTNTA VEPOU.

» Wekdate 10 IPoidv pe €va evlupikd Sldhupa pe ovdétepo pH, agrate

T0 va dpaael yla TOUAdLOToV 2 AETTA KOl 0T GUVEXELD OKOUTIIOTE.

» Aopaipéate tig akaBapaieg pe éva Tavi Tou dev agrvel xvoudt fj pe pia

podaknA Bouptaa, votlgpévn e ev{UULKO KaBopLaTiko.

» ZemAOvete un akapmrto eéaptipota yoo 20 deutepOAeTTa e TILOTOAL

vepoL (kpUo vepo, TouAdytatov 2,5 bar).

» Metd amd xelpwvaktikd kaBaplopd, eAéyEte omTikd TIG 0paTEG ETLOA-

VELEG KAl OAEC TIG TIAEUPEG a€ Un AkapTTa e§apTApaTa Yo uTtoAeippaTa.

®aaong Il

» Kotd tov kaBaplapo kiveite ta pn otabepd e€aptipoata.
» —emAOvete TO TIPOIOV e TpeXOUpEVO vepd PBpUaNg yla TOUAAXLTTOV
5 Aemtd.

» Edv eival amapaitnto, emavaddfete ™ Sadikagio kaBapiauol (@don |

£wc ).

®aon IV

P YTeyvWOTE TO TIPOIOV 0N PACN OTEYVWUOTOG e T KatdAAnAa Bonbr
pata (TLy. Tavid TTov ev ag@rvouv Xvoudl, TETIETUEVO 0épa).

®aon V

» YkouTtigTe evdeAex® TO TIPOIOV Pe ATOAUMOVTIKO pavTnAdkt piog xpn
ang.
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®aan il

» Metd tov mpofAenduevo xpdvo e@apuoyng yo TouAdylatov 1 Aemto
EemAlveTe TIg amoaTElpWHEVES ETILPAVELEG KATW attd TpeXOUEVO, TIA-
PWG APONATWHUEVO VEPO.

» AmoatpayyigTe eTOPKWG TO UTIOAETTOUEVO VEPO.

®aon Vil

» XTEYVWOTE TO TIPOIOV 0Tn QAan ateyvwpatog pe ta KatdAnia Bonbn
pata (Ty. Tavid Tou dev a@rvouv xvoidt, TETIETUEVO aEPQ).



7.8 Mnyavikdg kaBaplopdg/amoldpavan pe xelpwvo-
KTIKO T(POKOTOPKTIKO KaBapLopo

Yrodeién

H auakeurj kaBapiauol kat amoAvuavanc mpémet Katapyriv va éxet dokiua-
auévn amotedeauankétnta (my. éykpian amd tnyv FDA 1 arjpavan CE adu-
pwva pe to mpdturo DIN EN ISO 15883).

Yrodeién

H xpnatpomotoluevn guakeuri kaBapiouol kat amoAUpavang mpémet va
guvtnpeitat kat va eAEyxeTal TOKTIKA.

7.8.1  Xelpwvaktikog TtpokaBaplopog pe Podptoa

‘ExmAuon OA (kpvo) - £0¢ OTITIKA KaBaPd
Il Bouprosg OA (kpvo) - - NN £0¢ OTITIKA KaBapPd
MN: Moéowo vepd
OA: Oeppokpaaio dwpatiov

» Mnv kaBapilete o TPOIGY g€ AouTpd UTIEPHXWV KAl HNV TO epPartifete
ge uypd. Aprate Tuxov vypod Tou €xel Sleladuael va ekpelael OUETWG.
Alagpopetikd vpigtatat kivduvog dtaBpwang/un AettoupykotnTag.

®aon |

» Katd tov kaBaplopo kveite ta pn atobepd e&aptipara.

» KabBapigte kahd o TPoidv K&tw amd tpexolpevo vepo.

®aon i

» Katd tov kaBaplopo kveite ta pn atobepd e§aptipara.

» Bouptaiote T1¢ duampdalteg emipaveleg pue KatdAAnAn mAaatiky Bolp-
100 KaBaptapol yio Touldytatov 1 Aemto.

» MeTd ToV XELPWVAKTIKO TIPOKOTAPKTIKO KaBaplapd ehéyEte omtikd Tig
0pOaTEG ETUPAVELEG VIO KOTAAOLTA KA, £Qv Ypeldletal, emavoAdfete
Sladikaaia pokatapkTikod kaBoplapou.

Yrédeién
la Aemrropépeteg axetikd pe 1i¢ SuampdaiTes emipaveles, BA. mAnpogopieg
TpokatapkTikol kabaptauol kat ppovtisac tou Acculan TAO16000 (mou

eivat 51aBéaiueg ato umepevdodiktuo (Extranet) tng Aesculap atnv nA. sted-
Buvan https://extranet.bbraun.com).
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7.8.2  Mnxavikog alkahikog kaBaplopog kat Beppikn amoAbpavan

TUTog guaKeung: Zuakeun kaBoplapol/amoAbpavang uovolh Badpou xwpig uTtépnyo

daon Brpa (¢} Xp. Mowdtnta Xnpeia
[°C/°F] [min] vepol
| Npokatapktiky ékmAvon < 2577 3 NN -
I KaBapiapog 55/131 10 MAN B YUuTOKVWHQ, OAKOAKS:
- pH~13
- <5 % avioVvIkég eTLPaVEIOSPOTTIKEG OUTIEG
B Addupa epyagiag 0,5 %
- pH~11*
1] Ev6iapeon ékmAuon > 10/50 1 NAN -
v Oeppikn amoAdpavan 90/194 5 NAN -
Vv TTéyvwpa uéy. 120/248 TouA. 10 Aemtdt - -
MN: Moéowo vepd
NAN: Mipwg apalatwpévo vepd (amoviapévo, PikpoBloloyikd ToUAGXLTTOV TIOLOTNTAG TOGIOU VEPOD)
*2uviotdtat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» TomoBetriote 10 TPOiGV KoTd TOV evdedetypévo TpdTo aTnv uTodOXN Yrédeién

ECCOS:

» 0fan ke@aAr Tploviod 12 yio kaBaplopd petad 60o BEoewv avamou-
ang.

» Metd Tov pnyavikd kaBoplaud/amoAduavan eAéyETe OTITIKA TIG 0POTEG
ETLPAVELEG YL KATAAOLTIO KalL, €AV XpeLddeTal, emavoAdfete T Sladika-
aio kaBaplopol/amolopavang.

7.9  'Eleyyog, guvtiipnan kat dokipn
» Agrote 10 TTPOidV va kpuwael ae Beppokpaaio dwpatiou.
Yrédeién

H Aesculap guviatd Tov meptataatako Yekaguo Twv KIVOUUEVWV UEPWV (TLY.
HoYAGg, alvbean, kamdkia) pe to ampét Aadtov STERILIT Power Systems.

» Metd and kdBe kaBaplopd kat amoAlpavan, eAéyEte To PTGV WG TIPOG
To ak6houBa: KaBapiotnta, BAGSN, Aettoupyia, aguvriBiato B6pufo Aet-
Toupyiag, uttepBépuavan f uepfoikr dévnan.

» EAéyEre Tiq Aemideg Tiploviol yia amtogpéveg, @Bapuéves Kal GTORWHE-
VEG ETILPAVELEG KOTIAG.

» Ofate auéTwE eKTAG XPATNG TO TIPOIOV TIoU ExeL uToaTel {NULd.

7.10 Xuokevaoia

» Tnpeite T1¢ 0dnyieg XpAONG TWV XPNOLULOTIOLOUPEVWV TUOKEVOTLWV KOL
vmodoywv (. 0dnyieg xpriong TAO09721 yia To GUATNUA UTIOSOXWV
Aesculap ECCOS).

» TomoBetriote T IPOIGVTA KOTA TOV evEESELYUEVO TPOTIO OTIG UTIOSOXEG
ECCOS, BA. Ew. E.

» Yuokevdate ta KaAdOa pe TpoTo katdAAnAo yla tn péBodo amooteipw
ang (. oe mepiékteg amoateipwang tng Aesculap).

» Awo@ahiote 4Tl n gugkevagia ATOTPETEL TNV ETAVOUOAUVAN TOU TIPO
iovtoc.
7.11 Amooteipwan pe atpo

/\ nPO3OXH
Znud N KataoTpo@n TG pratapiag AMoyw enegepyaaiag!
» Mnv amogTEIP@VETE TV pmaTapia.
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Apaipéate 6Aa ta eaprripara mou guvséovtat amé To mPoiov (epyaleia,
akeagoudp) mpw amd Ty anodteipwan.

» Awg@ahiote 611 T0 péoo amoateipwang £xel Tpoafoaan ae OAeg TG e&w
TEPIKEG KAl ETWTEPIKEG ETILQAVELEG (TLY. avoiyovtag Bapibeg kal aTpo-
PLyyeq).

» Xpnatuototrate emikupwpévn dladikaaia amoateipwang:

- Amnooteipwan atpol pe kAaopatikh péBodo kevol

- AnootelpwtAg atuol alpgwva pe to DIN EN 285 kat emikupwpévog
oUpowva pe to DIN EN ISO 17665
- Amnooteipwan pe khaopatiki péBodo kevol atoug 134 °C, xpdvog
Tapapovig 5 Aemttd
Ye mepimTwaon TaUTOXPOVNG OMOTTElPWANG TEPLOTOTEPWV TIPOIOVTWY aTOV
{610 amoagtelpwTH ATHOL:
» Awo@ahiote 6Tt bev yivetal umépPaan NG UEYIOTNG ETTPETOUEVNG
@OPTWAONG TOU OMOTTEPWTH OTUOU Tlu@wva Pe TIG TAnpogopieg Tou
KOTOOKEVOTTH.

7.12  Amobnkeuvan

» AmoBnkeldte TO ATMOCTEPWHEVA TPOIOVTO TIPOCTOTEUHEVA OTO T
okovn, ae gugkevaaia adamépaatn and pikpofla, ae &npod, okotewvd
XWPO e opoldpop@a eleyxdpevn Beppokpaaia.

8.  Xuvtipnon

MNa va daopahiCetat n ofdmiotn Aettoupyia, n guvirpnan TpEMeL va
TIPOYATOTIOLETAL TUUPWVA LLE TNV ETILGAKOVAN GUVTHPNANG ) TOUAGXLTTOV
pia @opd to xpovo.

#

EEEE-MM

Mo tg oxetkég umnpeoieq omevBuvBeite agtnv avimpoowteio NG
B. Braun/Aesculap atn ywpa aag, BA. Texvikég epyaaie.



9.

Avayvmplan Kol QVTIHETWTILON TQAAPATWY

» To eAATTWHOTIKA TTPOIOVTA TIPETEL VOl ETILOKEVALOVTAL OO TNV UTINpeaia TeVIKAG e§umnpétnang g Aesculap, BA. Texvikég epyaaieg.

Aworapayn

To mpoi6v dev Aettoupyel

To Ttpoidv éxel umtepOep-
pavBet

Artia

Aev utdpyet umatopio

H umatopio dev @oprtilet

Edattwpotikn protapio

Avayvopilon

Agv utdpyet pmatopio atnv uTtodoxn
umatopiog

Aev akovyetal NXNTkéd arjpa Kot tnv
TomoBétnan tng pnotopiog

Agv akolyetal NYNTiké oApa Kotd tnv
TonoBétnan tng pnatopiog

AvTieTmion

Ewgaydyete pnatapia.

®oprtigte TNV pmatapia gtov QopTLOTH.

ZntAate amd TOV KATAOKEVOTTY Va ETLIKEVATEL TV
pmotapio.

Mpoidv oe ag@aiiauévn BEan
OFF

Ehattwpatiké mpoiov

YmepPoAikr katamévnan

H ao@dhela poxhol Bpioketal atn Béan
OFF

To mpoidv dev Asttoupyetl

AUgnan tng Beppokpaaiog Tou TTPOTG-
vT0g

[upiate v ag@dheta Tou poxhol atn B¢an ON.

ZNTA0TE OO TOV KOTAOKEVATTH VA ETILOKEVATEL TO
TIPOTOV.

Thpeite t1g 0dnyieg xpriong (tpdmog ovouaaTikig
\ewroupyiag).

Eopalpévn dievépyela eme-
Eepyaaiag/ppovrtidag

Znpid omoé TTWan, eEAATTwHO-
Ik TtpOidV

Au&naon tng Beppokpaaiag Tou Tpoiod-
V10G

AuUgnan tng Beppokpaaiog Tou TTPOiG-
vT0g

Thpeite 11 06nyieg xpriong (emegepyaaia, @po-
vTida).

MpoAntikd: Auaivete to TPoidv Tpv amd kdbe
armoateipwan.

ZnTAoTe oMo TOV KATOOKELOTTH Vo £TLOKEVATEL TO
TIPOTOV.

Ytopwpévo epyaheio

Augnan tng Beppokpaaiog Tou epya-
Aelou kal Tou TTPoidVTOG

ANGEte T0 epyaleio.

Avemtapkig amodoan

Ehattwpatiké mpoiov

Avettapkg amodoan Tou TPoidvTog

Thpeite 11 06nyieg xpriong (emegepyaaia, @po-
vTida).

MpoAnmtikd: Amaivete To TTPOTGV TPV amd KdBe
amoateipwan.

ZnTAate oMo TOV KATOOKELOTTH Vo £TLOKEUATEL TO
TPOIOV.

Inpavtik adgnan g Beppokpaaiog
UETA OO GUVTOHO XPOVIKO SlaaTnua

Thpeite 11 08nyieg xpriong (tpdTOg OVOUATTIKAG
\ewroupyiag).

ZnTAate oMo TOV KATOOKELOTTH Vo £TLOKEVUATEL TO
POV

Ytopwpévo epyaheio

KomA amo6 @Bapuévo epyaheio

ANGEte T0 epyaleio.

Avvatdg Bopupog Aet-
Toupyiag

Ehattwpartikoi odoviwtoi Tpo-
Xoi/évapaipot tpipeig Tou
Tpoi6vTog

Avvatog, aguviiBlatog 06pufog katd Tn
Aettoupyia

Thpeite 11 08nyieg xpriong (emegepyaaia, @po-
vTida).

MpoAnmtikd: Auaivete To TPoidv Tptv amd kdbe
amoateipwan.

ZntAate oMo TOV KATOOKELOTTH Vo £TLOKEUATEL TO
POV

Aev givat e@iktr) n guvap-
poAdynan/amoguvapuo-
AGynan tou Kamaklol

To kamakt dev eival gupfatod

To kamakt eival TopapopPw-
HéVO/eENATTWHOTIKO

Napapop@wpévn/elattwpo-
Ik glvdean ato Tpoidv

To kamékt dev aopalilel atn Ban Tou

To kamdkt dev auvappoloyeitai/amogu-
vappoAoyeitat ebkoAa

To kamdkt dev guvappoloyeital/amogu-
vappoAoyeitat ebkoAa

XpNopoTooTe To avTiaTOoL(0 KOTIAKL Yl TO
GA331.

ZnNTr0Te OO TOV KOTAOKEVATTH VAl ETILOKEVATEL TO
KOUTTOKL.

ZnTAoTe oMo TOV KATOOKELOTTH Vo £TLOKEVATEL TO
TIPOTOV.

H pmotapia dev pmopet
va guvappoloyn-
Beifapaipedei

H pmotapia dev eivat gupfarr

Mopapop@wpévn/edattwpa-
TIKH patapia

Mapapop@wpévn/elattwpo-
TIKA uTtodoyr| unatapiog aTo
Tpoidv

H pmatapia dev pmopei va toroBetnBei
TAMpWG atnv uttodoxn pmatapiog

H umotapio Sev guvappoloyeital/aro-
guvappoAoyeitat elkoAa

H pmortapio 6ev guvappoloyeital/amo-
guvappoAoyeitat elkoAa

Xpnaopotoliate tnv KatdAAnAn pmatapia yo 1o
GA331.

ZntrgTe oo TOV KOTAOKEVATTH VO ETILOKEVATEL TNV
pmotapio.

ZnTAaTe oMo TOV KATOLOKELOTTH VO £TILOKEUATEL TO
POV
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Awrapayn

Aev givat @kt n aldv-
dean g amoatelpwpé-
vng xodvng f tov Bonbn-
HATOG 0 PaipETNG
pmatopiog

Aev gival e@iktd va evep-
yototnBei 0 poxAdg yia
TOV €Agyyo NG ToXUTNTOG
TEPLOTPOPHG

H Aemtiba mploviov dev
Kweitat

Avemopkrg amodoan
komAg ™G Aemidag Tplo-
viol

Autia

Aev givat gupfoti n amoagtel-

pwpévn xoavn f 1o forbnua
agaipeang pmotapiog

Mopapop@wpévn/edattwpa-
TIKH amoatelpwpévn xodvn 1
BorBnua agaipeang pmara-
piag

Avayvopian

Aev eivat e@iktr n abvdean g amo-
aTelpwuévng xodvng f tou fonBrjpartog
agaipeang pmatapiag atnv umodoyr
umatopiog

H glvdean g amoatelpwpévng xodvng
1 Tou BonBripatog agaipeang umata-
plag dev yivetal pe evkoAia fi dev eival
EQIKTH

Avtiuetomion

Xpnatpomotrate KatdAANAnN amoatelpwpévn xodvn
1 katéAAnio BorBnua agaipeang pumatapiog ya
10 GA331.

AMGETe TNV amogtelpwpévn xodvn 1 1o forbnua
agaipeang pmatapiag.

Mopapop@wpévn/edattwpa-
Tk utodoxr umatapiag ato
Tpoidv

Mpoi6v ge ag@oAiauévn Béan
OFF

H aglvdean tng amoatelpwpévng xodvng
1) Tou BonBrjpatog agaipeang pmata-
plog dev yivetat pe eukohia A dev eivat
EQIKTA

H ag@dhela poyAol Bpioketal atn Béan
OFF

ZnNT0Te OO TOV KOTAOKEVATTH VAl ETILOKEVATEL TO
TIPOIOV.

lupiate TV aopdAeta Tou poxhol atn B¢an ON.

0 poxAdg yua piBuion tng
ToxUTNTOG TTIEPLOTPOPAG
HAYK@VEL/Eivan ENATTWUATIKOG

To potép kdvel Bopufo dtav
Aettoupyel

®Oappéva dovtia Aemtidag
TIplovioy

Aev eivat e@ikto va evepyorotnBei o
poYAOG yla Tov £Aeyyo NG ToxUTNTOG
TIEPLOTPOPNG

Ehattwpatikoi odoviwtoi tpoyol

Ytopwpévn Aemtida tploviol

ZNTA0Te OO TOV KOTAOKEVATTH VAl ETILOKEVATEL TO
TIPOIOV.

Emokeun amd tov katagkevaaty

Avtikatdatoan Aemidag mploviol

H umatopia eivat ToAd ad0-
vopn

E€avtAnuévn/elattwpatiki
pmotapio

YmepBeppaapévn g Aemtidog
TIplovioy

H an6doan/tay0tnTa TEPLITPOPHG TOU
guatrpatog petddoang kivnang eivat
TIOAD TtepLOpPLapEVN

Avemopkig ag@aipean TEPIKOPUATWY

®option g pmatopiog

Avtikatdataagn g pnatapiog

Katd tn ddpkela tou Tplovigpol, ektedeite ipo-
0Beteg KIvAagelg ePTPOC Kat TH{ow Kol eKTTAéveTE
ETOPKWE

Aev pmopei va guvdeBein
Aemtida Tploviol

Mapapop@upéva pépn
a0ZevEng/Aemtideg Tplovion

Napapdpewan

H Aemtida tploviol dev eival aupfath

Emokeun amd tov katagkevaaty

TomoBetAiate TNV KatdANAN Aemtiba TipLovioy
Aesculap, BA. EEaptripato/ovtodAakTikd

Aev pmopei va atoguvde-
Bel n Aemida mploviod

H komiha aopdhiong dev
amnao@aiilel TApwWG TN
Aemida mpLovioy

To koupmi WBNONG yla tnv amaa@dian
NG Aemidog mploviol dev TECeTal AR -
pwg

Méate MARpwE 10 KOUTH WONONG yla TV ATTATPA-
Man g Aemtidag mploviov. BA. Lovdean kat amo-
ouvdean Aemtidag plovioL

10. Teyxvikég epyaaieg

/\ KINAYNOE

AleuB0vaEeLg TEXVIKOV UTINPETLOV
Aesculap Technischer Service

Oavaaipog kivduvog yia agBeveig kat xprateg Aoyw dualettoupyiag
f/kat BAGBNG pétpwv Tpoataciag!

» Mnv ekteleite TEXVIKEG EPYATIES 1) EPYATIEG GUVTHPNONG KATA T

XP1iON TOL TIPOiGVTOG OTOV aBevn.

/\ nPOZOXH

O1 TpoTtoTIOLaELG TOU LATPIKOU £E0TALGPOD EVEEXETAL VA 08NyNTOULY OE
anwlel aflwoenwv eyydnang, kabwig Kal evoeXOpeEVWY eYKpiTgEWV.

» Mnv tpomoTioLeite T0 TTPOIOV.

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

» la texvIkEG epyaaieg kat guvtripnan amevBuvbeite atnv avrimpo-
gwmeia g B. Braun/Aesculap ot xopa oag.
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11. EZaptripara/avtoadakTikd

12.4 TepBarlovTikég auvOrkeg

Nerroupyia Metagopa kat arodn-
KELAN
Oeppokpagia 10 °C éwg 27 °C -10 °C éwg 50 °C
Iyetkn otpo- 30 % éwg 75 % 10 % éwg 90 %
g@alpkn vypo-
aiat

Atpogatptki 700 hPa €wg 1 060 hPa 500 hPa ¢wg 1 060 hPa
miiean

Ap. eidoug Ovopaaia

GA675 Kamékt

GA676 Mmatopiot NiMH peydin

GA678 Amnoatelpwpévn xodvn

GA679 BoARBnua apaipeang pnotapiag

GB243R KaAdBt ECCOS pe umodoyr yia Acculan 4

GB244R

GB600 ImpéL Aadlol STERILIT Power Systems

GB495R Yrodoxry ECCOS yia pnxavrpota

GB487R Yrodoxry ECCOS yua komékt

GB488R Yrodoyr ECCOS yia amoatelpwpiévn xoavn

GB489R Yrodoyr ECCOS yia forifnua agaipeang pmata-
plag

TA014542 06nyieg xpAang yla 1o TAAAVTEVOUEVO TIPLOVL

GA331 (A4 yia Khaaép)

TA014543 06nyieg xpAang yia tadavtevduevo mpiovt GA331
(@OANO 0BNyLKV)

12. Texvikd arolyeia

12.1  Ta&wounaon adp@wva pe tov kavoviapo (EE)

2017/745
Ap. eidoug Ovopaaia Katnyopia
GA331 Tahavteudpevo TpLov lla

12.2  Ztolyeia emidoang, TAnpo@opieg OXETIKA PE TA TTIPO-

TTa
Méy. anédoan mepimou 250 W
Méy. Zuxvotnta toAdviwong 13 000 min""
Bdpog (£towpo yia Aettoupyia) 1,6 kg + 10 %
Awgtdoelg (M x M x Y, étowo yla 211 mm x 177 mm x 55 mm
\ettoupyia) +5%
Eqapuolopevo pépog Tomog BF
HMX IEC/DIN EN 60601-1-2
JUPUOPPWAN HE TIPOTUTIAL [EC/DIN EN 60601-1

To mpoidv umoPAiBnke cge dokiur omd TOV KATOOKELOOTH META Omd

500 kbkAoug eme&epyaaiag TNV omoia MEpATe pe emTuyia.

12.3 Kardgroagn ovopadtikig Asttoupyiag

Aettoupyia pe pn eplodikég oAayEg @opTiou Kal TaxiTNTAG TIEPLITPOPNG

(tomog S9 gOuwva pe to Ttpdtumo IEC EN 60034-1)
B Eg@appoyr} 30 s, mavan 30 s

B 7 emavoAjdelg

B Xpovog Yuéng 30 min

B Méy. Beppokpaaia 48 °C

13. Amoppwpn

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog MoipwEng amé polvapéva mpoiovia!

» Kartd v andppupn 1 tpv avokOkAwan Touv TpoiévTog, TV aToL-
XelwV TTou 10 amoteAoUV ) TG CUGKELNTIOG TOUG TNPEITE TIG EBVIKEG
Saragelg.

Yrodeién
To poidv mpémet mptv amé tnv amdéppuhn va vmofAnbei e eneéepyaaia and
tov urte0Buvo Aettoupyiag, BA. Emkupwuévn dadikacia emeepyaaioac.

H tawtétnta avakikAwang pmopei va kata@optwBel wg
apxeio PDF umé tov avtigtotyo apBuo eidoug amd 1o e&w-
diktuo. (H tautdtnTa avakkAwang eivat évag 0dnyog amo-
OUVOPUOAGYNGNG TNG GUOGKEVAG UE TTANPOPOPIES TXETIKA
pe TNV KotdAANAN 61d8ean twv mepiBarioviika BAaBeprv
pepwY.)

‘Eva tpoidv mou emionpaivetal pe autd to cOpfoAo TipEmeL
va odnyeital otn xwplat guAoyn nAektpikol Kat nAe-
ktpovikoU egomAtopol Ttpog avakOkAwan. H 61dBean
Tipaypatomoleitat eviog g Eupwmaikrig Evwang dwpedv
Qamo TOV KOTOGKELATTH.

P> Y& TepiMTWon £pWTATEWV OXETIKA Pe TNV omopplPn Tou TPoidvTog,

ameuBuvBeite oty avtumpoowreia tng B. Braun/Aesculap oty xwpa
oag, PA. Texvikég epyaaieg.
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