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Aesculap® Acculan 4
Small drill GA344

Legend

Product (small drill)
Knob (for speed control)
Safety catch

Battery bay

Locking pin

Sterile funnel

Battery
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Cover

©

Cover release element

10 Battery removal device

11 Knob for left-rotation

12 Arrow

13 Rotating sleeve

14 Adapter (for Kirschner wire protection sleeve and rinsing adapter)
15 Kirschner wire protection sleeve

16 Attachment

17 Rinsing adapter

18 Oil spray adapter

Symbols on product and packages

Caution
Observe important safety information such as warnings

and precautions in the instructions for use.

Reverse button clockwise/counterclockwise rotation +
oscillation mode switch

Motor speed control

Manufacturer's batch designation
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Manufacturer's serial number
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Manufacturer's article number

Temperature limits during transport and storage

Air humidity limits during transport and storage
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é; Maintenance label

Indication of the next maintenance appointment (Date:
Year-Month)

Machine-readable, two-dimensional code

The code contains a unique serial number which can be
used for electronic tracking of the individual instru-
ment. The serial number is based on the global standard
sGTIN (GS1).

Manufacturer

Date of manufacture
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Labeling of electrical and electronic devices pursuant to
directive 2002/96/EG (WEEE)

Classification Type BF

@ Follow the instructions for use
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Atmospheric pressure limits during transport and stor-
age

Operating mode
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1.  Applicable to

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

2. General information

2.1 Intended use

Task/Function

The hand-held GA344 small drill, combined with the appropriate accessory
is used for driving drilling, milling (medullary reaming), sawing and screw-
ing tools.

Application Environment
The product is used in operating rooms in sterile zones outside of the
explosion risk zone (such as areas with pure oxygen or anesthesia gases).

2.2 Main functions and design characteristics

Speed min. 0 min~" to max. 1 250 min™"

Rotational direction Right and left rotation, oscillation

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

Drilling (clockwise/counterclockwise rotation)
B 60 second application, 60 second pause

B 6 repetitions

B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Medullary reaming (clockwise/counterclockwise rotation):
B 30 second application, 30 second pause

B 8 repetitions

B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Drilling (oscillation)

B 15 second application, 15 second pause
B 3 repetitions

M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Saw mode with GB891R

B 30 second application, 60 second pause
B 4 repetitions

B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Saw mode with GB892R

B 30 second application, 60 second pause
B 5 repetitions

B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Screwing with GB896R/GB897R
B 10 second mechanical application, 10 second manual application,
30 second pause

B 30 repetitions
M 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 system
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

The small drill GA344, combined with the relevant attachment and tool, is
used for separating, removing and shaping hard tissue, cartilage and the
like, as well as bone replacement material, to screw bone pins in and out,
to drive screw tools and to set transfixion wires.

2.4  Absolute contraindications

The product is not licensed for use on the central nervous system or central
circulatory system.

2.5 Relative contraindications

The safe and effective use of electrically driven products greatly depends
on influences which can only be controlled by the user. Therefore the spec-
ifications provided represent framework conditions only.

Clinically successful use of the product is dependent on the knowledge and
experience of the surgeon. The surgeon must decide which structures it is
sensible to treat and take into account the safety and warning information
contained in these instructions for use.

3. Safe handling

/\ WARNING

Risk of injury and material damage 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.

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

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

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

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

» See “Information on electromagnetic compatibility (EMC) for Acculan
components” TA022450; see Aesculap Extranet at
https://extranet.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.
» Always adhere to applicable 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 the ECCOS holder system, adhere to the appropriate
instructions for use for TAO09721, see Aesculap Extranet at
https://extranet.bbraun.com

4. Product description
4.1  Scope of supply

Art. no. Designation

GA344 Small drill

GA344244 Kirschner wire protection sleeve
GA678 Sterile funnel

GA344211 Rinsing adapter

GB600880 Oil spray adapter for GA344/GA844
TA011944 Cleaning brush

TA014551 Instructions for use for GA344 (flyer)

4.2 Components required for operation
W Li-lon battery short GA346 (charged)

| Sterile funnel GA678

B Cap GA675

B Attachment (depending on indication)

B Tool (depending on 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 cap 8 so that it is sterile.

The output speed is controlled electronically and can be continuously reg-
ulated with the knob for speed control 2.

The direction of rotation can be changed from right to left again using the
knob for left rotation 11. The product 1 can also be operated in an oscil-
lation mode.

The product 1 has a coupling on the output side, which allows for the
attachment of various drilling, medullary reaming, saw and screw attach-
ments. These attachments lock automatically when attached to the prod-
uct.

The attachment can be removed by operating a rotating sleeve 13. Drives
in the various attachments change the motor speed and enable operation
of the motor at an ideal operating point.

The attachments have various integrated couplings on the working end, to
enable attachment of various tools, with adapter if necessary.

The product 1 is equipped with a cannulation to attach guide shafts or the
like.



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 according 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.

6.1  System set-up

6.1.1  Connecting the accessories

/\ DANGER
Risk of injury due to unapproved configuration using additional com-
ponents!

» Ensure that the classification of all components used is consistent
with the classification of the product (such as type BF or type CF).

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

» Follow the instructions for use of individual accessories.

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

6.1.2 Inserting the rechargeable battery

» Turn product 1 with the battery shaft 4 upwards and attach the sterile
funnel 6 (sterile), see Fig. A.

» Insert battery 7 (non-sterile) into the battery shaft 4 by a second (non-
sterile) person, see Fig. A.
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 (non-sterile) person.

» Attach the cap 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 cap.

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 device is used for intraoperative battery changes
ensuring that sterile conditions are safely maintained.

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

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

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

» Shake the product 1 with the attached battery removal device 10 with
battery shaft 4 slightly downwards.

The battery 7 will slide easily into the battery removal device 10.

» Give the battery removal device 10 including dead battery 7 to the
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 device can be used for easier battery removal, see
Fig. B.

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

» Press both safety catches 9 on the cap 8 at the same time and remove
the cap 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 the product being inadvertently activated when changing a tool
or accessory, the knob for speed control can be locked.

Locking the knob for speed control 2:
» Twist the safety catch 3 to position OFF.

The speed control knob 2 is blocked and the product 1 cannot be oper-
ated.

Unlocking the knob for speed control 2:
» Twist the safety catch 3 to position ON.

The speed control knob 2 is unlocked and the product 1 can be oper-
ated.

6.1.6  Attaching and removing product attachments
Note

For additional information on the attachments for GA344/GA844, see
TA014552 and TA014553 (leaflet).

/\ WARNING

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

» Only attach/remove attachments/tools in the OFF position.

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

Coupling
» Push attachment 16 onto the product 1 until it clicks into place.
» Pull on the attachment 16 to ensure a secure fit.

Uncoupling
» Turn the sleeve 13 in the direction of the arrow 12 and simultaneously
remove the attachment 16 from the product 1.

Attach the Kirschner wire protection sleeve

Note

The special Kirschner wire chuck is recommended for the placement of
quide wires.

/\ WARNING
Risk of injury when using long guide wires!
» Use Kirschner wire protection sleeve when using long guide wires.

» Screw on the Kirschner wire protection sleeve 15 into attachment 14.

Attach the tool to the attachment
Note

Attachment of the tools is described in operating instructions TAO14552
and TA014553 (leaflet).

6.2 Function checks

The function test must be performed before each use and after each intra-
operative change of battery and attachment.

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

» Check that the attachment is coupled properly. To test this, pull on the
attachment.

» Check that the tool is coupled properly. To do this, pull on the tool.

For GB891R: check that the tool attachment has locked into place. To
do this, turn the tool attachment.

v

Ensure that the tool blades are not mechanically damaged.

Release product for use (ON position).

Run the product shortly at maximum speed in right and left rotation.
Make certain that the rotational direction is correct in each case.

vVvyyvyyvyy

Check the product for damage, abnormal operation noises, heavy vibra-
tion and excessive heat.

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

» Do not use products for acetabulum milling.

» 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 coming loose 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 rotating tool may get caught in drapes (such as textiles).

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

Note

The product drive motor is operated using a magnetic sensor system. In
order to prevent inadvertent activation of the motor, the product may not
be exposed to any magnetic fields (such as magnetic instrument pads).

Note

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



6.3.1  Normal Operation
Product operating in right rotation mode:
» Activate the knob for speed control 2.

The speed of the product 1 is continuously regulated pursuant to the
attachment utilized.

Product operating in left rotation mode:
» Press the knob for left rotation 11 completely in and keep it depressed.
» Activate the knob for speed control 2.

The speed of the product 1 is continuously requlated pursuant to the
attachment utilized.

6.3.2 Tapping Operation or Oscillating Operation
Activate tapping operation or oscillating operation:
» Keep the knob for left rotation 11 pressed for 3 seconds.
There will be multiple signal tones.
Tapping operation:
» Depress the speed control knob 2 up to a maximum of half-way.

Product 1 will gradually turn counterclockwise and clockwise, whereby
the rotational angle in the clockwise direction is greater than that of
the counterclockwise direction.

Oscillating operation:
» Press the knob for speed control 2 in all the way.

Product 1 will rotate clockwise and counterclockwise in alternation.
To activate left rotation:

» Press the speed control knob 2 in addition to the knob for left
rotation 11.

The product 1 will rotate counterclockwise.

Deactivate tapping operation or oscillating operation:

» Keep the knob for left rotation 11 pressed for 3 seconds.
There will be multiple signal tones.

7. Validated reprocessing procedure

7.1 General safety notes
Note

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

Note

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

Note

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

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

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

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

7.2 General information

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

W Visual material changes (such as fading or color changes in titanium or
aluminum). For aluminum, the application/process solution only needs
to be pH >8 to cause visible surface changes.

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

» For further detailed information on hygienically safe and material-pre-

serving/value-preserving reprocessing, see www.a-k-i.org, link to Pub-
lications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.



7.3  Preparations at the place of use

» 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.

7.4  Preparation before cleaning

» Before the first automatic cleaning/disinfection: attach ECCOS holders
in a suitable tray.

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

7.5  Cleaning/disinfection

7.5.1  Product-specific safety instructions for the reprocessing pro-
cedure

/\ 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,
- do not attack softeners (e.g. in silicone).
» Do not use cleaning agents that contain acetone.

» Observe specifications regarding concentration, temperature and
exposure time.

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

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

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

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

Note

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



7.6  Manual cleaning with wipe disinfection

Pre-cleaning RT (cold) Until visually clean
1l Cleaning with enzyme  RT (cold) =2 0.8 D-W pH-neutral*
solution
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 - - - -
T-W: Trinkwasser
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)
RT: Raumtemperatur

» 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 |
» Move flexible components (such as sleeves) during cleaning.

» Clean the product under running water, using a suitable plastic clean-
ing brush until all visible residues have been removed from the sur-
faces.

» Brush cannulation with cleaning brush TA011944 and 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.

Phase Il
» Move flexible components (such as sleeves) during cleaning.
» Rinse product under running tap water for at least 5 minutes.

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

» Remove contamination with a lint-free cloth or soft brush moistened
with enzyme cleaner.

» Rinse flexible components (such as sleeves) and cannulations 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.

» 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.

validated with enzyme cleaner “Cidezyme Johnson & Johnson”

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).



7.7  Mechanical 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.

7.7.1  Manual pre-cleaning with a brush

Rinsing RT (cold) - Until visually clean
1] 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 |
» Move flexible components (such as sleeves) during cleaning.
» Thoroughly clean the product under running water.

Phase Il
» Move flexible components (such as sleeves) during cleaning.

» Brush cannulation with cleaning brush TA011944 and 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).
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7.7.2  Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

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

Phase Step T t Water
[*C/°’F]1  [min] quality

| Pre-rinse <25[77 3 D-W -

] Cleaning 55/131 10 FD-W

Chemistry/Note

B Concentrate, alkaline:

- pH~13

<5 % anionic surfactant

B 0.5 % working solution

- pH~11*
]} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - mind. 10 min at max. 120 °C
D-W: Drinking water
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Insert product 1 in the correct position in the ECCOS holder, see Fig. D.

» Attach the rinsing adapter 17 (GA344211) to the product 1 in the
mount 14.

» Then connect the interior rinse device and connect to the rinse connec-
tor of the cleaning/disinfection device/rinse cart.

» Attach the Kirschner wire protection sleeve 15 to a rinse hose.

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

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

» Spray product after every cleaning and disinfection with oil spray
adapter 18 GB600880 (green) approx. 2 sec with Aesculap-STERILIT-
Power-Systems oil spray GB60O0, see Fig. C.

Note
Aesculap additionally recommends occasional spraying of moving parts

(such as knobs, couplings, cover lids) with the Aesculap STERILIT-Power-
Systems oil spray.

» Check the product after each cleaning and disinfection for the follow-
ing: cleanliness, damage, function, abnormal operation noise, excessive
heat or heavy vibration.

» Set aside the product if it is damaged.

7.9 Packaging

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

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

» 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.

7.10 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 using fractional vacuum process

- Steam sterilizer DINEN 285 and validated pursuant to
DIN EN ISO 17665

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

When sterilizing multiple products in one steam sterilizer:

» Ensure that the maximum permitted load specified by the manufac-
turer for the steam sterilizer is not exceeded.

7.11 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

Cause Detection Remedy
No battery No battery in the battery shaft Insert battery.
Battery not charged No signal tone when inserting the bat- Charge battery in charger.
tery
Battery defective No signal tone when inserting the bat- Have the manufacturer repair the battery.

Product in locked OFF position

Product defective

tery
Safety catch is in OFF position

Product not running

Turn the safety catch into the ON position.

Have the manufacturer repair the product.

Product becomes too hot

Excessive use

Product heating

Follow operating instructions (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 manufacturer repair the product.

Use of a defective attachment

Product heating

Have the manufacturer repair the attachment.

Blunt tool

Heating of tool and product

Change tool.

Insufficient power

Product defective

Insufficient product performance

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

Have the manufacturer repair the product.

Large amount of heat generated aftera
short time

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

Product is operating in left
rotation mode

Use of a defective attachment

Blunt tool

Serrated tool runs in counterclockwise
mode

Attachment very hot

Tool blades worn out

Operate serrated tool in right rotation.

Have the manufacturer repair the attachment.

Change tool.

Loud running noise

Defective product drive/ball
bearings

Defective attachment
drive/ball bearings

Loud, perceptible noise during opera-
tion

Loud, perceptible noise during opera-
tion

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

Have the manufacturer repair the product.

Follow operating instructions (preparation, care).
Preventative: lubricate attachment before every
sterilization.

Have the attachment repaired by the manufac-
turer.
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Issue

Kirschner wire protection
sleeve cannot be
attached

Cause

Kirschner wire protection
sleeve not compatible

Detection

Kirschner wire protection sleeve cannot
be screwed on

Remedy

Use the compatible Kirschner wire protection
sleeve for GA344.

Connection to product
deformed/defective

Thread on Kirschner wire pro-
tection sleeve
deformed/defective

Kirschner wire protection sleeve cannot
be screwed on

Kirschner wire protection sleeve cannot
be screwed on

Have the manufacturer repair the product.

Change Kirschner wire protection sleeve.

Rinsing adapter cannot
be attached

Rinsing adapter not compati-
ble

Rinsing adapter cannot be screwed on

Use the compatible rinsing adapter for GA344.

Connection to product
deformed/defective

Thread on rinsing adapter
deformed/defective

Rinsing adapter cannot be screwed on

Rinsing adapter cannot be screwed on

Have the manufacturer repair the product.

Change rinsing adapter.

Cap cannot be
attached/removed

Battery cannot be
inserted/removed

Sterile funnel or battery
removal device not
attachable

Cap not compatible

Cap does not click into place

Use the compatible cap for GA344.

Cap deformed/defective

Cap is difficult or cannot be
mounted/removed

Have the manufacturer repair the cap.

Connection to product
deformed/defective

Battery not compatible

Cap is difficult or cannot be
mounted/removed

Battery cannot be completely inserted
into the battery shaft

Have the manufacturer repair the product.

Use the compatible battery for GA344.

Battery deformed/defective

Battery is difficult or cannot be
mounted/removed

Have the manufacturer repair the battery.

Battery shaft to product
deformed/defective

Sterile funnel or battery
removal device not compati-
ble

Battery is difficult or cannot be
mounted/removed

Sterile funnel or battery removal device
not attachable to the battery shaft

Have the manufacturer repair the product.

Use compatible sterile funnel or battery removal
device for GA344.

Sterile funnel or battery
removal device
deformed/defective

Battery shaft to product
deformed/defective

Sterile funnel or battery removal device
difficult or not attachable

Sterile funnel or battery removal device
difficult or not attachable

Change sterile funnel or battery device.

Have the manufacturer repair the product.

QOil spray adapter not
attachable

QOil spray adapter not compat-
ible

Oil spray adapter not attachable

Use the compatible oil spray adapter for GA344.

Speed control knob not
working

Left rotation knob not
working

Product in locked OFF position

Speed control knob sticks/is
defective

Left rotation knob sticks/is
defective

Safety catch is in OFF position

Speed control knob not working

Left rotation knob not working

Turn the safety catch into the ON position.

Have the manufacturer repair the product.

Have the manufacturer repair the product.




10. Technical Service

/\ WARNING

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

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

» Do not modify the product.

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

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

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 (7461) 95 -1601
Fax: +49 (7461) 14 -939
E-Mail: ats@aesculap.de

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

11. Accessories/Spare parts

Art. no. Designation

GA344244 Kirschner wire protection sleeve

GA344211 Rinsing adapter

GA675 Cover

GA346 Li-lon battery short

GA678 Sterile funnel

GA679 Battery removal device

GB257R ECCOS sieve basket with fixation

GB600 STERILIT Power Systems oil spray

GB600880 0il spray adapter for GA344/GA844
TA011944 Cleaning brush

GB482R ECCOS fixation for GA344

GB487R ECCOS fixation lid

GB488R ECCOS fixation sterile funnel

GB489R ECCOS fixation battery removal aid

TA014550 Instructions for use of small drill GA344 (for ring binder)
TA014551 Instructions for use of small drill GA344 (flyer)
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12. Technical data
12.1 Classification acc. to Directive 93/42/EEC
Art. no. Designation Class

GA344 Small drill lla

12.2 Performance data, information about standards

Max. power approx. 85 W

Max. motor speed 1250 min™"

Rotational direction Right and left rotation, oscillation

Cannulation 3.3 mm

Weight (operational) 0.84 kg + 10 %

Dimensions (L x W x H, 177 mm x 124 mm x 55 mm %5 %

ready for operation)

Applied part Type BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Conforming to standard

The product was subject to 500 preparation cycles as a test by the manu-
facturer and has passed.

12.3 Operating mode

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

Drilling (clockwise/counterclockwise rotation)
B 60 second application, 60 second pause

B 6 repetitions

M 30 min cooling time

B Max. temperature 48 °C

Medullary reaming (clockwise/counterclockwise rotation):
B 30 second application, 30 second pause

B 8 repetitions

M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Drilling (oscillation)

B 15 second application, 15 second pause
B 3 repetitions

B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Saw mode with GB891R

B 30 second application, 60 second pause
B 4 repetitions

M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Saw mode with GB892R

B 30 second application, 60 second pause
B 5 repetitions

M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C



Screwing with GB896R/GB897R

B 10 second mechanical application, 10 second manual application,
30 second pause

W 30 repetitions
M 30 min cooling time
B Max. Temperature 48 °C

12.4 Environmental conditions

Operation Storage and transport
Temperature 10 °Cto 27 °C -10°Cto 50 °C
Relative humidity 30 % to 75 % 10 % to 90 %

Atmospheric pres- 700 hPa to 1 060 hPa 500 hPa to 1 060 hPa
sure

13. Disposal

Note

The user institution is obliged to process the product before its disposal, see
Validated reprocessing procedure.

Adhere to national requlations when disposing of or recy-
cling the product, its components and its packaging!

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.

» Detailed information concerning the disposal of the product is avail-
able through your national B. Braun/Aesculap agency, see Technical
Service.



Aesculap® Acculan 4
Kleine Bohrmaschine GA344

Legende

Produkt (kleine Bohrmaschine)
Driicker (fiir Drehzahlregulierung)
Driickersicherung

Akkuschacht
Verriegelungsbolzen
Steriltrichter

Akku

Verschlussdeckel
Verschlussentriegelung

10 Akku-Entnahmehilfe

11 Driicker fiir Linkslauf

12 Pfeil

13 Drehhiilse

14 Aufnahme (fiir Spickdrahtschutzhiilse und Spiiladapter)
15 Spickdrahtschutzhiilse

16 Aufsatz

17 Spiiladapter
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©

18 Olspray-Adapter

Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht
Wichtige sicherheitsbezogene Angaben wie Warnhin-

weise und VorsichtsmaBnahmen in Gebrauchsanwei-
sung beachten.

é; Instandhaltungskennzeichen

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

Rechts-/Links-Umschalter + Betriebsartenschalter-
Oszillation

Drehzahlsteuerung

Chargenbezeichnung des Herstellers

2 g [

Seriennummer des Herstellers

A
m
i

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

@ B, =S

Y4
O

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)

Klassifikation Typ BF

E Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten ent-
I

*

6

Atmospharendruck-Grenzwerte bei Transport und
Lagerung

Nennbetriebsart
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1.  Geltungsbereich

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

2. Allgemeine Informationen

2.1  Zweckbestimmung

Aufgabe/Funktion

Die handgehaltene kleine Bohrmaschine GA344, kombiniert mit entspre-
chendem Aufsatz, dient dem Antrieb von Bohr-, Fras- (Markraumbohr-),
Sdge- und Schraubwerkzeugen.

Anwendungsumgebung

Das Produkt wird in OP-Rdumen im sterilen Bereich auBerhalb des explo-
sionsgefahrdeten Bereichs (z. B. Bereiche mit hochreinem Sauerstoff oder
Anisthesiegasen) eingesetzt.

2.2  Wesentliche Leistungsmerkmale

Drehzahl min. 0 min~" bis max. 1 250 min™"'

Drehrichtung Rechts- und Linkslauf, Oszillation

2.2.1 Nennbetriebsart

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

Bohren (Rechts-/Linkslauf)

M 60 s Anwendung, 60 s Pause
M 6 Wiederholungen

B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Markraumbohren (Rechts-/Linkslauf)
M 30 s Anwendung, 30 s Pause

B 8 Wiederholungen

B 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Bohren (Oszillation)

B 15s Anwendung, 15 s Pause
B 3 Wiederholungen

M 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Sdgebetrieb mit GB891R

M 30 s Anwendung, 60 s Pause
M 4 Wiederholungen

B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Sdgebetrieb mit GB892R

M 30 s Anwendung, 60 s Pause
B 5 Wiederholungen

B 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Schrauben mit GB896R/GB897R

B 10 s Anwendung maschinell, 10 s Anwendung manuell, 30 s Pause
B 30 Wiederholungen

M 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

Die kleine Bohrmaschine GA344, kombiniert mit entsprechendem Aufsatz
und Werkzeug, wird zum Trennen, Abtragen und Modellieren von Hartge-
webe, Knorpel und Artverwandtem sowie Knochenersatzmaterialien, zum
Ein- und Ausdrehen von Knochenpins, zum Antrieb von Schraubwerkzeu-
gen, sowie zum Setzen von Spickdrdhten verwendet.

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 Produkts hdngt stark von Einfls-
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 trigt 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 Vertraglichkeit (EMV) fiir Acculan
Komponenten” TA022450 beachten, siehe Aesculap Extranet unter
https://extranet.bbraun.com

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

- 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.
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» 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 Aesculap Extranet unter
https://extranet.bbraun.com

4. Geratebeschreibung
4.1 Lieferumfang

Art.-Nr. Bezeichnung

GA344 Kleine Bohrmaschine

GA344244 Spickdrahtschutzhiilse

GA678 Steriltrichter

GA344211 Spiiladapter

GB600880 Olspray-Adapter fiir GA344/GA844
TA011944 Reinigungsbiirste

TA014551 Gebrauchsanweisung fiir GA344 (Faltblatt)

4.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten
B Li-lonen Akku kurz GA346 (geladen)

| Steriltrichter GA678

W Verschlussdeckel GA675

B Aufsatz (je nach Indikation)

B Werkzeug (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 8 steril ver-
schlossen.

Die Drehzahlabgabe wird elektronisch geregelt und kann stufenlos mit
dem Driicker flir Drehzahlregulierung 2 reguliert werden.

Die Drehrichtung kann von Rechtslauf in Linkslauf durch zusatzliches
Betadtigen des Driickers fiir Linkslauf 11 gedndert werden. Das Produkt 1
kann auch in einem Oszillationsmodus betrieben werden.

Auf der Abtriebseite hat das Produkt 1 eine Kupplung, die es ermdglicht,
diverse Bohr-, Markraumbohr-, Sdge- und Schraubaufsdtze zu kuppeln.
Diese Aufsatze verriegeln beim Aufstecken auf das Produkt selbststéndig.
Durch Betatigen einer Drehhiilse 13 kann der Aufsatz wieder gelost wer-
den. Getriebe in den verschiedenen Aufsdtzen verdndern die Motordreh-
zahl und erlauben das Betreiben des Motors in einem idealen Arbeitspunkt.
Die Aufsdtze haben am Arbeitsende verschiedene integrierte Kupplungen,
um entsprechende Werkzeuge, ggf. mit Adapter, aufnehmen zu kénnen.
Das Produkt 1 ist mit einer Kaniilierung zur Aufnahme von Fiihrungsspie-
Ben oder Ahnlichem versehen.



5. Vorbereiten
Wenn die folgenden Vorschriften nicht beachtet werden, lbernimmt
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 Zubehorteile verwenden.

6. Arbeiten mit dem Produkt

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

» Produkt vor Inbetriebnahme gemiB Gebrauchsanweisung steril
aufbereiten.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschiden durch unbeabsichtigtes Betadtigen
des Produkts!

» Produkt, mit dem nicht aktiv gearbeitet wird, gegen unbeabsich-
tigte Betdtigung 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, sieche 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

/\ GEFAHR

Verletzungsgefahr durch unzuldssige Konfiguration bei Verwendung

weiterer Komponenten!

» Sicherstellen, dass bei allen verwendeten Komponenten die Klassi-
fikation mit der Klassifikation des Produkts (z. B. Typ BF oder Typ
CF) iibereinstimmt.

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

Alle Konfigurationen miissen die Grundnorm IEC/DIN EN 60601-1 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 Ihren B. Braun/Aesculap-Partner oder
den Aesculap Technischen Service, Adresse siehe Technischer Service.

6.1.2  Akku einfiihren

» 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, siehe Abb. A.

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

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

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

Hinweis
Die Sterilitit 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 hei} 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-Entnahme 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 Werkzeug-/Aufsatzwechsel
unbeabsichtigt betrieben wird, kann der Driicker zur Drehzahlregulierung
gesperrt werden.

Driicker fiir die Drehzahlregulierung 2 sperren:
» Driickersicherung 3 in Position OFF drehen.

Driicker fiir Drehzahlregulierung 2 ist blockiert und Produkt 1 kann
nicht betrieben werden.

Driicker flir Drehzahlregulierung 2 entsperren:
» Driickersicherung 3 in Position ON drehen.

Driicker fiir Drehzahlregulierung 2 ist entsichert und Produkt 1 kann
betrieben werden.

6.1.6  Aufsatz an Produkt kuppeln und entkuppeln

Hinweis

Weitere Informationen iiber die Aufsitze fiir GA344/GA844, siehe
TA014552 bzw. TA014553 (Faltblatt).

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Kuppeln/Entkuppeln von Aufsitzen/Werkzeu-
gen in der Position ON durch unbeabsichtigtes Betadtigen des Produkts!

» Aufsitze/Werkzeuge nur in der Position OFF kuppeln/entkuppeln.

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

Kuppeln
» Aufsatz 16 auf Produkt 1 schieben, bis er einrastet.
» Am Aufsatz 16 ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

Entkuppeln
» Drehhiilse 13 in Richtung des Pfeils 12 drehen und gleichzeitig den
Aufsatz 16 vom Produkt 1 abziehen.

Spickdrahtschutzhiilse anbringen

Hinweis

Zum Setzen von Bohrdrihten wird das spezielle Spickdrahtfutter empfoh-
len.

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr beim Einsetzen langer Bohrdréhte!

» Beim Einsetzen langer Bohrdrihte Spickdrahtschutzhiilse verwen-
den.

» Spickdrahtschutzhiilse 15 in Aufnahme 14 einschrauben.
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Werkzeug an Aufsatz kuppeln

Hinweis

Das Kuppeln der Werkzeuge ist in der Gebrauchsanweisung TAO14552 bzw.
TA014553 (Faltblatt) beschrieben.

6.2  Funktionspriifung

Vor jedem Einsatz und nach jedem intraoperativen Akku- und Aufsatz-
wechsel muss die Funktionspriifung durchgefiihrt werden.

» Sicherstellen, dass ein Akku eingesetzt ist.

Sicherstellen, dass der Verschlussdeckel vollstdndig eingerastet ist.
Sicheres Kuppeln des Aufsatzes priifen: Am Aufsatz ziehen.
Sicheres Kuppeln des Werkzeugs priifen: Am Werkzeug ziehen.

vvyyvyy

Bei GB891R: Sichere Arretierung der Werkzeugaufnahme priifen. Dazu
Werkzeugaufnahme drehen.

v

Sicherstellen, dass die Schneiden der Werkzeuge nicht mechanisch
beschadigt sind.

Produkt fiir Betrieb freischalten (Position ON).

» Produkt kurz mit maximaler Drehzahl im Rechts- und Linkslauf betrei-
ben.

v

» Sicherstellen, dass die Drehrichtung stimmt.

» Auf Beschidigungen, unregelmaBige Laufgerdusche, zu starke Vibrati-
onen und bermaBige Erwdrmung des Produkts achten.

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

6.3 Bedienung

/\ WARNUNG

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

» Produkt nicht zum Acetabulumfrdsen verwenden.

» Werkzeug wéhrend des Einsatzes kiihlen.

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

» Beim Wechseln des Werkzeugs Tuch als Schutz vor Verbrennungen
verwenden.

/\ 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 rotierende Werkzeug kann Abdecktiicher (z. B. Textilien) erfassen.

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



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 Instrumentenpads).

Hinweis
Der leise Pfeifton beim Anlaufen des Produkts ist konstruktionsbedingt.

6.3.1 Normal-Betrieb
Produkt im Rechtslauf betreiben:
» Driicker fiir Drehzahlregulierung 2 betatigen.

Die Drehzahl des Produkts 1 wird entsprechend dem verwendeten Auf-
satz stufenlos reguliert.

Produkt im Linkslauf betreiben:
» Driicker fiir Linkslauf 11 ganz durchdriicken und gedriickt lassen.
» Driicker fiir Drehzahlregulierung 2 driicken.

Die Drehzahl des Produkts 1 wird entsprechend dem verwendeten Auf-
satz stufenlos reguliert.

6.3.2 Gewindeschneid-Betrieb bzw. oszillierender Betrieb
Gewindeschneid-Betrieb bzw. oszillierender Betrieb aktivieren:
» Driicker fiir Linkslauf 11 fiir 3 s gedriickt halten.
Es ertdnen einmalig mehrere Signaltone.
Gewindeschneid-Betrieb:
» Driicker fiir Drehzahlregulierung 2 bis maximal zur Halfte driicken.

Produkt 1 dreht schrittweise gegen und im Uhrzeigersinn, wobei der
Drehwinkel im Uhrzeigersinn groBer ist als der Drehwinkel gegen den
Uhrzeigersinn.

Oszillierender Betrieb:

» Driicker fiir Drehzahlregulierung 2 ganz durchdriicken.
Produkt 1 dreht abwechselnd gegen und im Uhrzeigersinn.

Linkslauf aktivieren:

» Driicker flir Drehzahlregulierung 2 zusétzlich zum Driicker fiir
Linkslauf 11 driicken.

Das Produkt 1 dreht gegen den Uhrzeigersinn.
Gewindeschneid-Betrieb bzw. oszillierender Betrieb deaktivieren:
» Driicker fiir Linkslauf 11 fiir 3 s gedriickt halten.

Es erténen einmalig mehrere Signaltone.

7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

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

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

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

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

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

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

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

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

7.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstinde 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 kénnen 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 Riickstidnde
(z. B. OP-Riickstinde, Arzneimittel, Kochsalzlésungen, im Wasser zur Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkorro-
sion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Ent-
fernung muss eine ausreichende Spililung 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. Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstel-
lers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden

Problemen fiihren:

B Optische Materialverdnderungen (z. B. Verblassen oder Farbverande-
rungen bei Titan oder Aluminium). Bei Aluminium kdnnen sichtbare
Oberflachenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der
Anwendungs-/Gebrauchsldsung auftreten.

B Materialschdden (z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung
oder Quellung).
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» 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 Verdffentlichungen Rote Broschiire - Instrumen-
tenaufbereitung richtig gemacht.

7.3 Vorbereitung am Gebrauchsort

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

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

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

7.4  Vorbereitung vor der Reinigung

» Vor der ersten maschinellen Reinigung/Desinfektion: ECCOS-Halterun-
gen in geeigneten Siebkorb montieren.

» Produkte lagerichtig in ECCOS-Halterungen einlegen, siehe Abb. D.

7.5  Reinigung/Desinfektion

7.5.1  Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungs-
verfahren

/\ 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 Zerstorung 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.
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7.6  Manuelle Reinigung mit Wischdesinfektion

Phase Schritt T t Konz.
[°C/°F1 [min] [%]

Wasser-Qualitat

Chemie

| Vorreinigung RT (kalt) =2 - T-W bis visuell sauber
[ Reinigung mit Enzym-  RT (kalt) >2 0,8 T-W pH-neutral*
l16sung
1} Zwischenspiilung RT >5 - T-W -
v Trocknung RT - - - -
Vv 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 Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

validiert mit Enzymreiniger “"Cidezyme Johnson & Johnson"

» 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 (z. B. Drehhiilse) bei der Reinigung bewegen.

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

» Kaniilierung mit Reinigungsbiirste TAO11944 und schwer zugangliche
Oberflichen mit einer geeigneten Reinigungsbiirste aus Kunststoff
mindestens 1 min biirsten.

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, Verdlinnung, Temperatur und Wasserqualitdt beachten.

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

Phase Il
» Nicht starre Komponenten (z. B. Drehhiilse) bei der Reinigung bewegen.
» Produkt unter flieBendem Leitungswasser mindestens 5 min spiilen.

» Gebrauchsanweisung des Enzymreinigers hinsichtlich korrekter Kon-
zentration, Verdlinnung, Temperatur und Wasserqualitdt beachten.

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

» Nicht starre Komponenten (z. B. Drehhiilse) und Kaniilierung jeweils
20 s mit Wasserpistole (kaltes Wasser, mind. 2,5 bar) spiilen.

» Nach der manuellen Reinigung einsehbare Oberfldchen und Fldchen bei
nicht starren Komponenten visuell auf Riickstande priifen.

» Falls n6tig, 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.

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 Hilfsmitteln
(z. B. flusenfreien Tiichern, Druckluft) trocknen.
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7.7  Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit 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 iberpriift werden.

7.7.1  Manuelle Vorreinigung mit Biirste

bis visuell sauber

bis visuell sauber

Spiilung RT (kalt) -
1] Biirsten RT (kalt) - - T-W
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 (z. B. Drehhiilse) bei der Reinigung bewegen.
» Produkt unter flieBendem Wasser griindlich reinigen.

Phase I

» Nicht starre Komponenten (z. B. Drehhiilse) bei der Reinigung bewegen.

» Kaniilierung mit Reinigungsbiirste TAO11944 und schwer zugangliche
Oberflaichen mit einer geeigneten Reinigungsbiirste aus Kunststoff
mindestens 1 min birsten.

» Nach der manuellen Vorreinigung einsehbare Oberflachen 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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7.7.2  Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

Phase Schritt T t

[°C/°F]  [min] Qualitit
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
[ Reinigung 55/131 10 VE-W

Wasser- Chemie/Bemerkung

B Konzentrat, alkalisch:

- pH~13

<5 % anionische Tenside

B Gebrauchsldsung 0,5 %
- pH~11*

1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -

v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -

Vv Trocknung - - - mind. 10 min bei max. 120 °C
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Produkt 1 lagerichtig in die ECCOS-Halterung einlegen, siehe Abb. D.

» Spiiladapter 17 (GA344211) am Produkt 1 in die Aufnahme 14 ein-
schrauben.

» Innenspiileinrichtung daran anschlieBen und mit dem Spiilanschluss
des Reinigungs-/Desinfektionsautomaten/Spiilwagens verbinden.
» Spickdrahtschutzhiilse 15 an einen Spiilschlauch anschlieBen.

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

7.8  Kontrolle, Wartung und Priifung
» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion mit Olspray Adapter 18
GB600880 (griin) ca. 2s mit Aesculap-STERILIT-Power-Systems-
Olspray GB600 durchspriihen, siehe Abb C.

Hinweis
Aesculap empfiehlt zusétzlich das gelegentliche Einspriihen von bewegli-

chen Teilen (z. B. Driicker, Kupplung, Verschlussdeckelkappen) mit dem
Aesculap STERILIT-Power-Systems-Olspray.

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

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

7.9 Verpackung

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

» Produkte lagerichtig in ECCOS-Halterungen einlegen, siehe Abb. D.

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

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

7.10 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 gem3B DIN EN 285 und validiert gemaB
DIN EN ISO 17665

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

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

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

7.11 Lagerung

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

Produkt wird zu heil3

Ursache

Kein Akku

Erkennung

Kein Akku im Akkuschacht

Behebung

Akku einfiihren.

Akku nicht geladen

Akku defekt

Kein Signalton beim Einsetzen des
Akkus

Kein Signalton beim Einsetzen des
Akkus

Akku im Ladegerat laden.

Akku beim Hersteller instand setzen lassen.

Produkt in gesicherter OFF-
Position

Driickersicherung befindet sich in Posi-
tion OFF

Driickersicherung in Position ON schalten.

Produkt defekt
Uberbeanspruchung

Aufbereitung/Pflege falsch
durchgefiihrt

Produkt lauft nicht
Erwdrmung des Produkts

Erwdrmung des Produkts

Produkt beim Hersteller instand setzen lassen.
Gebrauchsanweisung beachten (Nennbetriebsart).

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

Fallschaden, Produkt defekt

Erwdrmung des Produkts

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Verwendung eines defekten
Aufsatzes

Erwdrmung des Produkts

Aufsatz 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,

Lautes Laufgerdusch

Starke Erwdrmung nach kurzer Zeit

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

Gebrauchsanweisung beachten (Nennbetriebsart).
Produkt vom Hersteller instand setzen lassen

Produkt wird im Linkslauf
betrieben

Gezahntes Werkzeug wird im Linkslauf
betrieben

Gezahntes Werkzeug im Rechtslauf betreiben.

Verwendung eines defekten
Aufsatzes

Stumpfes Werkzeug

Getriebe/Kugellager des Pro-
dukts defekt

Getriebe/Kugellager des Auf-
satzes defekt

Starke Erwdrmung des Aufsatzes

Schneiden vom Werkzeug verschlissen

Lautes, auffalliges Gerdusch beim
Betrieb

Lautes, auffalliges Gerdusch beim
Betrieb

Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen.

Werkzeug wechseln.

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).

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

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).

Vorbeugend: Aufsatz vor jeder Sterilisation 6len.
Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen
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Storung

Spickdrahtschutzhiilse
nicht montierbar

Spiiladapter nicht mon-
tierbar

Verschlussdeckel nicht
montierbar/demontierbar

Akku nicht montier-
bar/entnehmbar

Steriltrichter bzw. Akku-
Entnahmehilfe nicht
steckbar

Olspray-Adapter nicht
steckbar

Driicker fir Drehzahlre-
gulierung nicht betatig-
bar

Driicker fiir Linkslauf
nicht betatigbar

Ursache

Spickdrahtschutzhiilse nicht
kompatibel

Erkennung

Spickdrahtschutzhiilse nicht ein-
schraubbar

Behebung

Passende Spickdrahtschutzhiilse fiir GA344 ver-
wenden.

Anschluss am Produkt defor-
miert/defekt

Gewinde an der Spickdraht-
schutzhiilse deformiert/defekt

Spiiladapter nicht kompatibel

Spickdrahtschutzhiilse nicht ein-
schraubbar

Spickdrahtschutzhiilse nicht ein-
schraubbar

Spiiladapter nicht einschraubbar

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Spickdrahtschutzhiilse wechseln.

Passenden Spiiladapter fiir GA344 verwenden.

Anschluss am Produkt defor-
miert/defekt

Spiiladapter nicht einschraubbar

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Gewinde am Spiiladapter
deformiert/defekt

Verschlussdeckel nicht kom-
patibel

Spiiladapter nicht einschraubbar

Verschlussdeckel rastet nicht ein

Spiiladapter wechseln.

Passenden Verschlussdeckel fiir GA344 verwenden.

Verschlussdeckel defor-
miert/defekt

Verschlussdeckel ldsst sich schwer bzw.
nicht montieren/ demontieren

Verschlussdeckel vom Hersteller instand setzen
lassen.

Anschluss am Produkt defor-
miert/defekt

Akku nicht kompatibel

Akku deformiert/defekt

Verschlussdeckel Idsst sich schwer bzw.
nicht montieren/ demontieren

Akku nicht vollstandig in Akkuschacht
montierbar

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

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Passenden Akku flir GA344 verwenden.

Akku vom Hersteller instand setzen lassen.

Akkuschacht am Produkt
deformiert/defekt

Steriltrichter bzw. Akku-Ent-
nahmehilfe nicht kompatibel

Steriltrichter bzw. Akku-Ent-
nahmehilfe deformiert/defekt

Akku l&sst sich schwer bzw. nicht mon-
tieren [ entnehmen

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe
nicht auf Akkuschacht steckbar

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe
schwer bzw. nicht steckbar

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen

Passenden Steriltrichter bzw. passende Akku-Ent-
nahmehilfe fiir GA344 verwenden.

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe wechseln.

Akkuschacht am Produkt
deformiert/defekt

Olspray-Adapter nicht kom-
patibel

Produkt in gesicherter OFF-
Position

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe
schwer bzw. nicht steckbar

Olspray-Adapter nicht steckbar

Driickersicherung befindet sich in Posi-
tion OFF

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.
Passenden Olspray-Adapter fiir GA344 verwenden.

Driickersicherung in Position ON schalten.

Driicker fiir Drehzahlregulie-
rung klemmt/defekt

Driicker fiir Linkslauf
klemmt/defekt

Driicker fiir Drehzahlregulierung nicht
betatigbar

Driicker fiir Linkslauf nicht betdtigbar

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.
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10. Technischer Service

/\ WARNUNG

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

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

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

11. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

GA344244 Spickdrahtschutzhiilse

GA344211 Spiiladapter

GA675 Verschlussdeckel

GA346 Li-lonen Akku kurz

GA678 Steriltrichter

GA679 Akku-Entnahmehilfe

GB257R ECCOS-Siebkorb mit Halterung

GB600 STERILIT Power Systems Olspray

GB600880 Olspray-Adapter fiir GA344/GA844

TA011944 Reinigungsbiirste

GB482R ECCOS Halterung fiir GA344

GB487R ECCOS Halterung Verschlussdeckel

GB488R ECCOS Halterung Steriltrichter

GB489R ECCOS Halterung Akku-Entnahmehilfe

TA014550 Gebrauchsanweisung fiir kleine Bohrmaschine GA344
(fiir Ringordner)

TA014551 Gebrauchsanweisung fiir kleine Bohrmaschine GA344

(Faltblatt)
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12. Technische Daten
12.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG
Art.-Nr. Bezeichnung Klasse

GA344 Kleine Bohrmaschine lla

12.2 Leistungsdaten, Informationen iiber Normen

Max. Leistung ca. 85 W

Max. Drehzahl 1250 min™"

Drehrichtung Rechts- und Linkslauf, Oszillation

Kaniilierung 3,3 mm

Gewicht (betriebsbereit) 0,84 kg + 10 %

Abmessungen (LxB xH, 177 mm x 124 mm x 55 mm + 5 %

betriebsbereit)
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
gemiB IEC EN 60034-1)

Bohren (Rechts-/Linkslauf)

B 60 s Anwendung, 60 s Pause
B 6 Wiederholungen

M 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Markraumbohren (Rechts-/Linkslauf)
M 30 s Anwendung, 30 s Pause

M 8 Wiederholungen

B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Bohren (Oszillation)

M 155 Anwendung, 15 s Pause
B 3 Wiederholungen

B 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Ségebetrieb mit GB891R

B 30 s Anwendung, 60 s Pause
B 4 Wiederholungen

B 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Sdgebetrieb mit GB892R

M 30 s Anwendung, 60 s Pause
W 5 Wiederholungen

B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C



Schrauben mit GB896R/GB897R

M 10 s Anwendung maschinell, 10 s Anwendung manuell, 30 s Pause
W 30 Wiederholungen

B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

12.4 Umgebungebedingungen

Betrieb Transport und Lagerung
Temperatur 10 °C bis 27 °C -10 °C bis 50 °C
Relative Luft- 30 % bis 75 % 10 % bis 90 %

feuchtigkeit

Atmosphdrischer 700 hPa bis 1060 hPa 500 hPa bis 1060 hPa
Druck

13. Entsorgung

Hinweis

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

Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Kom-
ponenten und deren Verpackung die nationalen Vorschrif-
ten einhalten!

Der Recyclingpass kann als PDF-Dokument unter der
jeweiligen Artikelnummer aus dem Extranet herunterge-
laden 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 Elektronikgeraten
zuzufiihren. Die Entsorgung wird innerhalb der Europai-
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
Petite perceuse GA344

Légende

Produit (petite perceuse)

Poussoir (de régulation de la vitesse de rotation)
Blocage de poussoir

Compartiment a accu

Boulon de verrouillage

Entonnoir stérile

Accu

0 NG~ WN =

Couvercle obturateur
Déverrouillage de I'obturateur
10 Auxiliaire de retrait d ' accu

©

11 Poussoir pour rotation a gauche
12 Fléche
13 Manchon rotatif

14 Logement (pour douille de protection pour fil de forage et adaptateur

de ringage)
15 Douille de protection pour fil de forage
16 Embout
17 Adaptateur de ringcage
18 Adaptateur pour spray d'huile

Symboles sur le produit et emballage

Attention
Observer les indications ayant trait a la sécurité ainsi

que les mises en garde et mesures de précaution figu-
rant dans le mode d'emploi.

é; Marquage de maintenance

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

Classification type BF

Inverseur droite/gauche + commutateur de mode de
fonctionnement-oscillation

Commande de vitesse de rotation

Désignation de lot du fabricant

w
z

Numéro de série du fabricant

A
m
T

Référence du fabricant

Valeurs limites de température pour le transport et le
stockage

Valeurs limites d'humidité de I'air pour le transport et le
stockage

@ B, =S

Code bidimensionnel lisible par machine

Le code contient un numéro de série unique qui pourra
étre utilisé pour la tracabilité électronique des instru-
ments individuels. Le numéro de série repose sur la
norme internationale sGTIN (GS1).

Y4
o

Fabricant

Date de fabrication

Identification des appareils électriques et électroniques
conformément 4 la directive 2002/96/EG (WEEE)

@ Respecter le mode d'emploi
I
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Valeurs limites de pression atmosphérique pour le
transport et le stockage

Fonctionnement nominal
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1. Domaine d'application

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

2. Informations générales

2.1  Utilisation prévue

Rdle/fonction

La petite perceuse a main GA344, associée a I'embout correspondant, est
utilisée pour entrainer les outils de forage, de fraisage (de percage de la
moelle), de sciage et de vissage.

Environnement d'utilisation

Le produit est utilisé dans les blocs opératoires en zone stérile, en dehors
des zones a risque d'explosion (p. ex. les zones & atmosphére enrichie en
oxygéne ou gaz anesthésiques).

2.2 Caractéristiques principales

Régime min. O tr/min jusqu'a max. 1 250 tr/min

Sens de rotation Rotation a droite et a gauche, oscillation

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

Percage (rotation a droite/a gauche)
W 60 s d'utilisation, 60 s de pause

B 6 cycles consécutifs

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

Percage de cavité médullaire (rotation a droite/a gauche)
W 30 s d'utilisation, 30 s de pause

M 8 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement
B Température maxi. 48 °C

Percage (oscillation)

B 15 s d'utilisation, 15 s de pause

W 3 cycles consécutifs

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

Mode scie avec GB891R

W 30 s d'utilisation, 60 s de pause

B 4 cycles consécutifs

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

Mode scie avec GB892R

B 30 s d'utilisation, 60 s de pause

W 5 cycles consécutifs

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

Vissage avec GB896R / GB897R
W 10 s d'utilisation avec la machine, 10 s d'utilisation manuelle, 30 s de
pause

M 30 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement
B Température maxi. 48 °C
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En général, les systémes 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 systéme 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 I'application et du respect des pauses
décrites.

2.3 Indications

La petite perceuse GA344, combinée avec I'embout et a I'outil appropriés,
est utilisée pour séparer, ablater et modéliser les tissus durs, le cartilage et
les matériaux connexes ainsi que les substituts osseux, pour insérer et reti-
rer les broches osseuses, et pour entrainer les appareils de vissage et pour
insérer les fils de forage.

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 contréle. 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.

3. Manipulation sire

/\ AVERTISSEMENT

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

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

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

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

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

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

» Respecter les « Remarques relatives a la compatibilité électromagné-
tique (CEM) pour les composants Acculan » TA022450, voir extranet
Aesculap sur https://extranet.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.
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» Confier le fonctionnement et |'utilisation du produit et des accessoires
uniquement a des personnes disposant de la formation, des connais-
sances ou de |'expérience requises.

» Le mode d'emploi doit étre conservé en un lieu accessible a l'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 utilisant les systémes de fixation ECCOS, toujours respecter la notice
d'utilisation TA009721 correspondant, a consulter sur I'extranet
Aesculap a I'adresse https://extranet.bbraun.com

4. Description de I'appareil

4.1 Etendue de la livraison

Art. n° Désignation

GA344 Petite perceuse

GA344244 Douille de protection pour fil de forage

GA678 Entonnoir stérile

GA344211 Adaptateur de rincage

GB600880 Adaptateur pour spray d'huile pour GA344/GA844
TA011944 Brosse de nettoyage

TA014551 Mode d'emploi pour GA344 (brochure)

4.2  Composants nécessaires a l'utilisation
B Accu li-ion court GA346 (chargé)

B Entonnoir stérile GA678

| Couvercle obturateur GA675

B Embout (selon l'indication)

W Outil (selon I'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 maniére stérile avec le couvercle
obturateur 8.

La vitesse délivrée est contrdlée électroniquement et peut étre réglée en
continu avec le poussoir de régulation du régime 2.

Le sens de rotation peut étre passé de droite a gauche en actionnant éga-
lement le poussoir pour la rotation a gauche 11. Le produit 1 peut égale-
ment fonctionner en mode oscillation.

Coté sortie, le produit 1 posséde un couplage qui permet de raccorder
divers embouts de percage, de percage de moelle, de sciage et de vissage.
Ces embouts se verrouillent automatiquement lorsqu'elles sont enfichées
sur le produit.

En actionnant un manchon rotatif 13, I'embout peut de nouveau étre
retiré. Les réducteurs dans les différents embouts modifient la vitesse du
moteur et permettent au moteur de fonctionner a un point de fonctionne-
ment idéal.

Les embouts ont plusieurs accouplements intégrés sur I'extrémité de tra-
vail pour accueillir les outils, si nécessaire avec des adaptateurs appropriés.
Le produit 1 est équipée d'une canule pour accueillir des pointes de gui-
dage ou autres.



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
contréle 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

/\ DANGER

Risque de blessure en cas de configuration non admissible avec I'utili-
sation d'autres composants!

» S'assurer que la classification de tous les composants utilisés (p. ex.
type BF ou type CF) concorde avec la classification du produit.

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

Toutes les configurations doivent 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 toutes questions, adressez-vous a votre partenaire
B. Braun/Aesculap ou au Service Technique Aesculap, Adresse voir Ser-
vice Technique.

6.1.2 Insertion de I'accu

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

» Faire insérer l'accu 7 (non stérile) dans le compartiment & accu 4 par
une deuxiéme personne (non stérile), voir Fig. A.

Remarque

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

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

» Mettre en place le couvercle obturateur 8 (stérile) de maniére a 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 &tre chaud aprés avoir été utilisé dans la machine.

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

L'auxiliaire de retrait d'accu s'utilise pour changer d'accu en cours d'opé-

ration 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 l'auxiliaire de retrait d'accu stérile 10, voir Fig. B.

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

L'accu 7 glisse doucement dans l'auxiliaire de retrait d'accu 10.

» Remettre I'auxiliaire de retrait d'accu 10 avec l'accu vide 7 une per-
sonne non stérile.

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

6.1.4 Retrait de I'accu

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure lorsque I'accu est chaud!

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

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

» Retirer I'accu avec l'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.
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/\ 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, on peut utiliser I'auxiliaire de retrait
d‘accu, 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 empécher que le produit ne soit mis en marche involontairement lors
du changement d'outil/d'embout, le poussoir servant a la régulation du
régime peut €tre bloqué.

Bloquer le poussoir de régulation de la vitesse de rotation 2:

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

Le poussoir de régulation de la vitesse de rotation 2 est bloqué et le
produit 1 ne peut pas étre actionné.

Débloquer le poussoir de régulation de la vitesse de rotation 2:
» Placer le cran de sécurité 3 sur la position ON.

Le poussoir de régulation de |a vitesse de rotation 2 est débloqué et le
produit 1 peut étre actionné.

6.1.6  Accouplement et désaccouplement de I'embout sur le produit
Remarque

Pour de plus amples informations sur les embouts pour GA344/GA844, voir
TA014552 ou TA014553 (brochure).

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures lors de I'accouplement ou du désaccouplement
d'embouts/outils en position ON en cas d'actionnement involontaire
du produit!

» N'accoupler et ne désaccoupler les embouts/outils qu‘en position
OFF.

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

Accouplement
» Pousser I'embout 16 sur le produit 1 jusqu'a ce qu'il s'enclenche.
» Tirer sur I'embout 16 pour contrdler le bon accouplement.

Désaccouplement
» Tourner le manchon rotatif 13 dans le sens de la fleche 12 et retirer
simultanément I'embout 16 du produit 1.

Montage de la douille de protection pour fil de forage
Remarque

Pour installer les fils de forage, il est recommandé d'utiliser le mandrin spé-
cial pour fil de forage.
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/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure lors de 'utilisation de longs fils de forage!

» Lors de l'utilisation de longs fils de forage longs, utiliser une gaine
de protection de fil de forage.

» Placer la douille de protection pour fil de forage 15 dans le
logement 14.

Accouplement de I'outil sur I'embout
Remarque

L'accouplement des outils est décrit dans le mode d’emploi TAO14552 ou
TA014553 (dépliant).

6.2  Vérification du fonctionnement
La vérification du fonctionnement doit étre effectuée avant chaque utili-
sation et apres chaque changement de batterie et d'embout.

» Vérifier la présence de I'accu.

S'assurer que le couvercle obturateur est complétement engagé.
Veérifier le bon accouplement de I'embout: tirer sur I'embout.
Vérifier le bon accouplement de |'outil: tirer sur I'outil.

vvyyy

Pour GB891R: vérifier le blocage correct du logement d'outil. pour cela,
tourner le logement d'outil.

v

Vérifier que les tranchants des outils ne sont pas mécaniquement
endommagés.

v

Activer le produit pour I'opération (position ON).
» Faire fonctionner brievement le produit au régime maximal en marche
a droite et a gauche.

» \Vérifier que le sens de rotation est correct.

» Veiller a I'absence de détériorations, de bruits de course irréguliers, de
trop fortes vibrations et d'échauffement excessif du produit.

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

6.3  Manipulation

/\ AVERTISSEMENT

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

» Ne pas utiliser le produit pour le fraisage d'acétabulum.
» 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 blessures 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 en rotation risque d'accrocher les champs de recouvrement (p.
ex. les textiles).

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

Remarque

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

Remarque

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

6.3.1 Fonctionnement normal
Faire fonctionner le produit en rotation a droite:
» Actionner le poussoir de régulation de la vitesse de rotation 2.

La vitesse de rotation du produit 1 est régulée en continu en fonction
de I'embout utilisé.

Faire fonctionner le produit en rotation a gauche:

» Enfoncer entiérement le poussoir pour rotation a gauche 11 et le main-
tenir enfoncé.

» Presser le poussoir de régulation du régime 2.

La vitesse de rotation du produit 1 est régulée en continu en fonction
de I'embout utilisé.

6.3.2 Mode de taraudage ou mode oscillant
Activer le mode de taraudage ou le mode oscillant:

» Actionner le poussoir pour rotation a gauche 11 et le maintenir
enfoncé pendant 3 s.
Plusieurs signaux sonores retentiront une fois.

Mode de taraudage:

» Presser le poussoir de régulation du régime 2 au maximum jusqu'a la
moitié.
Le produit 1 tourne progressivement dans le sens et dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre, I'angle de rotation dans le sens des
aiguilles d'une montre étant supérieur a I'angle de rotation dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre.

Mode oscillant:
» Enfoncer entiérement le poussoir de régulation du régime 2.

Le produit 1 tourne en alternance dans le sens des aiguilles d'une
montre et dans le sens inverse.

Activation de la rotation a gauche:

» Actionner le poussoir de régulation de la vitesse de rotation 2 en plus
du poussoir de rotation a gauche 11.

Le produit 1 tourne dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.
Désactiver le mode de taraudage ou le mode oscillant:

» Actionner le poussoir pour rotation a gauche 11 et le maintenir
enfoncé pendant 3 s.

Plusieurs signaux sonores retentiront une fois.

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 d I'exploitant/au responsable du trai-
tement stérile.

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

Remarque

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

Remarque

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

Le procédé validé de stérilisation & 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 et/ou 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 éliminés par rincage suffisamment
abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement 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 Modifications visuelles du matériau (par ex. palissement ou change-
ment de couleur s'il s'agit de titane ou d'aluminium). Sur I'aluminium,
des altérations de surface visibles peuvent se produire dés une valeur
de pH de >8 dans la solution utilisée.

W Dégats matériels (par ex. corrosion, fissures, cassures, vieillissement
prématuré ou boursouflures).
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» 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 a la rubrique "Vertffentlichungen Rote
Broschiire" - Le traitement correct des instruments de chirurgie.

7.3  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.

7.4  Préparation avant le nettoyage

» Avant le premier nettoyage/la premiére décontamination en machine:
monter les fixations ECCOS dans le panier perforé approprié.

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

7.5 Nettoyage/décontamination

7.5.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé
de 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 sur la concentration, la température et le
temps d'action.

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

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

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

/\ 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 n'est donné qu'a titre indicatif. Il devra étre Vérifié et
adapté si nécessaire en tenant compte des circonstances spécifiques (p. ex.
chargement).
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7.6  Nettoyage manuel avec décontamination par essuyage

Phase Etape T t Conc.
[°C/°F] [min]  [o0]

| Nettoyage préalable

] Nettoyage avec une solu-
tion enzymatique

Qualité de I'eau

TA (froid) =2 - EP
TA (froid) =2 0,8 EP

Chimie

Jusqu'a la propreté visuelle

pH neutre*

i 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 - - - -
T-W: Trinkwasser
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
RT: Raumtemperatur

» 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 (comme
le manchon rotatif).

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

» Brosser la canule avec une brosse de nettoyage TAO11944 et les sur-
faces difficiles d'acces 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 'extranet Aesculap a 'adresse
https.//extranet.bbraun.com).

Phase I

» 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.

Phase Il

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides (comme
le manchon rotatif).

» Rincer le produit sous |'eau courante pendant au moins 5 minutes.

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

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

» Rincer les composants non rigides (par exemple le manchon rotatif) et
la canule 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.

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage (phase | a Ill).

validé avec un nettoyant enzymatique "Cidezyme Johnson & Johnson"

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.

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).
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7.7  Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage 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 ISO 15883).

Remarque

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

7.7.1  Nettoyage préalable manuel a la brosse

Rincage Jusqu'a la propreté visuelle
(fr0|d)
Il Brossage TA - - EP Jusqu'a la propreté visuelle
(froid)
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 (comme
le manchon rotatif).

» Rincer minutieusement le produit sous I'eau courante.

Phase Il

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides (comme
le manchon rotatif).

» Brosser la canule avec une brosse de nettoyage TAO11944 et les sur-
faces difficiles d'accés avec une brosse de nettoyage appropriée en
plastique pendant au moins 1 min.

» Aprés 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 & atteindre, reportez-vous a 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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7.7.2  Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

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

Phase Etape T t Qualité
[°C/°F]  [min] de I'eau
| Ringage préalable <2577 3 EP -

Chimief/remarque

] Nettoyage 55/131 10 EDém B Concentré, alcalin:
- pH~13
- <500 d'agents tensioactifs anioniques

B Solution d'usage 0,5 %

- pH~11*

1} Rincage intermédiaire  >10/50 1 EDém -

v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -

Vv Séchage - - - Au moins 10 minutes a 120 °C maxi.

EP: Eau potable

VE-W:
*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Insérer le produit 1 en bonne position dans la fixation ECCOS, voir
Fig. D.

» Visser I'adaptateur de ringage 17 (GA344211) sur le support 14 du
produit 1.

» Y raccorder le dispositif de rincage intérieur et raccorder celui-ci au
raccord |'appareil de nettoyage/désinfection/ringage.

» Raccorder la douille de protection pour fil de forage 15 au tuyau de
rincage.

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

7.8  Vérification, entretien et contrdle

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Aprés chaque nettoyage et désinfection, utiliser I'adaptateur pour spray
d'huile 18 GB600880 (vert) pour vaporiser le produit pendant environ
2 savec le spray d'huile Aesculap-STERILIT-Power-Systems GB60O, voir
Fig. C.

Remarque

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

» Aprés chaque 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.

» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.

7.9 Emballage

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

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

» 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.

Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitt)

7.10 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 chaleur humide par le procédé du vide fractionné

- Stérilisateur a la vapeur selon DINEN 285 et validé selon
DIN EN ISO 17665

- Stérilisation par le procédé du vide fractionné a 134 °C, temps de
maintien 5 min

En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisa-
teur a vapeur:

» Veiller a ce que le chargement maximal autorisé du stérilisateur a
vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

7.11 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.
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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.

Probléme

Le produit ne fonctionne
pas

Le produit surchauffe

Cause

Pas d'accu

Identification

Pas d'accu dans le compartiment a
accu

Elimination

Insérer un accu.

L'accu n'est pas chargé

Accu défectueux

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

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

Charger l'accu dans le chargeur.

Faire réparer I'accu chez le fabricant.

Produit en position sécurisée
OFF

Le blocage de poussoir se trouve en
position OFF

Placer le blocage de poussoir sur la position ON.

Produit défectueux

Sollicitation excessive

Traitement/entretien mal
effectués

Le produit ne fonctionne pas

Echauffement du produit

Echauffement du produit

Faire réparer le produit chez le fabricant.

Observer le mode d'emploi (fonctionnement nomi-
nal).

Respecter le mode d'emploi (traitement, entretien).
Préventif: graisser le produit avant chaque stérili-
sation.

Dégat de chute, produit
défectueux

Utilisation d'un embout
défectueux

Echauffement du produit

Echauffement du produit

Faire réparer le produit par le fabricant.

Faire réparer I'embout chez le fabricant.

Outil émoussé

Echauffement de I'outil et du produit

Changer l'outil.

Puissance insuffisante

Produit défectueux

Puissance insuffisante du produit

Echauffement important apres un
court laps de temps

Respecter le mode d'emploi (traitement, entretien).
Préventif: graisser le produit avant chaque stérili-
sation.

Faire réparer le produit par le fabricant.

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

Le produit fonctionne en rota-
tion a gauche

Utilisation d'un embout
défectueux

Outil denté utilisé en rotation a gauche

Fort échauffement de I'embout

Utiliser I'outil denté en rotation a droite.

Faire réparer I'embout chez le fabricant.

Outil émoussé

Tranchants de I'outil usés

Changer l'outil.

Bruit de fonctionnement
fort

Transmission/roulement &
billes du produit défectueux

Transmission/roulement &
billes de I'embout défectueux

Bruit fort et notable pendant le fonc-
tionnement

Bruit fort et notable pendant le fonc-
tionnement

Respecter le mode d'emploi (traitement, entretien).
Préventif: graisser le produit avant chaque stérili-
sation.

Faire réparer le produit par le fabricant

Respecter le mode d'emploi (traitement, entretien).
Préventif: graisser I'embout avant chaque stérilisa-
tion.

Faire réparer I'embout chez le fabricant
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Probleme

Impossible de monter la
douille de protection
pour fil de forage

Cause

Douille de protection pour fil
de forage non compatible

Identification

Impossible de visser la douille de pro-
tection pour fil de forage

Elimination

Utiliser une douille de protection pour fil de forage
adaptée a GA344.

Raccord déformé/défectueux
sur le produit

Filetage de la douille de pro-
tection pour fil de forage
déformé/défectueux

Impossible de visser la douille de pro-
tection pour fil de forage

Impossible de visser la douille de pro-
tection pour fil de forage

Faire réparer le produit par le fabricant.

Remplacer la douille de protection pour fil de
forage.

Impossible de monter
I'adaptateur de rincage

Adaptateur de rincage non
compatible

Impossible de visser |'adaptateur de
rincage

Utiliser un adaptateur de rincage adapté a GA344.

Raccord déformé/défectueux
sur le produit

Filetage de I'adaptateur de
rincage déformé/défectueux

Impossible de visser I'adaptateur de
rincage

Impossible de visser |'adaptateur de
rincage

Faire réparer le produit par le fabricant.

Remplacer |'adaptateur de rincage.

Impossible de mon-
ter/démonterle couvercle
obturateur

Impossible de mon-
ter/démonter I'accu

Couvercle obturateur non
compatible

Le couvercle obturateur ne s'enclenche
pas

Utiliser un couvercle obturateur adapté a GA344.

Couvercle obturateur
déformé/défectueux

Raccord déformé/défectueux
sur le produit

Accu non compatible

Montage/démontage du couvercle
obturateur difficile ou impossible

Montage/démontage du couvercle
obturateur difficile ou impossible

Impossible de monter I'accu entiére-
ment dans le compartiment a accu

Faire réparer le couvercle obturateur chez le fabri-
cant.

Faire réparer le produit par le fabricant.

Utiliser un accu adapté a GA344.

Accu déformé/défectueux

Compartiment a accu
déformé/défectueux dans le
produit

Insertion/retrait de I'accu 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
|'auxiliaire de retrait
d'accu

Impossible d'enficher
|'adaptateur pour spray
d'huile

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'auxiliaire de retrait d'accu sur le
compartiment a accu

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

Utiliser un entonnoir stérile ou un auxiliaire de
retrait d'accu adapté a GA344.

Remplacer I'entonnoir stérile ou I'auxiliaire de
retrait d'accu.

Compartiment a accu
déformé/défectueux dans le
produit

Adaptateur pour spray d'huile
non compatible

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

Impossible d'enficher I'adaptateur pour
spray d'huile

Faire réparer le produit par le fabricant.

Utiliser un adaptateur pour spray d'huile adapté a
GA344.

Impossible d'actionner le
poussoir de régulation du
régime

Impossible d'actionner le
poussoir pour rotation a
gauche

Produit en position sécurisée
OFF

Le blocage de poussoir se trouve en
position OFF

Placer le blocage de poussoir sur la position ON.

Poussoir de régulation du
régime bloqué/défectueux

Poussoir pour rotation a
gauche bloqué/défectueux

Impossible d'actionner le poussoir de
régulation du régime

Impossible d'actionner le poussoir pour
rotation a gauche

Faire réparer le produit par le fabricant.

Faire réparer le produit par le fabricant.
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10. Service Technique

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure du patient et de I'utilisateur en cas de dysfonction-
nement ou de défaillance des mesures de protection!

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

» Ne pas modifier le produit.

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

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

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

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

11. Accessoires/pieces de rechange

Art. n° Désignation

GA344244 Douille de protection pour fil de forage

GA344211 Adaptateur de rincage

GA675 Couvercle obturateur

GA346 Accu li-ion court

GA678 Entonnoir stérile

GA679 Auxiliaire de retrait d " accu

GB257R Panier perforé ECCOS avec fixation

GB600 STERILIT Power Systems Spray a huile

(GB600880 Adaptateur pour spray d'huile pour GA344/GA844

TA011944 Brosse de nettoyage

GB482R Fixation ECCOS pour GA344

GB487R Fixation ECCOS pour couvercle obturateur

GB488R Fixation ECCOS pour entonnoir stérile

GB489R Fixation ECCOS pour auxiliaire de retrait d'accu

TA014550 Mode d'emploi de la petite perceuse GA344 (pour clas-
seur a anneaux)

TA014551 Mode d'emploi de la petite perceuse GA344 (brochure)
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12. Caractéristiques techniques
12.1 Classification suivant la directive 93/42/CEE

Art. n° Désignation Catégorie

GA344 Petite perceuse lla

12.2 Caractéristiques techniques, informations sur les

normes
Puissance maxi. env. 85 W
Régime maxi. 1 250 tr/min

Sens de rotation Rotation a droite et a gauche, oscillation

Canulation 3,3 mm

Poids (prét a fonctionner) 0,84 kg +10 %

Dimensions (Lx | x H, prét 177 mm x 124 mm x 55 mm +5 %
a l'emploi)

Composant d'application  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)

Percage (rotation a droite/a gauche)
B 60 s d'utilisation, 60 s de pause

B 6 cycles consécutifs

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

Percage de cavité médullaire (rotation a droite/a gauche)
B 30 s d'utilisation, 30 s de pause

B 8 cycles consécutifs

B 30 min de temps de refroidissement

B Température maxi. 48 °C

Percage (oscillation)

B 15 s d'utilisation, 15 s de pause

M 3 cycles consécutifs

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

Mode scie avec GB891R

B 30 s d'utilisation, 60 s de pause

B 4 cycles consécutifs

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

Mode scie avec GB892R

B 30 s d'utilisation, 60 s de pause

B 5 cycles consécutifs

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



Vissage avec GB896R / GB897R
W 10 s d'utilisation avec la machine, 10 s d'utilisation manuelle, 30 s de
pause

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

12.4 Conditions ambiantes

Fonctionnement Transport et stockage
Température 102327 °C -10a 50 °C
Humidité relative ~ 30a 75 % 10 a 90 %

de l'air

Pression atmos- 700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa
phérique

13. Elimination

Remarque

Avant son évacuation, le produit doit avoir été traité par I'exploitant, voir
Procédé de traitement stérile validé.

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

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 &tre 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 portant sur I'évacuation du produit, veuillez vous
adresser a votre représentation nationale B. Braun/Aesculap, voir Ser-
vice Technique.
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Aesculap® Acculan 4
Taladro pequeno GA344

Clasificacion tipo BF

Conmutador de giro derecha/izquierda + Selector de
modo de funcionamiento - oscilacion

Control de velocidad

Leyenda °
1 Producto (taladro pequefio) R
2 Boton (regulador de velocidad)
3 Seguro del boton —
4 Alojamiento del acumulador
5 Perno de bloqueo M
6 Cambiador de acumuladores esterilizado

— |
7 Acumulador
8 Tapa de cierre (
9 Elementos de desenclavamiento 0 I
10 Dispositivo de extraccion del acumulador =
11 Botdn para giro a la izquierda \
12 Flecha
13 Manguito giratorio LOT

Numero de lote del fabricante

14 Alojamiento (para casquillo protector para alambre Kirschner y adap-
tador de irrigacion)

15 Vaina protectora para alambre Kirschner

w
z

Numero de serie del fabricante

16 Cabezal
17 Adaptador de irrigacion

A
m
T

18 Adaptador para aceite en espray

Simbolos en el producto y envase

Numero de referencia del fabricante

Valores limite de temperatura durante el transporte y
almacenamiento

Atencion
Seguir las indicaciones de seguridad importantes, como

advertencias y medidas de precaucion, recogidas en las

Valores limite de humedad ambiental durante el trans-
porte y almacenamiento

instrucciones de uso.

é; Clave de mantenimiento

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

@ B, =S

Y4
o

Cadigo de dos dimensiones en formato de lectura elec-
tronica

El cddigo contiene un numero de serie inequivoco que

puede utilizarse para el sequimiento electronico de ins-
trumentos concretos. El nimero de serie esta basado en
el estandar mundial sGTIN (GS1).

Fabricante

Fecha de fabricacion:

@ Seguir las instrucciones de uso
]

Identificacion de equipos eléctricos y electrdnicos de
acuerdo con la directiva 2002/96/EG (WEEE)
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Valores limite de presion atmosférica durante el trans-
porte y almacenamiento

Modo de funcionamiento nominal
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1.  Campo de aplicacion
» Para consultar informacion actualizada sobre la compatibilidad con el

material, visite también Aesculap nuestra extranet en la siguiente
direccion https://extranet.bbraun.com

2. Informacion general

2.1 Uso previsto

Finalidad/funcion

El taladro pequefio manual GA344, combinado con el cabezal correspon-
diente, sirve para el accionamiento de herramientas de tornillo, serrado,
fresado (perforado de espacio medular) y taladro.

Entorno de utilizacion

El producto se emplea en quirdfano en areas estériles y fuera de zonas con
peligro de explosion (p. ej. zonas con oxigeno de gran pureza o gases anes-
tésicos).

2.2  Caracteristicas esenciales

Numero de revolucio-
nes

min. 0 min~" a max. 1 250 min™'

Sentido de giro Giro a la derecha y a la izquierda, oscilacion

2.2.1 Modo de funcionamiento nominal
Funcionamiento con cambios en las revoluciones y en la carga no periddi-
cos (tipo S9 segun IEC EN 60034-1)

Taladrado (giro derechafizquierda)
B 60 s utilizacion, 60 s pausa

B 6 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento
B Temperatura max. 48 °C

Perforado de espacio medular (giro derechafizquierda)
B 30 s utilizacién, 30 s pausa

W 8 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

Taladrado (oscilacion)

B 15 s utilizacion, 15 s pausa

B 3 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento
B Temperatura max. 48 °C

Serrado con GB891R

B 30 s utilizacion, 60 s pausa

B 4 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento
B Temperatura max. 48 °C

Serrado con GB892R

B 30 s utilizacién, 60 s pausa

B 5 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento
B Temperatura max. 48 °C

Atornillado con GB896R/GB897R

B 10sde aplicacion automatica, 10 s de aplicacion manual, 30 s de pausa
B 30 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C
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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 taladro GA344, combinado con el cabezal y la herramienta correspon-
dientes, se utiliza para separar, aplicar y modelar tejidos duros, cartilagos,
y similares, asi como materiales sustitutivos de huesos, para enroscar y
desenroscar clavos dseos, para el accionamiento de herramientas de tor-
nillos y para colocar alambres Kirschner.

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 seguro y eficaz del producto depende en gran medida de factores
que solo puede controlar el operador. Por lo tanto, las indicaciones ante-
riores describen solo las condiciones basicas.

La utilizacion 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 sequridad y medidas de precaucion recogidas en las instrucciones
de uso.

3. Manipulacion correcta

/\ ADVERTENCIA

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

» Utilizar el producto sdlo conforme a su finalidad.

/\ ADVERTENCIA

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

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

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

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

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

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

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

» Tener en cuenta las "Notas sobre compatibilidad electromagnética
(CEM) para los componentes de Acculan” TA022450; véase la extranet
de Aesculap en https://extranet.bbraun.com
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» 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 informacién sobre las medidas de seguridad y las ins-
trucciones de mantenimiento.

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

» Confiar la aplicacién y el uso del producto y de los accesorios exclusi-
vamente a personal con la formacion requerida para ello o que dis-
ponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

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

» Asegurarse de que la instalacion eléctrica de la sala 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.

» En caso de utilizar los sistemas de soporte ECCOS, cumplir con las ins-
trucciones de uso relevantes de TAO09721, ver la extranet de Aesculap
en https://extranet.bbraun.com

4. Descripcion del aparato

4.1 Volumen de suministro

N.c art. Descripcion

GA344 Taladro pequefio

GA344244 Vaina protectora para alambre Kirschner

GA678 Cambiador de acumuladores esterilizado

GA344211 Adaptador de irrigacion

GB600880 Adaptador para aceite en espray para GA344/GA844
TA011944 Cepillo de limpieza

TA014551 Instrucciones de uso para GA344 (folleto)

4.2 Componentes necesarios para el servicio
M Bateria de iones de litio corta GA346 (cargada)

B Cambiador de acumuladores esterilizado GA678

B Tapa de cierre GA675

W Cabezal (segun indicacion)

B Herramienta (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 8.

La velocidad indicada se regula de manera electronica y puede ajustarse
progresivamente con el botdn regulador de velocidad 2.

La direccion de giro puede modificarse de giro a la derecha a giro a la
izquierda, presionando el boton de giro a la izquierda 11. El producto 1
puede utilizarse también en modo de oscilacion.

En el accionamiento de salida, el producto 1 tiene un acoplamiento que
permite montar diversos cabezales de perforado, perforado de espacio
medular, atornillado y serrado. Estos cabezales se blogquean de manera
automatica al colocarse en el producto.



Al oprimir un manguito giratorio 13, se puede volver a desajustar el cabe-
zal. Los engranajes de los distintos cabezales modifican la velocidad del
motor y permiten el funcionamiento del motor en un punto de trabajo
ideal.

Los cabezales disponen en el extremo de trabajo de diferentes acoplamien-
tos integrados para poder alojar las herramientas correspondientes, si pro-
cede con el adaptador.

El producto 1 esta provisto de una acanaladura para alojar punzones guia
o0 instrumentos similares.

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 unicamente 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 segtn 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 (posicion 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 unicamente 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 utiles en perfecto estado.
» Sustituir las herramientas desafiladas.

» Realizar correctamente el mantenimiento del producto, ver "Man-
tenimiento"”.

6.1  Puesta a punto

6.1.1  Conexion de los accesorios

/\ PELIGRO

Peligro de lesiones por una configuracion no permitida al utilizar otros

componentes.

» Asegurarse de que la clasificacion de todos los componentes utili-
zados coincida con aquella del producto (por ej. tipo BF o tipo CF).

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 sequridad.

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.

» Seguir las instrucciones de uso de los accesorios.

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

6.1.2 Colocacion del acumulador

» Sujetar el producto 1 con el alojamiento del acumulador 4, girarlo
hacia arriba e introducir el cambiador de acumuladores estéril 6 (esté-
ril), ver Fig. A.

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

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 (no esté-
ril) 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

Solo 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 el acumulador durante la intervencion en condiciones de
esterilidad se utiliza el dispositivo de extraccion del acumulador.

» 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 el dispositivo de extraccion del acumulador estéril 10, ver
Fig. B.
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» Sujetar el producto1 con el dispositivo de extraccion del
acumulador 10 colocado y el alojamiento del acumulador 4 apuntando
hacia abajo y sacudirlo ligeramente.

El acumulador 7 se desliza suavemente en el dispositivo de extraccion
del acumulador 10.

» Entregar el dispositivo de extraccion del acumulador 10 junto con el
acumulador 7 descargado 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 intervencidn quirurgica se debe retirar el acumulador antes
del trato y cuidado.

Nota

Para retirar el acumulador fdcilmente se puede emplear el dispositivo de
extraccion del acumulador, 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.

6.1.5 Seguro contra accionamiento involuntario
Para evitar el accionamiento accidental del producto al cambiar el cabezal
o la herramienta, se puede bloquear el boton de regulacion de la velocidad.

Bloquear el boton de regulacion de la velocidad 2:
» Colocar el sequro del botén 3 en posicion OFF.

El botdn de regulacion de la velocidad 2 esta bloqueado y el producto 1
no puede ponerse en marcha.

Desbloquear el botdn de regulacién de la velocidad 2:
» Colocar el sequro del botén 3 en posicion ON.

El botén de regulacion de la velocidad 2 esta desbloqueado vy el
producto 1 puede ponerse en marcha.
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6.1.6 Acoplamiento del cabezal al producto y desacoplamiento
Nota

Encontrard mds informacidn sobre los cabezales de GA344/GA844 en
TA014552 y TA014553 (folleto).

/\ ADVERTENCIA

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

» Acoplar/desacoplar cabezales/herramientas sélo en posicion OFF.

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

Acoplamiento
» Introducir el cabezal 16 en el producto 1 hasta que encaje.
» Tirar del cabezal 16 para comprobar que esta bien acoplado.

Desacoplamiento
» Rotar el manguito giratorio 13 en la direccion de la flecha 12 y, en
simultaneo, quitar el cabezal 16 del producto 1.

Colocar vaina protectora para alambre Kirschner
Nota

Para colocar alambres Kirschner, se recomienda utilizar la mordaza espe-
cial indicada a tal efecto.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones al colocar alambres de perforacion largos.

» Emplear una vaina protectora de alambres Kirschner al colocar
alambres de perforacion largos.

» Colocar la vaina protectora para alambre Kirschner 15 en el
alojamiento 14.

Acoplar herramienta al cabezal
Nota

El procedimiento para acoplar herramientas se describe en las instruccio-
nes de manejo TAO14552 y TAO14553 (hoja plegada).

6.2 Comprobacion del funcionamiento

Antes de cada uso y cada vez que se cambie el cabezal o el acumulador
durante la intervencion, debera efectuarse una prueba funcional.

» Asegurarse de que se ha incorporado un acumulador.

» Asegurarse de que |a tapa de cierre se encaje por completo.

» Comprobar que el cabezal esté bien acoplado: Tirar del cabezal.
>

Comprobar que la herramienta esté bien acoplada: tirar de la herra-
mienta.

En GB891R: comprobar que el alojamiento de la herramienta esta
correctamente bloqueado. Para hacerlo, girar el alojamiento de la
herramienta.

» Asegurarse de que los filos de las herramientas no hayan sufrido dafios
mecanicos.

» Desbloquear el producto para el funcionamiento (posicion ON).

» Hacer funcionar el producto a maxima velocidad hacia la izquierda y
hacia la derecha durante un breve instante.

» Asegurarse de que el sentido del giro es el adecuado.

v

» Asegurarse de que el producto no presenta dafios, que no producen rui-
dos extrafios, que no vibran excesivamente y que no se sobrecalientan.

» No utilizar productos dafiados o defectuosos.
» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.



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.

» No utilizar el producto para el fresado del acetabulo.
» 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 pafo 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 sdlo bajo control visual.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones y de dafos en la herramienta/sistema.

La herramienta rotatoria puede atrapar cobertores (por ejemplo, teji-
dos).

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

Nota

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

Nota

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

6.3.1  Funcionamiento normal
Accionar el producto con el sentido de giro hacia la derecha:
» Pulsar el botdn de regulacion de la velocidad 2.

La velocidad del producto 1 se regula progresivamente en funcion del
cabezal utilizado.

Accionar el producto con el sentido de giro hacia la izquierda:

» Pulsar el boton para giro a la izquierda 11 hasta el fondo y mantener
presionado.

» Presionar el boton de regulacion de la velocidad 2.

La velocidad del producto 1 se regula progresivamente en funcion del
cabezal utilizado.

6.3.2 Modo de fileteado u oscilante
Activar modo de fileteado u oscilante:

» Mantener presionado el botén para giro a la izquierda 11 durante
3 seqgundos.

A continuacion, sonaran sucesivamente varias sefiales acusticas.
Modo de fileteado:

» Presionar el boton de regulacion de la velocidad 2, como maximo, hasta
la mitad.

El producto 1 gira paso a paso a izquierdas y a derechas. El angulo de
giro a derechas es mayor que el angulo de giro a izquierdas.

Modo oscilante:

» Presionar el boton de regulacion de la velocidad 2 hasta el fondo.
El producto 1 alterna el giro a derechas y a izquierdas.

Activacion del giro a izquierdas:

» Pulsar el boton de regulacion de la velocidad 2 y el boton de giro a la
izquierda 11.

El producto 1 gira en el sentido contrario al de las agujas del reloj.
Desactivar modo de fileteado u oscilante:

» Mantener presionado el botén para giro a la izquierda 11 durante
3 segundos.

A continuacidn, sonaran sucesivamente varias sefiales acusticas.

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 sequro y eficaz.

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

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

Nota

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

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

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirlrgicas 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 yf/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 (por ej., los contenidos en residuos de intervenciones quirur-
gicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y
esterilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corro-
sion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar des-
truyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada, secandolos a conti-
nuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado
y autorizado (p. ej., autorizados por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado
CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con
el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del
fabricante para el producto quimico. De lo contrario, pueden surgir los
siguientes problemas:

B Alteraciones opticas del material (por ejemplo, decoloracion o cambio
de color en el caso del titanio o del aluminio). En las superficies de alu-
minio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH
superiores a 8 en la solucién de trabajo.

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

7.3  Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

7.4  Preparacion previa a la limpieza
» Antes de la primera limpieza/desinfeccion mecanica: montar los sopor-
tes ECCOS en una cesta adecuada.

» Colocar los productos en la posicion adecuada en los soportes ECCOS,
ver Fig. D.
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7.5 Limpieza/Desinfeccion

7.5.1 Advertencias especificas de sequridad a la hora de realizar el
proceso de tratamiento.

/\ 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 los plastificantes (p. ¢j. en la silicona).
» No utilizar productos de limpieza que contengan acetona.

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

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

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

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

/\ 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 mencionado es sélo un valor orientativo. Debe exami-
narse y, en caso necesario, adaptarse teniendo en cuenta las circunstancias
especificas (p. ej. carga).



7.6  Limpieza y desinfeccion manual con un paiio

Fase  Paso T t Conc. Calidad del agua  Quimica
[*C/°F]  [min] [%%]
| Prelavado TA (frio) =2 - AP hasta que esté limpio a nivel superficial
1l Limpieza con solucion  TA (frio) >2 0,8 AP pH neutro*
enzimatica
1} Aclarado intermedio TA >5 - AP -
v Secado TA - - - -
Vv Desinfeccion por frota- - >1 - - Toallitas Meliseptol HBV 50 % propan-1-ol
miento
Vi Aclarado final TA (frio) 0,5 - ACD -
Vil Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo
RT: Raumtemperatur

» 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 moviles (por ejemplo, manguito giratorio)
durante la limpieza.

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

» Cepillar acanaladura con cepillo de limpieza TAO11944 y superficies de
dificil acceso, con un cepillo de limpieza de plastico 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 informacidn sobre la concentracidn 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.

Fase Ill

» Mover los componentes moviles (por ejemplo, manguito giratorio)
durante la limpieza.

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

» 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.

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

» Enjuagar los componentes méviles (por ej. manguito giratorio) y la aca-
naladura durante 20 segundos en cada caso y con una pistola de agua
(agua fria con una presion min. de 2,5 bares).

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

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

validado con detergente enzimatico “Cidezyme Johnson & Johnson”

Fase IV

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

Fase V

» Limpiar el producto a fondo con un pafio de desinfeccion de un solo
uso.

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 (por €j. pafios sin pelusas, aire comprimido).
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7.7  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

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

Nota

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

7.7.1  Prelavado manual con cepillo

Aclarado TA (frio) - hasta que esté limpio a nivel superficial
Il Cepillado TA (frio) - - AP hasta que esté limpio a nivel superficial
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 moviles (por ejemplo, manguito giratorio)
durante la limpieza.

» Limpiar el producto en profundidad con agua corriente.

Fase Il

» Mover los componentes moviles (por ejemplo, manguito giratorio)
durante la limpieza.

» Cepillar acanaladura con cepillo de limpieza TAO11944 y superficies de
dificil acceso, con un cepillo de limpieza de plastico 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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7.7.2  Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

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

Fase  Paso T t Calidad
[°*C/°’F]1  [min] del agua

| Prelavado <25[77 3 AP -

] Limpieza 55/131 10 ACD

Quimica/Observacion

B Concentrado, alcalino:

- pH~13
- <59 agentes tensioactivos anionicos
M Solucion al 0,5 %

- pH~11*
]} Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vv Secado - - - min. 10 min a una temperatura max. de 120 °C
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 1 en la posicion correcta del soporte ECCOS, ver
Fig. D.

» Enroscar el adaptador de irrigacion 17 (GA344211) en el producto 1 en
el alojamiento 14.

» Conectarle el sistema de irrigacion interior y acoplarlo a la conexién de
irrigacion del equipo de limpieza/desinfeccion/carro de irrigacion.

» Conectar la vaina protectora para alambre Kirschner 15 a una man-
guera de irrigacion.

» 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.

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

» Después de cada limpieza y desinfeccion, utilizar el adaptador para
aceite en espray 18 GB600880 (verde) para rociar todo el producto con
aceite en espray Aesculap-STERILIT-Power-Systems GB600 durante
aprox. 2 sequndos, ver Fig. C.

Nota

Aesculap recomienda, ademds, rociar ocasionalmente las partes moviles
(por ejemplo, botones, acoplamiento, tapas) con el aceite en espray de la
gama Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» Tras cada limpieza y desinfeccion, comprobar que el producto esta lim-
pio, no presenta dafos, funciona, no presenta ruidos irrequlares
durante el funcionamiento, un calentamiento excesivo ni vibraciones
fuertes.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.

7.9 Envase

» Seguir las instrucciones de uso de los envases y soportes utilizados
(p. €j. las Instrucciones TAO09721 para el sistema de soportes Aesculap
ECCOS).

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

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

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

7.10 Esterilizacion a vapor

/\ ATENCION

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

» No esterilizar el acumulador.

Nota

Antes de la esterilizacion, quitar todos los componentes montados al pro-
ducto (herramientas y accesorios).

» 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).

» Aplicar método de esterilizacion validado:

- Esterilizacién a vapor con el método de vacio fraccionado

- Esterilizador a vapor segun DINEN 285 y validado segun
DIN EN ISO 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante
5 min
Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a
vapor:
» Asegurarse de que no se sobrepasa la carga maxima del esterilizador a
vapor permitida por el fabricante.

7.11 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.
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8.

Conservacion

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.

Identificacion y subsanacion de fallos

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

Fallo

El producto no funciona

Causa

No hay acumulador

Deteccion

Alojamiento del acumulador vacio

Subsanacion

Colocar acumulador.

Acumulador descargado

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

Cargar el acumulador en el cargador.

Acumulador defectuoso

Producto asegurado en la
posicion OFF

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

El sequro del boton se encuentra en la
posicion OFF

Encargar al fabricante la reparacion del acumula-
dor.

Colocar el seguro del botdn en la posicion ON.

Producto defectuoso

El producto no funciona

Encargar al fabricante la reparacion del producto.

El producto se recalienta

Esfuerzo excesivo

Acondicionamiento/cuidado
efectuado de manera inco-
rrecta

Recalentamiento del producto

Recalentamiento del producto

Observar las instrucciones de uso (modo de funcio-
namiento nominal).

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

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

Dafio por caida, producto
defectuoso

Uso de un cabezal defectuoso

Herramienta desafilada

Recalentamiento del producto

Recalentamiento del producto

Recalentamiento de la herramienta y
del producto

Encargar al fabricante la reparacion del producto.

Encargar al fabricante la reparacion del cabezal.

Cambiar la herramienta.

Potencia insuficiente

Producto defectuoso

Potencia del producto insuficiente

Sobrecalentamiento al cabo de poco
tiempo

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

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

Encargar al fabricante la reparacion del producto.

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

El producto se utiliza con giro
a izquierdas

Uso de un cabezal defectuoso

Herramienta desafilada

Se esta utilizando un util dentado con
sentido de giro a izquierdas

Sobrecalentamiento del cabezal

Filo de la herramienta desgastado

Utilizar los utiles dentados con el sentido del giro
a la derecha.

Encargar al fabricante la reparacion del cabezal.

Cambiar la herramienta.

Ruido intenso

Engranaje/rodamiento del
producto defectuoso

Engranaje/rodamiento del
cabezal defectuoso

Fuerte ruido llamativo durante el fun-
cionamiento

Fuerte ruido llamativo durante el fun-
cionamiento

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

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

Encargar al fabricante la reparacion del producto

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

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

Encargar al fabricante la reparacion del cabezal
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Fallo

Vaina protectora para
alambre Kirschner no
montable

Causa

Vaina protectora para alam-
bre Kirschner incompatible

Deteccion

Vaina protectora para alambre Kirsch-
ner no enroscable

Subsanacion

Utilizar vaina protectora para alambre Kirschner
adecuada para GA344.

Conexion del producto defor-
mada/defectuosa

Rosca de la vaina protectora
para alambre Kirschner defor-
mada/defectuosa

Vaina protectora para alambre Kirsch-
ner no enroscable

Vaina protectora para alambre Kirsch-
ner no enroscable

Encargar al fabricante la reparacion del producto.

Cambiar vaina protectora para alambre Kirschner.

Adaptador de irrigacion
no montable

Adaptador de irrigacion
incompatible

Adaptador de irrigacion no enroscable

Utilizar adaptador de irrigacion adecuado para
GA344.

Conexién del producto defor-
mada/defectuosa

Rosca del adaptador de irriga-
cion deformada/defectuosa

Adaptador de irrigaciéon no enroscable

Adaptador de irrigacion no enroscable

Encargar al fabricante la reparacion del producto.

Cambiar adaptador de irrigacion.

Tapa de cierre no monta-
ble/desmontable

Acumulador no monta-
ble/desmontable

Tapa de cierre incompatible

La tapa de cierre no se enclava

Utilizar tapa de cierre adecuada para GA344.

Tapa de cierre defor-
mada/defectuosa

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

Encargar al fabricante la reparacion de la tapa de
cierre.

Conexién del producto defor-
mada/defectuosa

Acumulador incompatible

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

El acumulador no puede montarse por
completo en el alojamiento dispuesto a
tal fin

Encargar al fabricante la reparacion del producto.

Utilizar acumulador adecuado para GA344.

Acumulador defor-
mado/defectuoso

Alojamiento del acumulador
del producto defor-
mado/defectuoso

El acumulador no se puede mon-
tar/desmontar, o solo con dificultad

El acumulador no se puede mon-
tar/desmontar, o solo con dificultad

Encargar al fabricante la reparacion del acumula-
dor.

Encargar al fabricante la reparacion del producto

Cambiador de acumula-
dores estéril o dispositivo
de extraccion del acumu-
lador no colocable

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

Cambiador de acumuladores estéril o
dispositivo de extraccion del acumula-
dor no colocable en el alojamiento del
acumulador

El cambiador de acumuladores estéril o
el dispositivo de extraccion del acumu-
lador no pueden colocarse o sélo con
dificultad

Utilizar cambiador de acumuladores estéril o dis-
positivo de extraccion del acumulador adecuados
para GA344.

Cambiar cambiador de acumuladores estéril o dis-
positivo de extraccion del acumulador.

Alojamiento del acumulador
del producto defor-
mado/defectuoso

El cambiador de acumuladores estéril o
el dispositivo de extraccién del acumu-
lador no pueden colocarse o sélo con
dificultad

Encargar al fabricante la reparacion del producto.

Adaptador para aceite en
espray no colocable

Adaptador para aceite en
espray incompatible

Adaptador para aceite en espray no
colocable

Utilizar adaptador para aceite en espray adecuado
para GA344.

El boton de regulacion de
la velocidad no puede
accionarse

Producto asegurado en la
posicion OFF

Boton de regulacion de la
velocidad bloqueado/defec-
tuoso

El sequro del boton se encuentra en la
posicion OFF

El botdn de regulacion de la velocidad
no puede accionarse

Colocar el seguro del boton en la posicion ON.

Encargar al fabricante la reparacion del producto.

El botdn para giro a la
izquierda no puede accio-
narse

Boton para giro a la izquierda
bloqueado/defectuoso

El botdn para giro a la izquierda no
puede accionarse

Encargar al fabricante la reparacion del producto.
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10. Servicio de Asistencia Técnica

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones para el paciente y el operario debido a un error y/o
defecto en las medidas de proteccion.

» No realizar labores de mantenimiento ni servicio técnico durante la
utilizacion del producto en el paciente.

» No modificar el producto.

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

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacio-
nal de B. Braun/Aesculap.

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.c art. Descripcion

GA344244 Vaina protectora para alambre Kirschner

GA344211 Adaptador de irrigacion

GA675 Tapa de cierre

GA346 Acumulador de iones de litio corto

GA678 Cambiador de acumuladores esterilizado

GA679 Dispositivo de extraccion del acumulador

GB257R Cesta ECCOS con soporte

GB600 Aceite en spray STERILIT Power Systems

(GB600880 Adaptador para aceite en espray para GA344/GA844

TA011944 Cepillo de limpieza

GB482R Soporte ECCOS para GA344

GB487R Soporte ECCOS para tapa de cierre

GB488R Soporte ECCOS para cambiador de acumuladores estéril

GB489R Soporte ECCOS para extraccion del acumulador

TA014550 Manual de instrucciones para taladro pequefio GA344
(para archivador)

TA014551 Manual de instrucciones para taladro pequeiio GA344

(folleto)
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12. Datos técnicos
12.1 Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE
N.o art. Descripcion Clase

GA344 Taladro pequefio lla

12.2 Datos de potencia, informacion sobre normas

Potencia max. aprox. 85 W

Velocidad maxima 1250 min~"

Sentido de giro Giro a la derecha y a la izquierda, oscilacion

Acanaladura 3,3 mm

Peso (listo para funcionar) 0,84 kg +10 %

Dimensiones (largo x 177 mm x 124 mm x 55 mm %5 %

ancho x alto, listo para

funcionar)
Parte aplicada Tipo BF
CEM IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformidad con la nor-  |EC/DIN EN 60601-1

mativa

El producto se ha sometido a una comprobacién después de 500 ciclos de
tratamiento y superd la prueba.

12.3 Modo de servicio nominal

Funcionamiento con cambios en las revoluciones y en la carga no periodi-
cos (tipo S9 segun IEC EN 60034-1)

Taladrado (giro derechafizquierda)
B 60 s utilizacion, 60 s pausa

B 6 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento
B Temperatura max. 48 °C

Perforado de espacio medular (giro derechafizquierda)
B 30 s utilizacion, 30 s pausa

B 8 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

Taladrado (oscilacidn)

B 15 s utilizacidén, 15 s pausa

W 3 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento
B Temperatura max. 48 °C

Serrado con GB891R

B 30 s utilizacidn, 60 s pausa

B 4 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento
B Temperatura max. 48 °C

Serrado con GB892R

B 30 s utilizacion, 60 s pausa

B 5 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento
B Temperatura max. 48 °C



Atornillado con GB896R/GB897R

B 10sde aplicacion automatica, 10 s de aplicacién manual, 30 s de pausa
W 30 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condiciones del entorno

Funcionamiento Transporte y almacena-
miento
Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca50°C
Humedad relativa 30 % a 75 % 10 % a 90 %
del aire
Presion atmosfé-  de 700 hPa a de 500 hPa a 1 060 hPa
rica 1 060 hPa

13. Eliminacion de residuos

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion,
ver Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico.

Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora
de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes y
los envases.

La tarjeta de reciclaje se puede descargar como docu-
mento PDF de la Extranet de Aesculap, indicando el
numero de articulo. (La tarjeta de reciclaje es un manual
de desmontaje para el equipo con informacion sobre la
eliminacion adecuada de los componentes contaminan-
tes.)

Los productos identificados con este simbolo deben des-
echarse en los puntos de recogida destinados a aparatos
eléctricos y electronicos. El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacién 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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it
Aesculap® Acculan 4
Perforatrice piccola GA344

Legenda

Prodotto (perforatrice piccola)

Grilletto (per la regolazione del numero di giri)
Dispositivo di protezione del grilletto

Pozzetto dell'accumulatore

Perno di bloccaggio

Introduttore sterile

Accumulatore

0 N O A WN =

Coperchio

Dispositivo di sblocco del coperchio
10 Estrattore per accumulatori

11 Grilletto per rotazione sinistrorsa

©

12 Freccia
13 Ghiera girevole

14 Alloggiamento (per camicia di protezione per fili di Kirschner e adat-

tatore per irrigazione)
15 Camicia di protezione per fili di Kirschner
16 Terminale
17 Adattatore per irrigazione
18 Adattatore per olio spray

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione
Attenersi alle importanti indicazioni sulla sicurezza,

nonché alle avvertenze e precauzioni presenti nelle
istruzioni per 'uso.

é; Simbolo di manutenzione ordinaria
Indicazione per il successivo intervento di manuten-
zione (Data: Anno-Mese)

Classificazione tipo BF

| >

Commutatore destra/sinistra + selettore della modalita
operativa oscillazione

Comando numero di giri

Indicazione del lotto del produttore

g g [

Numero di serie del produttore

A
m
T

Codice d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante trasporto e conser-
vazione

Valori limite di umidita durante trasporto e conserva-
zione

@ B, =S

Codice bidimensionale predisposto per lettura ottica

Il codice contiene un numero di serie univoco che puo
essere utilizzato per la tracciatura elettronica di singoli
strumenti. [l numero di serie si basa sullo standard
internazionale sGTIN (GS1).

Y4
o

Produttore

Data di produzione

Marchio degli apparecchi elettrici ed elettronici con-
formi alla direttiva 2002/96/EG (WEEE)

@ Rispettare le istruzioni per I'uso
I

Valori limite di pressione atmosferica durante trasporto
€ conservazione

Modalita di funzionamento nominale



it

Indice 1. Ambito di validita
1. Ambito divalidita ........... 59 » Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni sulla compatibilita
2. Informazioni generali .............. ... i, 59 con i materiali si rimanda a Aesculap Extranet all'indirizzo
2.1 Destinazione d'uso. ... 59 https:/[extranet.bbraun.com
2.2 Caratteristiche principali. ... 59
2.2.1  Modalita di funzionamento nominale .................... 59 2. Informazioni generall
2.3 Indicazioni ..o 60 . . .
R 2.1 Destinazione d'uso
2.4 Controindicazioniassolute ................covviieiia... 60 )
2.5 Controindicazionirelative............... ...t 60 Funzione

La perforatrice piccola portatile GA344, combinata con corrispondente

3. Manipolazione sicura ...........coouiiiiiiiiiiiiiiien 60 ) . . e
. . terminale, serve per I'azionamento di utensili atti a perforare, fresare (per
:.1 Eescr;zmdn.efdel!'apparecchlo ............................ gg perforare la cavita midollare),segare e awvitare.
. orredo di fornitura. ....... ..o
4.2 Componenti necessari alla messa in funzione.............. 60 Ambiente di_ utiIizz.o. o . . .
4.3 Funzionamento ............ ..o 60 ! prgdo‘Fto viene ut.|l|zz'ato .nelle salle operatorie, In ambmnte .stenle, al.d|
fuori dei settori a rischio di esplosione (ad es. settori con ossigeno arric-
5. Preparazione. ....... ... i 61 chito o gas anestetici).
6. Operativita con il prodotto.............cooiiiiiiinn... 61
6.1 APProNtamento .............ueeriuneeii i 61 2.2  Caratteristiche principali
) T ovmnomn e o
6.1.3  Sostituzione intraoperatoria dell'accumulatore ............ 61 Senso di rotazione Rotazione destrorsa-e sinistrorsa, oscillazione
6.1.4 Rimozione dell'accumulatore ........................... 62
6.1.5 Protezione contro gli azionamenti involontari ............. 62 iL.Ji.;iona'\n?:::olitci:iczt:i'lzoio::r:nce:st‘;:t:m;nvzlfiazioni della frequenza di
2.;.6 gzlnl:rgoa:Irzednetlofzndzliscf:::e(:\il)pmetto al terminale ... 22 oscillazione (tipo S9 in conformita a IEC EN 60034-1) !
63 Operativita............................. e  Perforazione (orariafantiorariz)
6.3.1 Funzionamentonormale............................... 63 " Uti_“ZZ(_) _60 S pausa 60 s
6.3.2 Modalita filettatura o modalita oscillante ................ 63 W 6 ripetizioni
7. Procedimento di preparazione sterile validato ............. 63 W Tempo di raffreddamento 30 min
7.1 Avvertenze generali di sicurezza ................. .. 63 W Temperatura max. 48 °C
7.2 Avvertenze generali..........oovriie it 63 Perforazione della cavita midollare (oraria/antioraria)
7.3 Preparazione nel luogo d'utilizzo...............cooen.... 64 W Utilizzo 30s, pausa 30 s
7.4 Preparazione prima della pulizia ..................oun... 64 W 8 ripetizioni
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10, ASSIStENZa teCniCa . ... .\vvir et 70 W Utilizzo 30s, pausa 60 s
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12.  Specifiche tecniche . ...........oviiiiiiiiiin . 70 B Tempo di raffreddamento 30 min
12.1  Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE............. 70 B Temperatura max. 48 °C
12.2  Dati di potenza, informazioni sulle norme................. 70 Avvitamento con GB896R/GB897R
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12.4  Condizioniambiente . ........ ... it 71 B 30 ripetizioni
13. Smaltimento. . ... 71 [ ] Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C
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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 'utilizzo e il rispetto delle pause descritte.

2.3 Indicazioni
La perforatrice piccola GA344, combinata con corrispondente terminale e
utensile, viene utilizzata per separare, asportare e modellare tessuti duri,
cartilagine e affini nonché materiali sostitutivi dell'osso, per avvitare e svi-
tare pin ossei, per l'azionamento di utensili di avvitamento, nonché per
applicare fili metallici.

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.

3. Manipolazione sicura

/\ AVERTENZA

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 da errata manipolazione del pro-
dotto!

» 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.

B |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 ed accer-
tarsi che sia in perfette condizioni.

» Rispettare le "Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)
per i componenti Acculan” TA022450 vedere il sito extranet Aesculap
all'indirizzo https://extranet.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.
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» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di
adeguata formazione, conoscenze ed esperienze.

» 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.

» Se si utilizzano i sistemi di sostegno ECCOS attenersi alle istruzioni per
I'uso pertinenti TAO09721, vedere l|'extranet Aesculap all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com

4. Descrizione dell'apparecchio

4.1 Corredo di fornitura

Cod. art. Descrizione

GA344 Perforatrice piccola

GA344244 Camicia di protezione per fili di Kirschner
GA678 Introduttore sterile

GA344211 Adattatore per irrigazione

GB600880 Adattatore olio spray per GA344/GA844
TA011944 Spazzolino per pulizia

TA014551 Istruzioni d'uso per GA344 (pieghevole)

4.2 Componenti necessari alla messa in funzione
B Accumulatore a ioni di litio corto GA346 (caricato)

B Introduttore sterile GA678

B Coperchio GA675

B Terminale (a seconda dell'indicazione)

B Utensile (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 8.

L'erogazione del numero di giri viene regolata elettronicamente e puo
essere regolata in maniera continua con il grilletto per la regolazione del
numero di giri 2.

Il senso di rotazione pud essere modificato da destrorso a sinistrorso
agendo ulteriormente sul grilletto per rotazione sinistrorsa 11. Il
prodotto 1 pud anche essere fatto funzionare in una modalita di oscilla-
zione.

Sul lato di presa di moto, il prodotto 1 ha un attacco che consente di appli-
care diversi terminali per drill, per perforazione della cavita midollare, per
la sega e per avvitamento. Questi terminali si bloccano automaticamente
collegandoli al prodotto.

Il terminale pud essere nuovamente sbloccato azionando una ghiera
girevole 13. Meccanismi nei diversi terminali modificano il numero di giri
del motore e consentono il funzionamento del motore nella condizione
ideale.



| terminali hanno alle estremita di lavoro diversi attacchi integrati, per
poter alloggiare corrispondenti utensili, eventualmente con adattatori.

Il prodotto 1 & dotato di una cannulazione per accogliere fili guida o simili.

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
comunque 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 é sterile!

» Sottoporre il prodotto a un ciclo di preparazione sterile in confor-
mita alle istruzioni d'uso.

/\ AVERTENZA

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).

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da utilizzi non idonei degli
utensili!

» Rispettare le informazioni di sicurezza e le avvertenze delle istru-
zioni d'uso.

» In fase di collegamento/scollegamento manipolare con cautela
l'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, vedi
Manutenzione ordinaria.

6.1  Approntamento

6.1.1 Collegamento degli accessori

/\ PERICOLO

Pericolo di lesioni da configurazione non ammessa in caso di impiego

di ulteriori componenti!

» Assicurarsi che per tutti i componenti utilizzati la classificazione
(ad es. tipo BF o tipo CF) coincida con quella del prodotto.

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.
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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.

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

6.1.2 Introduzione dell'accumulatore

» Ruotare il prodotto 1 in modo che il vano dell'accumulatore 4 sia
rivolto verso I'alto e inserire l'introduttore sterile 6 (sterile), vedere
Fig. A.

» Introdurre I'accumulatore 7 (non sterile) da una seconda persona (non
sterile) nel vano dell'accumulatore 4, vedere Fig. A.

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 (non sterile).

» Applicare il coperchio 8 (sterile) in modo che scatti in posizione con i
due dispositivi di sblocco 9.

Nota

La sterilita del prodotto é garantita soltanto a coperchio correttamente
applicato.

6.1.3  Sostituzione intraoperatoria dell'accumulatore

/\ AVWERTENZA
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.

L'estrattore per accumulatori € impiegato per effettuare la sostituzione

intraoperatoria dell'accumulatore nonché per un sicuro rispetto delle con-

dizioni 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 [I'estrattore per
accumulatori 10 inserito ed il vano dell'accumulatore 4 rivolto verso il
basso.

L'accumulatore 7 scorre perfettamente nell'estrattore 10.

» Consegnare l'estrattore per accumulatori 10 incluso I'accumulatore
scarico 7 all'operatore non sterile.

» Inserire I'accumulatore carico 7, vedere Introduzione dell'accumula-
tore.
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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 |'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

Onde evitare che il prodotto sia involontariamente azionato durante la
sostituzione dell'utensile/terminale, & possibile bloccare il grilletto della
regolazione del numero di giri.

Bloccare il grilletto per la regolazione del numero di giri 2:
» Portare il dispositivo di protezione del grilletto 3 sulla posizione OFF.

Il grilletto per la regolazione del numero di giri 2 ¢ bloccato e il
prodotto 1 non pud essere azionato.

Sbloccare il grilletto per la regolazione del numero di giri 2:
» Portare il dispositivo di protezione del grilletto 3 sulla posizione ON.

Il grilletto per la regolazione del numero di giri 2 & sbloccato e il
prodotto 1 pud essere fatto funzionare.

6.1.6 Collegamento e distacco del prodotto al terminale
Nota

Per ulteriori informazioni sui terminali GA344/GA844, vedere TAO14552 o
TA014553 (pieghevole).

/\ AVERTENZA

Pericolo di lesioni in fase di collegamento/distacco di terminali/utensili
in posizione ON a causa di attivazione involontaria del prodotto!

» Collegare/scollegare gli utensili/terminali solo in posizione OFF.

» Proteggere il prodotto 1 da eventuali azionamenti involontari
mediante il dispositivo di protezione del grilletto 3, vedere Protezione
contro gli azionamenti involontari.
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Collegamento
» Infilare il terminale 16 sul prodotto 1 finché scatta in posizione.
» Tirare il terminale 16, per verificare il corretto collegamento.

Distacco

» Ruotare la ghiera girevole 13 in direzione della freccia 12 e contempo-
raneamente sfilare il terminale 16 dal prodotto 1.

Applicazione della camicia di protezione per fili di Kirschner
Nota

Per posizionare | fili di Kirschner si raccomanda di usare I'apposito man-
drino per fili metallici.

/\ AVWVERTENZA
Pericolo di lesioni durante I'inserimento di fili di Kirschner lunghi!

» Durante I'inserimento di fili di Kirschner lunghi utilizzare la camicia
di protezione per fili metallici.

» Avvitare la camicia di protezione per fili di Kirschner 15
nell'alloggiamento 14.

Collegamento dell'utensile al terminale
Nota

Il collegamento degli utensili é descritto nelle istruzioni per I'uso TAO14552
0 TA014553 (pieghevole).

6.2 Controllo del funzionamento

Prima di ogni utilizzo e dopo ogni sostituzione intraoperatoria dell'accu-
mulatore e del terminale, &€ necessario eseguire un controllo del funziona-
mento.

» Verificare che vi sia un accumulatore inserito.

» Accertarsi che il coperchio sia completamente scattato in posizione.
» Controllare che il terminale sia saldamente collegato: Tirare il raccordo.
>

Controllare che I'utensile sia saldamente collegato: Trazionare 'uten-
sile.

v

Con GB891R: Verificare il corretto bloccaggio dell'alloggiamento uten-
sile. A tal fine, ruotare I'alloggiamento utensile.

» Accertarsi che i taglienti degli utensili non siano danneggiati meccani-
camente.

» Abilitare il prodotto per il funzionamento (posizione ON).

» Azionare brevemente il prodotto al massimo numero di giri in rotazione
destrorsa e sinistrorsa.

» Accertarsi che il senso di rotazione corrisponda.

» Accertarsi che non siano presenti danni, rumori da funzionamento ano-
mali, vibrazioni troppo forti ed eccessivo surriscaldamento del pro-
dotto.

» 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!

» Non utilizzare il prodotto per eseguire fresature acetabolari.

» Durante I'utilizzo raffreddare I'utensile.

» Riporre il prodotto/utensile fuori dalla portata del paziente.

» Lasciare raffreddare il prodotto/utensile.

» Nel cambiare |'utensile usare un telo quale protezione dalle ustioni.



/\ 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 esequire un controllo del funzionamento.

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

/\ AWERTENZA
Rischio di lesioni e danni all'utensile/al sistema!

L'utensile rotante puo impigliarsi nei teli di copertura
(ad es. biancheria).

» Durante il funzionamento impedire che l'utensile entri a contatto
con i teli di copertura (ad es. biancheria).

Nota

Il motore di azionamento del prodotto é 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. tappeti magnetici degli
strumenti).

Nota

Il'leggero fischio all'avviamento del prodotto é determinato dalla sua strut-
tura.

6.3.1 Funzionamento normale
Far funzionare il prodotto in rotazione destrorsa:
» Azionare il pulsante di regolazione del numero di giri 2.

Il numero di giri del prodotto 1 & regolato in maniera continua a
seconda del terminale utilizzato.

Far funzionare il prodotto in rotazione sinistrorsa:

» Premere fino in fondo e tenere premuto il grilletto per rotazione
sinistrorsa 11.

» Premere il grilletto per |a regolazione del numero di giri 2.

Il numero di giri del prodotto 1 & regolato in maniera continua a
seconda del terminale utilizzato.

6.3.2 Modalita filettatura o modalita oscillante

Attivare la modalita filettatura o la modalita oscillante:

» Tenere premuto per 3 s il grilletto per modalita sinistrorsa 11.
Vengono inviati, un'unica volta, diversi segnali acustici.

Modalita filettatura:

» Premere il grilletto per la regolazione del numero di giri 2 fino al mas-
simo a meta.

Il prodotto 1 gira alternativamente in senso orario ed antiorario, lad-
dove I'angolo di rotazione in senso orario € maggiore a quello in senso
antiorario.

Modalita oscillante:

» Premere fino in fondo il grilletto per la regolazione del numero di giri 2.
Il prodotto 1 gira alternativamente in senso orario ed antiorario.

Attivare la rotazione antioraria:

» Azionare il pulsante di regolazione del numero di giri 2 oltre al pulsante
per la rotazione sinistrorsa 11.

Il prodotto 1 gira in senso antiorario.

Disattivare la modalita filettatura o la modalita oscillante:
» Tenere premuto per 3 s il grilletto per modalita sinistrorsa 11.
Vengono inviati, un'unica volta, diversi segnali acustici.

7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1 Avvertenze generali di sicurezza
Nota
Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee quida 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 vigenti in relazione
alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

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

Nota

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

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

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

Nota

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

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

7.2 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia e causare corrosione. Pertanto tra I'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore. Per |a 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 I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili
visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (ad es. quelli
operatori, di farmaci, soluzioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disin-
fezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione
perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti.
Per la rimozione € necessario esequire un adeguato risciacquo con acqua
completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

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

W Alterazioni ottiche dei materiali (ad es. decolorazioni o alterazioni cro-
matiche per il titanio o I'alluminio). Per I'alluminio alterazioni superfi-
ciali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della
soluzione d'uso.

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 Pubblicazioni
Libretto rosso - Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

7.3  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Rimuovere dal prodotto tutti i componenti montati (utensile e acces-
sorio).

» 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.

7.4  Preparazione prima della pulizia

» Antecedentemente alla prima pulizia/disinfezione della macchina:
montare i sostegni ECCOS in un cestello idoneo.

» Mettere i prodotti nei sostegni ECCOS rispettando la posizione pre-
scritta, vedere Fig. D.

7.5  Pulizia/Disinfezione

7.5.1  Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il proce-
dimento di preparazione

/\ 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,
- non aggrediscano i rammolitori (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.

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

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

/\ ATTENZIONE
Danni o distruzione dell'accumulatore causati dalla sterilizzazione!
» Proteggere I'accumulatore dall'umidita.

Nota

Il tempo di asciugatura indicato serve come valore di riferimento. Deve
essere verificata ed eventualmente adattata prendendo in considerazione
le condizioni specifiche (per es. carico).
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7.6  Pulizia manuale con disinfezione per strofinamento

Fase  Passo T t Conc. Qualita
[°C/°F1  [min] [%] dell'acqua

Chimica

| Pulizia preliminare TA >2 - A-P Fino a che & visivamente pulito
(fredda)
] Pulizia con soluzione TA >2 0.8 A-P A pH neutro*
enzimatica (fredda)
i Risciacquo intermedio  TA =5 - A-P -
v Asciugatura TA - - - -
Vv Disinfezione per strofi- - >1 - - Salviettine Meliseptol HBV al 50 % di propan-1-olo
namento
Vi Risciacquo finale TA 0,5 - A-CD -
(fredda)
Vil Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'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 mobili (ad es. la ghiera gire-
vole).

» Pulire il prodotto sotto acqua di rubinetto corrente con uno spazzolino
per pulizia di plastica idoneo finché sulla superficie non sia piu visibile
alcun residuo.

» Spazzolare per almeno 1 min l'incannulazione con lo spazzolino
TA011944 e 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.

Fase Ill

» Durante la pulizia muovere i componenti mobili (ad es. la ghiera gire-
vole).

» Risciacquare il prodotto sotto un flusso di acqua potabile per almeno 5
min.

» Attenersi alle istruzioni per I'uso del detergente enzimatico per quanto
riguarda corretta concentrazione, diluizione, temperatura e qualita
dell'acqua.

» Rimuovere le impurita con un panno privo di lanugine o con una spaz-
zola morbida, inumiditi con detergente enzimatico.

» Risciacquare i componenti non rigidi (ad es. la ghiera girevole) e
I'incannulazione per 20 s ciascuno con la pistola ad acqua (acqua
fredda, almeno. 2,5 bar).

validato con detergente enzimatico “Cidezyme Johnson & Johnson"

» 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.

» 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.

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 VII
» Nella fase di asciugatura, asciugare il prodotto con mezzi adeguati
(ad es. panni privi di lanugine, aria compressa).
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7.7  Pulizia/Disinfezione automatica con pulizia preliminare manuale
Nota

Il dispositivo di pulizia o disinfezione deve possedere un'efficacia convali-
data (ades. omologazione FDA o marchio CE secondo la norma
DIN EN ISO 15883).

Nota

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

7.7.1  Pulizia preliminare manuale con spazzolino

| risciacquo TA Fino a che & visivamente pulito
(fredda)
Il Spazzolamento TA - - A-P Fino a che & visivamente pulito
(fredda)
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 mobili (ad es. la ghiera gire-
vole).

» Pulire a fondo il prodotto sotto acqua corrente.

Fase Il

» Durante la pulizia muovere i componenti mobili (ad es. la ghiera gire-
vole).

» Spazzolare per almeno 1 min l'incannulazione con lo spazzolino
TA011944 e 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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7.7.2  Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase  Passo T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F1  [min] dell'acqua
| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD H Concentrato, alcalino:
- pH~13
<5 % tensioattivi anionici
B soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1} Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - almeno 10 min a max. 120 °C
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

» Mettere il prodotto 1 nel sostegno ECCOS rispettando la posizione pre-
scritta, vedere Fig. D.

» Avvitare l'adattatore per irrigazione 17 (GA344211) sul prodotto 1
nell'alloggiamento 14.

» Collegarvi l'irrigatore interno e connetterlo all'attacco di lavaggio degli
impianti automatici di lavaggio e disinfezione/del carrello irrigatore.

» Avvitare la camicia di protezione per fili di Kirschner 15 a un tubo fles-
sibile di lavaggio.

» Dopo la pulizia/disinfezione a macchina verificare che le superfici visi-
bili non presentino alcun residuo ed eventualmente ripetere il processo
di pulizia/disinfezione.

7.8  Controllo, manutenzione e verifica
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, con I'adattatore per olio spray 18
GB600880 (verde) spruzzare per ca. 2 s olio spray Aesculap STERILIT-
Power-Systems GB60O sul prodotto, vedere Fig. C.

Nota

Aesculap raccomanda inoltre di spruzzare occasionalmente le parti mobili
(ad es. grilletto, attacco, deflettori del coperchio terminale) con I'olio spray
Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia pulito,
perfettamente funzionante e che non presenti danni, rumori da funzio-
namento anomali, surriscaldamenti eccessivi o vibrazioni troppo forti.

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

7.9 Imballo

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

» Mettere i prodotti nei sostegni ECCOS rispettando la posizione pre-
scritta, vedere Fig. D.

» 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.

7.10 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, accessorio).

» 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 a norma DIN EN 285 e validata a norma
DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con
134 °C/durata 5 min
Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice
a vapore:

procedimento a vuoto frazionato a

» Accertarsi che non venga superato il carico massimo ammesso per la
sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

7.11 Conservazione

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

Identificazione

Nessun accumulatore nel pozzetto

Rimedio

Inserire I'accumulatore.

Accumulatore non carico

All'inserimento dell'accumulatore non
viene emesso alcun segnale sonoro

Caricare I'accumulatore nel caricabatterie.

Accumulatore guasto

Prodotto in posizione sicura
OFF

All'inserimento dell'accumulatore non
viene emesso alcun segnale sonoro

Il dispositivo di protezione del grilletto
si trova sulla posizione OFF

Far riparare I'accumulatore dal produttore.

Portare il dispositivo di protezione del grilletto
sulla posizione ON.

Prodotto guasto

Il prodotto non funziona

Far riparare il prodotto dal produttore.

Il prodotto si scalda
troppo

Eccessiva sollecitazione

Preparazione sterile/cura ese-
guita in modo scorretto

Riscaldamento del prodotto

Riscaldamento del prodotto

Rispettare le istruzioni per I'uso (modalita di fun-
zionamento nominale).

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione
sterile, cura).

Misura preventiva: oliare il prodotto prima di ogni
sterilizzazione.

Danno da caduta, prodotto
guasto

Utilizzo di un terminale guasto

Utensile usurato

Riscaldamento del prodotto

Riscaldamento del prodotto

Riscaldamento dell'utensile e del pro-
dotto

Far riparare il prodotto dal produttore.

Far riparare il terminale dal produttore.

Sostituire l'utensile.

Potenza insufficiente

Prodotto guasto

Potenza del prodotto insufficiente

Forte riscaldamento dopo breve tempo

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione
sterile, 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

Il prodotto viene azionato in
rotazione sinistrorsa

Utilizzo di un terminale guasto

Utensile usurato

L'utensile dentato viene azionato in
rotazione sinistrorsa

Forte surriscaldamento del terminale

Lame usurate dall'utensile

L'utensile dentato viene azionato in rotazione
destrorsa.

Far riparare il terminale dal produttore.

Sostituire I'utensile.

Forte rumore durante il
funzionamento

Meccanismo/cuscinetto a sfera
del prodotto guasto

Meccanismo/cuscinetto a sfera
del terminale guasto

Strano rumore forte durante il funzio-
namento

Strano rumore forte durante il funzio-
namento

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione
sterile, cura).

Misura preventiva: oliare il prodotto prima di ogni
sterilizzazione.

Far riparare il prodotto dal produttore

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione
sterile, cura).

Misura preventiva: oliare il terminale prima di
ogni sterilizzazione.

Far riparare il raccordo dal produttore
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Anomalia

Camicia di protezione per
fili di Kirschner non mon-
tabile

Causa

Camicia di protezione per fili di
Kirschner non compatibile

Identificazione

Camicia di protezione per fili di Kir-
schner non avvitabile

Rimedio

Utilizzare la camicia di protezione per fili di Kir-
schner adatta per GA344.

Attacco al prodotto defor-
mato/guasto

Filettatura della camicia di
protezione per fili di Kirschner
deformata/guasta

Camicia di protezione per fili di Kir-
schner non avvitabile

Camicia di protezione per fili di Kir-
schner non avvitabile

Far riparare il prodotto dal produttore.

Sostituire la camicia di protezione per fili di Kir-
schner.

Adattatore per irriga-
zione non montabile

Adattatore per irrigazione non
compatibile

Adattatore per irrigazione non avvita-
bile

Utilizzare I'adattatore per irrigazione adatto per
GA344.

Attacco al prodotto defor-
mato/guasto

Filettatura dell'adattatore per
irrigazione deformata/guasta

Adattatore per irrigazione non avvita-
bile

Adattatore per irrigazione non avvita-
bile

Far riparare il prodotto dal produttore.

Sostituire I'adattatore per irrigazione.

Coperchio non monta-
bile/smontabile

Coperchio incompatibile

Il coperchio non scatta in posizione

Utilizzare il coperchio adatto per GA344.

Coperchio utensile defor-
mato/guasto

Attacco al prodotto defor-
mato/guasto

Il coperchio si lascia montare/smontare
con difficolta oppure non si riesce a
montarlo/smontarlo

Il coperchio si lascia montare/smontare
con difficolta oppure non si riesce a
montarlo/smontarlo

Far riparare il coperchio dal produttore.

Far riparare il prodotto dal produttore.

Accumulatore non mon-
tabile/smontabile

Accumulatore incompatibile

Accumulatore non completamente
montabile nel pozzetto

Utilizzare I'accumulatore adatto per GA344.

Accumulatore deformato/gua-
sto

Pozzetto dell'accumulatore del
prodotto deformato/guasto

L'accumulatore si lascia mon-
tare/smontare con difficolta oppure
non si riesce a montarlo/smontarlo

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 si riesce a inserire
|'adattatore per olio spray

Introduttore sterile o estrattore
per accumulatori non compati-
bile

Introduttore sterile o estrattore
per accumulatori defor-
mato/guasto

Non si riesce a inserire I'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 adatti per GA344.

Sostituire I'introduttore sterile o I'estrattore per
accumulatori.

Pozzetto dell'accumulatore del
prodotto deformato/guasto

Adattatore per olio spray non
compatibile

L'introduttore sterile o I'estrattore per
accumulatori si lascia inserire con dif-
ficolta oppure non si riesce a inserirlo

Non si riesce a inserire |'adattatore per
olio spray

Far riparare il prodotto dal produttore.

Utilizzare I'adattatore per olio spray adatto per
GA344.

Non si riesce ad azionare
il grilletto per la regola-
zione del numero di giri

Prodotto in posizione sicura
OFF

Grilletto per la regolazione del
numero di giri inceppato/gua-
sto

Il dispositivo di protezione del grilletto
si trova sulla posizione OFF

Non si riesce ad azionare il grilletto per
la regolazione del numero di giri

Portare il dispositivo di protezione del grilletto
sulla posizione ON.

Far riparare il prodotto dal produttore.

Non si riesce ad azionare
il grilletto per la rota-
zione sinistrorsa

Grilletto per la rotazione sini-
strorsa inceppato/guasto

Non si riesce ad azionare il grilletto per
la rotazione sinistrorsa

Far riparare il prodotto dal produttore.
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10. Assistenza tecnica

/\ AVVERTENZA

Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni comportano pericolo di
lesioni sia per il paziente che per |'utilizzatore!

» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evitare di eseguire ope-
razioni di assistenza o manutenzione.

» Non modificare il prodotto.

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

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

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

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

11. Accessori/Ricambi

Cod. art. Descrizione

GA344244 Camicia di protezione per fili di Kirschner

GA344211 Adattatore per irrigazione

GA675 Coperchio

GA346 Accumulatore a ioni di litio corto

GA678 Introduttore sterile

GA679 Estrattore per accumulatori

GB257R Cestello ECCOS con sostegno

GB600 STERILIT Power Systems olio spray

(GB600880 Adattatore per olio spray per GA344/GA844

TA011944 Spazzolino per pulizia

GB482R Sostegno ECCOS per GA344

GB487R Sostegno ECCOS per coperchio

GB488R Sostegno ECCOS per introduttore sterile

GB489R Sostegno ECCOS per estrattore per accumulatori

TA014550 Istruzioni per I'uso per la perforatrice piccola GA344
(per raccoglitore ad anelli)

TA014551 Istruzioni d'uso per la perforatrice piccola GA344 (pie-

ghevole)
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12. Specifiche tecniche
12.1 Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE
Cod. art. Descrizione Classe

GA344 Perforatrice piccola lla

12.2 Dati di potenza, informazioni sulle norme

Potenza max. ca.85W

Max. numero di giri 1250 min~"

Rotazione destrorsa-e sinistrorsa, oscilla-
zione

Senso di rotazione

Cannulazione 3,3 mm

Peso (in condizione diido- 0,84 kg +10 %
neita operativa)

Misure (Lx P x H, pronta 177 mm x 124 mm x 55 mm 5 %

per I'uso)

Applicatore Tipo BF

CEI/DIN EN 60601-1-2

Compatibilita elettroma-
gnetica

Conformita alle norme CEI/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 costante e variazioni della frequenza di
oscillazione (tipo S9 in conformita a IEC EN 60034-1)

Perforazione (oraria/antioraria)

| Utilizzo 60 s, pausa 60 s

W 6 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Perforazione della cavitad midollare (oraria/antioraria)
B Utilizzo 30 s, pausa 30 s

W 8 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Perforazione (oscillazione)

B Utilizzo 155, pausa 15 s

W 3 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Funzionamento sega con GB891R
| Utilizzo 30 s, pausa 60 s

B 4 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Funzionamento sega con GB892R
B Utilizzo 30 s, pausa 60 s

B 5 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min
B Temperatura max. 48 °C



Awvitamento con GB896R/GB897R

W Utilizzo meccanico 10 s, utilizzo manuale 10 s, pausa 30 s
| 30 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condizioni ambiente

Esercizio Trasporto e conserva-
zione
Temperatura da10°Ca 27 °C da-10°Ca50°C
Umidita relativa da309%a75% da 10 % a 90 %
dell'aria
Pressione atmo- Da 700 hPa a Da 500 hPa a 1 060 hPa
sferica 1 060 hPa

13. Smaltimento

Nota

Prima dello smaltimento il gestore deve sottoporre il prodotto a prepara-
zione, vedere Procedimento di preparazione sterile validato.

Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi
componenti e della rispettiva confezione € assolutamente
necessario rispettare le normative nazionali!

Il pass di riciclaggio pud 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
I'ambiente.)

| prodotti contrassegnati con questo simbolo devono
essere avviati alla raccolta differenziata degli apparecchi
elettrici ed elettronici. All'interno dell'Unione Europea lo
smaltimento & esequito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del prodotto rivol-
gersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.
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Aesculap® Acculan 4
Maquina de furar pequena GA344

Legenda

1 Produto (maquina de furar pequena)

2 Gatilho (para regulacio da velocidade de rotagio)

3 Bloqueio do gatilho

4 Compartimento para o acumulador

5 Pino de bloqueio

6 Funil esterilizado

7 Acumulador

8 Tampa

9 Desbloqueio do fecho

10 Dispositivo auxiliar para remocédo do acumulador

11 Gatilho para rotacdo a esquerda

12 Seta

13 Bucha rotativa

14 Conexdo (para bucha protetora para fio de Kirschner e adaptador de
irrigacao)

15 Bucha protetora

16 Ensaio

17 Adaptador de irrigacéo
18 Adaptador de 6leo pulverizador

Simbolos existentes no produto e embalagem

Cuidado
Observar os dados mais importantes em termos de

seguranca, como as indicagdes de adverténcia e medi-
das de precaucdo nas instrugdes de utilizacéo.

é; Indicador de manutencao

Indicagdo quanto ao prazo da proxima manutencao
(data: ano/més)

Caddigo bidimensional legivel na maquina

0 codigo contém um nimero de série inequivoco, o qual
pode ser utilizado para o rastreamento de instrumentos
individuais eletronicos. O numero de série baseia-se na
norma mundial sGTIN (GS1).

Fabricante

Data de fabrico

@ Seguir o manual de instrugdes
I

Identificagdo de aparelhos elétricos e eletronicos con-
forme a Diretiva 2002/96/EG (WEEE)

Classificagao tipo CF

Comutador para marcha & direita/a esquerda + oscila-
cdo

Regulador da velocidade

Numero de lote do fabricante

w
z

Numero de série do fabricante

A
m
T

Numero de encomenda do fabricante

Limites da temperatura durante o transporte e armaze-
namento

Limites de humidade durante o transporte e armazena-
mento

@ B, =S

Y4
o

Limites da pressdo atmosférica durante o transporte e
armazenamento

Modo de operacdo nominal
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1.  Campo de aplicacao

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos e informacgdes
sobre a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em https://extranet.bbraun.com

2. Informacoes gerais
2.1  Finalidade

Fungéo/Funcionamento

A maquina de furar de mdo pequena GA344, em combinacdo com o cabe-
cote correspondente, destina-se ao acionamento de ferramentas de furar,
fresar (furar cavidades medulares), serrar e aparafusar.

Areas de aplicacio
0 produto ¢ utilizado em salas de operacées, na zona estéril, fora de areas

potencialmente explosivas (por ex. areas com oxigénio ultra puro ou gases
anestésicos).

2.2  Caracteristicas funcionais fundamentais

Numero de rotagdes  min. 0 min™! até max. 1 250 min™'

Sentido de rotacédo Rotacdo a direita e a esquerda, oscilagdo

2.2.1  Modo de operagdo nominal
Operacdo com alteracdes de nimero de rotacOes e carga ndo periodicas
(tipo S9 conforme IEC EN 60034-1)

Furar (rotagéo a direita/a esquerda)
B Aplicacdo 60 s, pausa 60 s

B 6 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Furar cavidades medulares (rotagéo a direita/a esquerda)
B Aplicacdo 30 s, pausa 30's

B 8 repeticdes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Furar (oscilagéo)

B Aplicagdo 15 s, pausa 15's

B 3 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Operacao de serra com GB891R
B Aplicacdo 30 s, pausa 60 s

B 4 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Operacao de serra com GB892R
B Aplicacdo 30 s, pausa 60 s

B 5 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Aparafusamento com GB896R/GB897R

B Aplicacdo com maquina 10 seg, aplicacdo manual 10 seg, pausa 30 seg
B 30 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C
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Por norma, os sistemas elétricos aquecem no funcionamento continuo. E
conveniente permitir pausas ao sistema depois da utilizagdo para que arre-
feca; € possivel consultar mais informacdes para o efeito na tabela relativa
ao modo de operagao 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 & responsavel pela aplicacdo e a observancia das pausas des-
critas.

2.3 Indicagoes

Combinada com o cabecote e a ferramenta adequados, a maquina de furar
pequena GA344 ¢ utilizada para cortar, desbastar e modelar tecidos duros,
cartilagem e similares, bem como materiais de substituicdo 6ssea, enroscar
e desenroscar pinos 0sseos, para acionar ferramentas de aparafusar e,
ainda, para colocar fios de Kirschner.

2.4 Contraindicacdes absolutas

O produto estd homologado exclusivamente para utilizacdo no sistema
nervoso central e no sistema cardiovascular.

2.5 Contraindicacdes relativas

A utilizagdo segura e eficaz do produto depende fortemente da influéncia
de fatores que apenas o utilizador pode controlar. Tendo isto em conside-
racdo, 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 instrucées de utilizagdo.

3. Manuseamento seguro

/\ ATENGAO

Elevado risco de danos materiais se o produto for utilizado de formas
que néo correspondam a sua finalidade!

» Utilizar o produto apenas para a finalidade prevista.

/\ ATENCAO
Risco de ferimento ou de danos materiais devido ao manuseamento
incorreto do produto!

» Respeitar as instrucdes de utilizacdo de todos os produtos utiliza-
dos.

W Os riscos gerais associados a uma intervencéo cirlirgica nao estdo des-
critos nestas instrucdes de utilizagdo.

B O cirurgido assume a responsabilidade pela execucédo correta da inter-
vencdo cirurgica.

B O cirurgido tem de dominar, tanto na teoria como na pratica, as técni-
cas cirurgicas reconhecidas.

» Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e
antes da primeira esterilizagdo (limpeza manual ou mecénica).

» Antes da utilizagcdo do produto, verificar se este se encontra operacio-
nal e em boas condigdes.

» "Observar as Indicacdes relativamente a compatibilidade eletromagné-
tica (CEM) dos componentes Acculan" TA022450, ver a Aesculap Extra-
net em https://extranet.bbraun.com
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» De forma a evitar danos devido a montagem ou funcionamento incor-
reto e para ndo comprometer a garantia e a responsabilidade do fabri-
cante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de uti-
lizacdo.

- Observar as informagdes de sequranca e as instru¢des de manuten-
cao.

- Apenas combinar entre si produtos Aesculap.

» Os produtos e os acessorios s6 podem ser operados e utilizados por pes-
soas que disponham da formacéo, dos conhecimentos ou da experién-
cia necessarios.

» Manter o manual de instrucées para o utilizador num local acessivel.
» Respeitar as normas em vigor.

» Assegurar que a instalacdo elétrica do espagco cumpre os requisitos
conforme IEC/DIN EN.

» Nao usar o produto em zonas potencialmente explosivas.
» Esterilizar o produto antes da utilizacao.

» Em caso de utilizacdo dos sistemas de fixacdo ECCOS, observar as ins-
trucdes de utilizacdo relevantes TAO0O9721, ver Aesculap Extranet em
https://extranet.bbraun.com

4. Descricao do aparelho

4.1 Material fornecido

Art. n.° Designacgdo

GA344 Maquina de furar pequena

GA344244 Bucha protetora

GA678 Funil esterilizado

GA344211 Adaptador de irrigagao

GB600880 Adaptador de ¢leo pulverizador para GA344/GA844
TA011944 Escova de limpeza

TA014551 Instrucdes de utilizacdo para GA344 (folheto)

4.2  Componentes necessarios para a utilizacdo
B Acumulador de ides de litio curto GA346 (carregado)

W Funil esterilizado GA678

B Tampa GA675

B Cabecote (conforme a indicacgéo)

B Ferramenta (conforme a indicacgéo)

4.3 Modo de funcionamento

0 produto 1 possui um motor elétrico, que alimentado com tensdo através
de um acumulador de substituicdo 7.

O acumulador 7 carregado ndo estéril é inserido com um funil
esterilizado 6 no produto 1, e € fechado de forma estéril com a tampa 8.

A velocidade de rotagdo é regulada eletronicamente e pode ser regulada
de forma progressiva com o gatilho regulador da velocidade de rotacéo 2.

0 sentido de rotacdo pode ser alterado de rotagdo a direita para rotacao a
esquerda, acionando também o gatilho de rotacdo a esquerda 11. O
produto 1 também pode ser utilizado num modo de oscilagdo.

No lado der acionamento, o produto 1 possui um acoplamento que per-
mite acoplar diversos cabecotes de furar, furar cavidades medulares, serrar
e aparafusar. Estes cabecotes bloqueiam automaticamente quando séo
engatados no produto.



O cabecote pode voltar a ser desengatado, acionando uma bucha
rotativa 13. Redutores nos diversos cabegotes reduzem o alteram o
numero de rotacées do motor e permitem que o motor seja utilizado num
ponto operacional ideal.

Os cabecotes possuem diferentes acoplamentos integrados na extremi-
dade de trabalho, para acolherem as ferramentas correspondentes, even-
tualmente com adaptadores.

0 produto 1 possui uma canulagdo para alojamento de fios de guia ou dis-
positivos similares.

5. Preparacao
A Aesculap nédo assume quaisquer responsabilidades em caso de inobser-
vancia das seguintes prescri¢oes:

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

» Antes da aplicacéo, verificar se o produto e os seus acessorios estdo
livres de danos visiveis.

» Utilizar apenas produtos e acessérios em condicdes técnicas impeca-
veis.

6. Trabalhar com o produto

/\ ATENCAO
Perigo de infecoes e de contaminacgoes!
O produto € fornecido nio esterilizado!

» Antes de colocar o produto em funcionamento, esterilizar o mesmo
conforme as instrucdes de utilizacao.

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento e de danos materiais no caso de acionamento
inadvertido do produto!

» Proteger o produto que nio esteja a ser utilizado (posicdo OFF)
contra um acionamento inadvertido.

/\ ATENCAO
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 cuidadosamente a ferramenta
com laminas.

/\ ATENGAO
Danos no produto devido a queda!

» Utilizar apenas produtos em condi¢des técnicas impecaveis, ver
teste de funcionamento.

/\ ATENCAO
Perigo de queimaduras da pele e dos tecidos devido a ferramentas
rombas efou no caso de manutengéo 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 Ligar os acessorios

/\ PERIGO

No caso de uma configuragdo inadmissivel devido a utilizagdo de com-
ponentes adicionais existe o risco de ferimentos!

» Assegurar que a classificagdo de todos os componentes utilizados
corresponde a classificagio do produto (por ex. tipo BF ou tipo CF).

As combinacdes de acessorios que ndo estejam mencionadas nas instru-
cdes de utilizacdo sé poderdo ser utilizadas se estas se destinarem expres-
samente a aplicagdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim como os
requisitos de seguranca, ndo devem ser influenciados negativamente.

Todas as configuracdes tém de cumprir a norma basica IEC/DIN EN 60601-
1. A pessoa que liga os aparelhos entre si € responsavel pela configuracdo
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.

» Se tiver quaisquer questdes contacte o seu parceiro B. Braun/Aesculap
ou o servico de assisténcia técnica Aesculap, morada ver Servico de
assisténcia técnica.

6.1.2 Inserir o acumulador

» Virar o produto 1 com o compartimento 4 para cima, e inserir o funil 6
(esterilizado), ver Fig. A.

» Solicitar a uma segunda pessoa (ndo esterilizada) a introdugdo do
acumulador 7 (ndo esterilizado) no respetivo compartimento 4, ver
Fig. A.

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 segunda pessoa (nio
esterilizada) que remova o funil 6 (ndo esterilizado).

» Colocar a tampa de fecho 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.

O dispositivo auxiliar é utilizado para a substituicdo do acumulador
durante uma cirurgia sob condicées esterilizadas.

» 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 10 esterilizado, ver Fig. B.

» Abanar ligeiramente o produto 1, com o dispositivo auxiliar 10 mon-
tado e o com o compartimento do acumulador 4 virado para baixo.

O acumulador 7 desliza suavemente para dentro do dispositivo
auxiliar 10.

» Entregar o dispositivo auxiliar 10, incluindo o acumulador vazio 7, a
uma pessoa nao esterilizada.

» Inserir o acumulador 7 carregado, ver Inserir o acumulador.
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6.1.4 Retirar o acumulador

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento devido a acumulador quente!

Imediatamente a sequir a utilizacdo 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.

A\ cuibADO

Perigo de danificacdo do acumulador, em caso de embate contra obje-
tos duros!

» Remover o acumulador da maquina apenas batendo o produto con-
tra a mao aberta.

A\ cuibADO

Perigo de danificacdo ou destruicdo dos acumuladores através do
reprocessamento!

» Naio esterilizar os acumuladores.

Depois de terminada a intervencao, deve remover-se o acumulador antes
de se proceder a um reprocessamento.

Nota

Para facilitar a remogdo do acumulador pode ser utilizado o dispositivo
auxiliar, 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 mido até o
acumulador 7 deslizar para fora do compartimento 4, e permitir a sua
remocao.

6.1.5 Protecdo contra acionamento inadvertido

Para evitar que o produto seja acionado involuntariamente durante a troca
da ferramenta/cabecote, o gatilho regulador da velocidade, pode ser blo-
queado.

Bloquear o gatilho regulador da velocidade 2:
» Rodar o bloqueio do gatilho 3 para a posicao OFF.

0 gatilho regulador da velocidade 2 esta bloqueado e o produto 1 ndo
pode ser operado.

Desbloquear o gatilho para regulacéo da velocidade de rotacdo 2:
» Rodar o bloqueio do gatilho 3 para a posicdo ON.

0 gatilho regulador da velocidade 2 esta desbloqueado e o produto 1
pode ser operado.

6.1.6  Acoplar e desacoplar o cabecote no produto
Nota

Para mais informagdes sobre os cabegotes para GA344/GA844, ver
TA014552 ou TA014553 (folheto).

/\ ATENGAO
Perigo de ferimento ao acoplar/desacoplar cabegotes/ferramentas na
posicdo ON devido ao acionamento inadvertido do produto!

» Acoplar/desacoplar cabegotes/ferramentas apenas na posicdo OFF.

» Proteger o produto 1 contra um acionamento inadvertido acionando o
bloqueio do gatilho 3, ver Protecdo contra acionamento inadvertido.
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Acoplar
» Empurrar o cabecote 16 para cima do produto 1, até engatar.
» Puxar pelo cabecote 16 para verificar a firmeza do acoplamento.

Desacoplar
» Rodar a bucha rotativa 13 na direcdo da seta 12 e, simultaneamente,
retirar o cabecote 16 do produto 1.

Colocar a bucha protetora
Nota

Para introduzir fios de Kirschner, recomenda-se a utilizagido do mandril
para fios de Kirschner especial.

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento durante a colocacao de fios de Kirschner longos!

» Perigo de ferimento durante a colocacéo de fios de Kirschner lon-
gos.

» Enroscar a bucha protetora 15 no encaixe 14.

Acoplar a ferramenta no cabecote
Nota

0 acoplamento de ferramentas encontra-se descrito nas instrugdes de uti-
lizagdo TA014552 ou TA014553 (folheto).

6.2 Teste de funcionamento

Antes de cada utilizacdo e depois de cada troca de acumulador e cabecote
durante uma cirurgia, é imprescindivel realizar um teste do funciona-
mento.

» Garantir que um acumulador esta inserido.

Assegurar que a tampa engatou na totalidade.

Verificar o acoplamento seguro do cabecote: puxar pelo cabecote.
Verificar o acoplamento seguro da ferramenta: puxar pela ferramenta.

No GB891R: verificar o bloqueio seguro do porta-ferramenta. Para o
efeito, rodar o porta-ferramenta.

vvyyy

v

Assegurar que as laminas das ferramentas ndo apresentam danos
mecanicos.

v

Ativar o produto para o funcionamento (posi¢cdo ON).

» Utilizar o produto por um periodo curto a velocidade maxima, com
rotagdo a direita e a esquerda.

» Assegurar que o aparelho esta a funcionar no sentido correto.

» Prestar atencdo a danos, ruidos irregulares de funcionamento, vibra-
coes demasiado fortes ou aquecimento excessivo do produto.

» Nao utilizar nenhum produto que apresente danos ou defeitos.
» Eliminar de imediato um produto danificado.

6.3  Utilizacao

/\ ATENCAO
Coagulacdo dos tecidos do doente ou perigo de queimadura para doen-
tes e utilizadores devido a produto quente!

» Nao usar o produto para fresar o acetabulo.

» Arrefecer a ferramenta durante a sua utilizagao.

» 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.



/\ ATENGAO
Perigo de infecdo devido a formacéo de aerossois!

Perigo de ferimentos devido a particulas que se desprendem da ferra-
menta!

» Tomar medidas de protecdo adequadas (por ex. vestuario imperme-
avel, mascara facial, dculos de protecio e exaustor).

/\ ATENCAO
Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizacdo, 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 de danos na ferramenta e/ou sistema!

A ferramenta em rotacdo 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).

Nota

0 motor de acionamento do produto é acionado com um sistema de senso-
res magnéticos. Para evitar um arranque inadvertido do motor, o produto
ndo pode ser exposto a quaisquer campos magnéticos (por ex. pads de ins-
trumentos magnéticos, etc.).

Nota

0 ligeiro silvo emitido durante o arranque do produto deve-se a razdes
estruturais.

6.3.1 Modo normal
Usar o produto com rotacéo a direita:
» Acionar o gatilho requlador da velocidade 2.

0 numero de rotacées do produto 1 € regulado progressivamente de
acordo com o cabecote utilizado.

Usar o produto com rotacdo a esquerda:

» Premir totalmente e manter premido o gatilho regulador da rotacdo a
esquerda 11.

» Premir o gatilho regulador da velocidade 2.

0 numero de rotacées do produto 1 é regulado progressivamente de
acordo com o cabecote utilizado.

6.3.2 Modo de abertura de roscas ou modo oscilatorio

Ativar o modo de abertura de roscas ou modo oscilatorio:

» Manter o gatilho requlador da rotacdo a esquerda 11 premido durante
3 seg.
S&o emitido, uma vez, varios sinais acusticos.

Ativar o modo de abertura de roscas:

» Premir o gatilho regulador da velocidade 2 no maximo até ao meio.

0 produto 1 gira gradualmente no sentido dos ponteiros do relégio e
no sentido inverso, sendo que o angulo de rotacdo no sentido horario é
maior do que o angulo de rotacdo no sentido anti-horario.

Modo oscilatério:
» Premir totalmente o gatilho regulador da velocidade 2.

0 produto 1 gira alternadamente no sentido anti-horario e horario.
Ativar a rotacdo a esquerda:

» Premir o gatilho reqgulador da velocidade 2 para além do gatilho para
rotacdo a esquerda 11.

O produto 1 gira no sentido inverso ao dos ponteiros do relégio.

Desativar o modo de abertura de roscas ou modo oscilatério:

» Manter o gatilho requlador da rotacdo a esquerda 11 premido durante
3 seg.
Sédo emitido, uma vez, varios sinais acusticos.

7. Método de reprocessamento validado

7.1 Indicacdes de seguranca gerais
Nota

Observar as prescrigées legais nacionais, as normas e diretivas nacionais e
internacionais, bem como as proprias normas de higiene relativamente ao
reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou das suas possiveis variantes, observar as prescricbes em vigor no pais,
relativas ao reprocessamento de dispositivos médicos.

Nota

Dado obterem-se resultados de limpeza melhores e mais sequros, deve dar-
se preferéncia a um reprocessamento automdtico ou invés de uma limpeza
manual.

Nota

Ter em atencdo que so se poderd assequrar um reprocessamento com
sucesso deste produto médico apds a validagdo prévia do processo de
reprocessamento. A entidade e os profissionais encarregados com o repro-
cessamento assumem toda a responsabilidade por este processo.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomenda-
das.

Nota

Caso ndo se realize uma esterilizacdo final, tem de ser utilizado um desin-
fetante virucida.

Nota

Para informagdes atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos
materiais, ver também a  extranet da  Aesculap, em
https.//extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizacdo por vapor foi efetuado no sistema
de contentor de esterilizacdo Aesculap.

7.2 Informacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencdo cirtrgica podem dificultar a
limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosdo. Por conse-
guinte, ndo se deve exceder um espaco de tempo de 6 h entre a aplicacdo
€ o reprocessamento, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
de >45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustacGes (base da substancia
ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em aco inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica efou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados (por ex. residuos provenientes da inter-
vencdo cirdrgica, farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfecdo e esterilizacdo) quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo puntiforme, corrosdo
por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicio dos produtos. Para a
remocao, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada
e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.
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S6 & permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologagédo VAH ou FDA ou marcacéo CE) e
que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compati-
bilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de
aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo
surgir os seguintes problemas:

B Alteragdes Oticas do material (por ex. desbotamento ou alteragdes da
cor) no caso de titanio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocor-
rer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplica-
céo/utilizagdo com um valor de pH >8.

B Danos no material (por ex. corrosdo, fendas, ruturas, desgaste prema-
turo ou dilatagéo).

» 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 detalhadas sobre um reprocessamento higieni-
camente seguro, compativel com o material e conservador do mesmo,
consultar o item www.a-k-i.org "Publications - Red brochure - Proper
maintenance of instrument".

7.3 Preparagéo 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 eliminacao fechado, num
periodo de 6 horas, para os processos de limpeza e desinfecéo.

7.4  Preparacdo antes da limpeza

» Antes da primeira limpeza/desinfecdo automatica: montar as fixaces
ECCOS num cesto apropriado.

» Colocar os produtos na posi¢do correta nas fixacées ECCOS, ver Fig. D.

7.5  Limpeza/desinfecdo automatica

7.5.1 Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o
método de reprocessamento

A\ cuibADO

Danos no produto devido a utilizagdo de produtos de limpeza/desinfe-
¢éo inadequados efou a temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfe¢do segundo as instrucoes do
fabricante,

- devem estar homologados para materiais sintéticos e aco inoxi-
davel,

- e que ndo sejam corrosivos para plastificantes (por ex., silicone).
» Nao utilizar produtos de limpeza com acetona.

» Ter em consideragdo as indicagdes relativas a concentragdo, tem-
peratura e tempo de reacéo.

» Nao exceder a temperatura maxima de 60 °C na limpeza quimica
e/ou desinfecio.

» 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 destruicdo do acumulador devido ao repro-
cessamento!

» Proteger o acumulador da humidade.
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Nota

O tempo de secagem referido serve apenas de valor de referéncia. Tem de
ser verificado e, se necessdrio, adaptado, tendo em consideragdo as cir-
cunstdncias especificas (por ex. carga).



7.6  Limpeza manual com desinfecdo quimico-mecanica

Fase  Passo T t Conc.
[*C/°F]  [min] [%%] agua

Qualidade da

Caracteristicas quimicas

| limpeza prévia a mdo  TA (frio)) =>2 - A-P até estar visualmente limpo
Il Limpeza com solugdo TA (frio) =2 0,8 A-P pH neutro*
enzimatica
i Lavagem intermédia TA >5 - A-P -
v Secagem TA - - - -
Vv Desinfecdo quimico- - >1 - - Toalhetes Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
mecanica
Vi Lavagem final TA (frio) 0,5 - A-CD -
Vil Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente
* validado com detergente enzimatico “Cidezyme Johnson & Johnson”

» 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 n3o rigidos (por ex. a bucha rotativa) durante a
limpeza.

» Limpar o produto sob agua corrente, utilizando uma escova de limpeza
de plastico adequada, até que os residuos sejam completamente remo-
vidos da superficie.

» Escovar a canulacdo com a escova de limpeza TAO11944 e as superfi-
cies 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).

Phase I
» 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 sequida, limpar.

Phase Il

» Mover os componentes n3o rigidos (por ex. a bucha rotativa) durante a
limpeza.

» Enxaguar o produto, pelo menos, durante 5 min, sob agua de torneira
corrente.

» Observar as instrucdes de utilizacdo do detergente enzimatico para
efeitos de concentracéo, diluicdo, temperatura e qualidade da agua.

» Remover a sujidade com um pano que ndo largue pélos ou com uma
escova macia, humedecidos com detergente enzimatico.

» Lavar os componentes néo rigidos (por ex. bucha rotativa) e a canula-
céo durante 20 seg, respetivamente, com uma pistola de dgua (agua
fria, pelos menos, com 2,5 bar).

» Apds a limpeza manual, verificar se as superficies visiveis e as superfi-
cies dos componentes ndo rigidos apresentam residuos.

» 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.

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).
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7.7  Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual
Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfec@o tem de possuir uma eficdcia
testada (porex. homologacGo da FDA ou marca CE, conforme a
DIN EN ISO 15883).

Nota

O aparelho de limpeza e desinfecdo utilizado deve ser submetido a manu-
tencdo e verificagdo regulares.

.7.1  Limpeza prévia manual com escova

Lavagem TA (frio) - até estar visualmente limpo
1] Escovas TA (frio) - - A-P até estar visualmente limpo
A-P: Agua 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 n3o rigidos (por ex. a bucha rotativa) durante a
limpeza.

» Limpar bem o produto sob agua corrente.

Phase I

» Mover os componentes n3o rigidos (por ex. a bucha rotativa) durante a
limpeza.

» Escovar a canulacdo com a escova de limpeza TAO11944 e as superfi-
cies 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 TAO16000 (disponivel na Extranet Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com).

80



7.7.2  Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica

Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfecdo de cdmara tnica sem ultrassons

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas/Observacio
[*C/°’F]1  [min] da agua
| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
<5 % de tensioativos anionicos
B Solucgao de uso 0,5 %
- pH~11*
]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - min. 10 min até max. 120 °C
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo qualidade de dgua potavel)

*Recomendado: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Colocar o produto 1, corretamente posicionado, na fixacdo ECCOS,
ver Fig. D.

» Enroscar o adaptador de irrigagdo 17 (GA344211) no produto 1 no
encaixe 14.

» Ligar o dispositivo de lavagem interior e liga-lo a conexdo do carro de
limpezalirrigacéo e dispositivo de desinfecio.
» Ligar a bucha protetora 15 a um tubo flexivel de lavagem.

» 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.

7.8  Controlo, manutencao e verificacao
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

» Apos cada limpeza e desinfecdo, usar o adaptador de spray de 6leo 18
GB600880 (verde) aprox. 2 seg com spray de 6leo Aesculap-STERILIT-
Power-Systems GB60O0, ver Fig. C.

Nota

A Aesculap recomenda ainda a pulverizagio pontual das pecas mdveis
(por ex. gatilhos, acoplamento, tampas de fecho) com o spray de dleo
Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» Apos cada limpeza e desinfecdo, verificar o produto quanto a limpeza,
danos, funcionalidade, ruidos irregulares de funcionamento, aqueci-
mento excessivo ou vibracdes demasiado fortes.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

7.9 Embalagem

» Cumprir escrupulosamente as instrugdes de utilizacdo das embalagens
e suportes usados (por exemplo, as instrugdes de utilizagdo TAO09721
do sistema de fixacdo Aesculap-ECCOS).

» Colocar os produtos na posi¢ao correta nas fixacées ECCOS, ver Fig. D.

» Embalar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de
esterilizacdo (por exemplo, em contentores de esterilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacgéo do produto.

7.10 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).

» Assegurar que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as super-
ficies externas e internas (por ex., abrindo e fechando valvulas e tornei-
ras).

» Aplicar o processo de esterilizagdo validado:
- Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado

- Esterilizador a vapor conforme a DIN EN 285 e validada conforme a
DIN EN ISO 17665

- Esterilizacdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de
exposicao de 5 minutos

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.

7.11 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem também esteri-
lizada e num local protegido do pé, seco, com pouca luminosidade e
com uma temperatura estavel.
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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 efeitos de servicos de manutencéo, contacte o representante nacional
B. Braun/Aesculap ver Servico de assisténcia técnica.

9.

Reconhecimento e resolucao das falhas

» Solicitar a reparagdo de produtos com defeitos a Assisténcia Técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

Anomalia

0 produto nao funciona

Causa

Nenhum acumulador

Identificacao

Nenhum acumulador no comparti-
mento

Resolugao

Inserir o acumulador.

Acumulador ndo carregado

Acumulador avariado

Produto na posicao OFF

Nenhum som quando se coloca o acu-
mulador

Nenhum som quando se coloca o acu-
mulador

0 bloqueio do gatilho esta na posicao
OFF

Carregar o acumulador no carregador.

Enviar o acumulador ao fabricante para reparagéo.

Comutar o bloqueio do gatilho para a posicdo ON.

O produto esta avariado

O produto néo funciona

Enviar o produto ao fabricante para reparacgao.

O produto aquece exces-
sivamente

Esforco excessivo

Reprocessamento/Trata-
mento incorretamente execu-
tado

Aquecimento do produto

Aquecimento do produto

Observar as instrugdes de utilizagdo (modo de ope-
racdo nominal).

Observar as instrucdes de utilizago (reprocessa-
mento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o produto com éleo
antes de cada esterilizacao.

Dano provocado por queda, o
produto esta avariado

Utilizacdo de um cabecote
defeituoso

Aquecimento do produto

Aquecimento do produto

Enviar o produto ao fabricante para reparacgao.

Enviar o cabecote ao fabricante para reparacao.

Ferramenta romba

Aquecimento da ferramenta e do pro-
duto

Substituir ferramenta.

Poténcia insuficiente

O produto esta avariado

Produto a operar com rotacédo
a esquerda

Poténcia insuficiente do produto

Observar as instrugdes de utilizagéo (reprocessa-
mento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o produto com éleo
antes de cada esterilizacdo.

Enviar o produto ao fabricante para reparagao.

Aquece intensamente ap6s um breve
periodo

Ferramenta dentada a operar com rota-
cdo a esquerda

Observar as instrugdes de utilizagdo (modo de ope-
racdo nominal).
Enviar o produto ao fabricante para reparacédo

Ferramenta dentada a operar com rotacéo a
direita.

Utilizacdo de um cabecote
defeituoso

Aquecimento intenso do cabecote

Enviar o cabecote ao fabricante para reparacao.

Ferramenta romba

Laminas da ferramenta desgastadas

Substituir ferramenta.
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Anomalia

Ruidos de funcionamento
fortes

N&o é possivel montar a
bucha protetora

N&o é possivel montar o
adaptador de irrigacéo

Causa

Danos na engrenagem/rola-
mento de esferas do produto

Danos na engrenagem/rola-
mento de esferas do cabecote

A bucha protetora é incompa-
tivel

Ligacdo do produto defor-
mada/defeituosa

Identificacao

Ruido alto notdrio durante o funciona-
mento

Ruido alto notdrio durante o funciona-
mento

N&o ¢ possivel montar a bucha prote-
tora

Né&o & possivel montar a bucha prote-
tora

Resolugio

Observar as instrucdes de utilizagdo (reprocessa-
mento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o produto com 6leo
antes de cada esterilizacao.

Enviar o produto ao fabricante para reparacédo

Observar as instrucdes de utilizagdo (reprocessa-
mento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o cabecote com éleo
antes de cada esterilizacao.

Enviar o acessorio ao fabricante para reparagéo

Utilizar uma bucha protetora adequada para o
GA344.

Enviar o produto ao fabricante para reparacgao.

Rosca na bucha protetora
deformada/defeituosa

0 adaptador de irrigacdo nédo
€ compativel

Ligacdo do produto defor-
mada/defeituosa

N&o ¢ possivel montar a bucha prote-
tora

N&o ¢ possivel montar o adaptador de
irrigacao

Né&o é possivel montar o adaptador de
irrigacdo

Substituir a bucha protetora.

Utilizar um adaptador de irrigacdo adequado para
0 GA344.

Enviar o produto ao fabricante para reparacgao.

Rosca no adaptador de irriga-
¢do deformada/defeituosa

Né&o & possivel montar o adaptador de
irrigacao

Substituir o adaptador de irrigagdo.

Nao é possivel mon-
tar/desmontar a tampa

A tampa ndo é compativel

Tampa deformada/defeituosa

Ligacdo do produto defor-
mada/defeituosa

A tampa ndo engata

Amontagem/desmontagem da tampa é
dificil ou impossivel

Amontagem/desmontagem da tampa é
dificil ou impossivel

Utilizar uma tampa adequada para o GA344.

Enviar a tampa ao fabricante para reparagao.

Enviar o produto ao fabricante para reparacgao.

Nao é possivel mon-
tar/desmontar o acumu-
lador

0 acumulador ndo é compati-
vel

Acumulador defor-
mado/defeituoso

Compartimento de acumula-
dor do produto defor-
mado/defeituoso

N&o ¢ possivel inserir totalmente o
acumulador no compartimento

A colocagdo/remogéo do acumulador é
dificil ou impossivel

A colocacdo/remogdo do acumulador é
dificil ou impossivel

Utilizar um acumulador adequado para o GA344.

Enviar o acumulador ao fabricante para reparacao.

Enviar o produto ao fabricante para reparacédo

Nao € possivel encaixar o
funil esterilizado ou o
dispositivo auxiliar

0 adaptador de spray de
6leo nédo permite ser
encaixado

Funil esterilizado ou disposi-
tivo auxiliar incompativel

Funil esterilizado ou disposi-
tivo auxiliar deformado/defei-
tuoso

N&o ¢ possivel encaixar o funil esterili-
zado ou o dispositivo auxiliar no com-
partimento do acumulador

Encaixe do funil esterilizado ou do dis-
positivo auxiliar dificil ou impossivel

Utilizar um funil esterilizado ou dispositivo auxiliar
adequado para o GA344.

Substituir o funil esterilizado ou o dispositivo auxi-
liar.

Compartimento de acumula-
dor do produto defor-
mado/defeituoso

0 adaptador de spray de dleo
nao é compativel

Encaixe do funil esterilizado ou do dis-
positivo auxiliar dificil ou impossivel

0 adaptador de spray de 6leo néo per-
mite ser encaixado

Enviar o produto ao fabricante para reparacgao.

Utilizar um adaptador de spray de 6leo adequado
para o GA344.

Nao ¢ possivel acionar o
gatilho regulador da
velocidade

Produto na posicao OFF

Gatilho reqgulador da veloci-
dade encravado/defeituoso

0 bloqueio do gatilho esta na posicao
OFF

Né&o & possivel acionar o gatilho regu-
lador da velocidade

Comutar o blogueio do gatilho para a posi¢do ON.

Enviar o produto ao fabricante para reparagao.

N&o € possivel acionar o
gatilho da rotagdo a
esquerda

Gatilho da rotagao a esquerda
encravado/defeituoso

Né&o & possivel acionar o gatilho da
rotacdo a esquerda

Enviar o produto ao fabricante para reparacao.
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10. Servico de assisténcia técnica

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento para os doentes e utilizadores devido a funciona-
mento incorreto efou inobservancia das medidas de protecao!

» Nao efetuar quaisquer trabalhos de manutencéo ou reparagio
durante a utilizacdo do produto no doente.

» Nao modificar o produto.

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e responsabilidade do fabri-
cante, bem como de possiveis licencas.

» Para trabalhos de manutencéo e reparacéo, dirija-se ao seu represen-
tante nacional da B. Braun/Aesculap.

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do ende-
reco acima referido.

11. Acessorios/pecas de substituicdo

Art. n.° Designacdo

GA344244 Bucha protetora

GA344211 Adaptador de irrigacao

GA675 Tampa

GA346 Acumulador de ides de litio curto

GA678 Funil esterilizado

GA679 Dispositivo auxiliar para remocdo do acumulador

GB257R Cesto ECCOS com fixagdo

GB600 Spray de dleo STERILIT Power Systems

(GB600880 Adaptador de 6leo pulverizador para GA344/GA844

TA011944 Escova de limpeza

GB482R Fixacdo ECCOS para GA344

GB487R Fixacdo ECCOS para tampa de fecho

GB488R Fixacdo ECCOS para funil esterilizado

GB489R Fixacdo ECCOS para dispositivo auxiliar

TA014550 Instrucdes de utilizacdo para maquina de furar pequena
GA344 (para arquivador de argolas)

TA014551 Instrucdes de utilizacdo para maquina de furar pequena

GA344 (folheto)
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12. Dados técnicos
12.1 Classificacdo segundo a Diretiva 93/42/CEE
Art. n.° Designacéo Classe

GA344 Maquina de furar pequena lla

12.2 Caracteristicas completas, informacdes sobre nor-

mas
Poténcia max. aprox. 85 W
Rotagdes max. 1 250 min-"

Sentido de rotacédo Rotacdo a direita e a esquerda, oscilacao

Canulagdo 3,3 mm

Peso (operacional) 0,84 kg +10 %

Dimensdes (Cx Lx A, ope- 177 mm x 124 mm x 55 mm +5 %
racional)

Unidade de aplicacdo Tipo BF
CEM CEI/DIN EN 60601-1-2

Conformidade com nor- CEI/DIN EN 60601-1

mas

Apos 500 ciclos de reprocessamento, o produto foi submetido a um con-
trolo por parte do fabricante e passou 0 mesmo.

12.3 Modo de operacdo nominal

Operacdo com alteracdes de nimero de rotacOes e carga ndo periodicas
(tipo S9 conforme IEC EN 60034-1)

Furar (rotagéo a direita/a esquerda)
B Aplicagdo 60 s, pausa 60 s

B 6 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Furar cavidades medulares (rotagéo a direita/a esquerda)
B Aplicacdo 30 s, pausa 30's

B 8 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Furar (oscilagéo)

B Aplicacdo 15 s, pausa 15's

B 3 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Operacio de serra com GB891R
B Aplicagdo 30 s, pausa 60 s

B 4 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Operacao de serra com GB892R
B Aplicacdo 30 s, pausa 60 s

B 5 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min
B Temperatura max. 48 °C



Aparafusamento com GB896R/GB897R

B Aplicacdo com maquina 10 seg, aplicacdo manual 10 seg, pausa 30 seg
W 30 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condicoes ambiente

Operagdo Transporte e armazena-
mento
Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca50°C
Humidade rela- 30 % até 75 % 10 % até 90 %

tiva do ar

Pressdo atmosfé- 700 hPa a 1060 hPa 500 hPa a 1060 hPa
rica

13. Eliminacao
Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o pro-
duto, ver Método de reprocessamento validado.

Aquando da eliminacéo ou reciclagem do produto, dos
respetivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!

0O cartdo de reciclagem pode ser descarregado da Extranet
como documento PDF através do respetivo nimero de
artigo. (O cartdo de reciclagem contém instrugdes de des-
montagem do aparelho, bem como informacdes para uma
eliminacdo correta dos componentes nocivos ao
ambiente.)

Um produto que ostente este simbolo deve ser entregue
num centro de recolha separada de equipamentos elétri-
cos e eletronicos. Dentro da Unido Europeia, a eliminagédo
¢ realizada gratuitamente pelo fabricante.

» Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assisténcia téc-
nica.
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Aesculap® Acculan 4
Kleine boormachine GA344

Legenda

Product (kleine boormachine)
Drukknop (voor toerentalregeling)
Drukknopbeveiliging
Accucompartiment
Vergrendelingsbout

Steriele trechter

Accu

Afsluitdeksel
Dekselontgrendeling

10 Accu-verwijderhulpstuk

11 Drukknop voor linksloop

12 Pijl

13 Draaihuls

14 Houder (voor perforatiedraad-beschermhuls en spoeladapter)
15 Perforatiedraad-beschermhuls
16 Opzetstuk

17 Spoeladapter

0 N O A WN =

©

18 Oliespray-adapter

Symbolen op het product en verpakking

Opgelet
Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten
worden opgevolgd.

é; Onderhoudsmerkteken

1JJ-MM Yerwuzmg naar de volgende onderhoudsbeurt (datum:
jaar-maand)

Keuzeschakelaar rechts-/linksloop + bedrijfsmodus-
schakelaar-oscillatie

Toerentalregeling

Batchidentificatie van de fabrikant

2 g [

Serienummer van de fabrikant

A
m
i

Bestelnummer van de fabrikant

Grenswaarden temperatuurbereik bij transport en
opslag

Grenswaarden luchtvochtigheid bij transport en opslag

@ B, =S

Y4
O

Machineleesbare tweedimensionale code

De code bevat een uniek serienummer, dat kan worden
gebruikt voor elektronische tracking van individuele
instrumenten. Het serienummer is gebaseerd op de
wereldwijde standaard sGTIN (GS1).

Fabrikant

Productiedatum

Volg de gebruiksaanwijzing

volgens richtlijn 2002/96/EG (WEEE)

Classificatie type BF

E Codering van elektrische en elektronische apparaten
I

*

6

Grenswaarden atmosferische druk bij transport en
opslag

Nominale bedrijfsmodus



Inhoudsopgave
1. Toepassingsgebied . ... ... 87
2. Algemene informatie. ... 87
2.1 Gebruiksdoel. . ... ... 87
2.2 Belangrijkste vermogenskenmerken...................... 87
2.2.1  Nominale bedrijfsmodus .. ..., 87
2.3 Indicaties . ...t e 88
2.4 Absolute contra-indicaties ................ ... ...l 88
25 Relatieve contra-indicaties. ............................ 88
3. Veilig gebruik . ... 88
4. Beschrijving van het apparaat ............. ... ... .l 88
4.1 Leveringsomvang . .....ouu i 88
4.2 Benodigde componenten voor het gebruik ................ 88
43 WerkingsprinCipe. . ....ouuue s 88
5. Voorbereiding. . ... 89
6. Gebruik van het product............. ..o i 89
6.1 Opstellen. . ..o et 89
6.1.1  Accessoires aansluiten. ... ... ..., 89
6.1.2  Accuaanbrengen. ... 89
6.1.3 Intraoperatieve accuwissel .. ... 89
6.1.4  Accuverwijderen. ... ...t 89
6.1.5 Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling ............. 90
6.1.6  Opzetstuk product koppelen en ontkoppelen .............. 90
6.2 Functionele test. ... ... .. i 90
6.3 Gebruik. ... 90
6.3.1 Normaal-bedrijf.......... ... 91
6.3.2 Draadsnijwerking resp. oscillerende werking. .............. 91
7. Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces .............. 91
7.1 Algemene veiligheidsvoorschriften....................... 91
7.2 Algemene richtlijnen. ... ... ..o o i i 91
7.3 Voorbereiding op de plaats van gebruik. .................. 92
7.4 Voorbereiding voor de reiniging . . ... 92
7.5 Reiniging/desinfectie........... ... ... ... . ... 92
7.5.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en
steriliseren ... 92
7.6 Handmatige reiniging met wisdesinfectie................. 93
7.7 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging 94
7.7.1  Handmatige voorreiniging met borstel ................... 94
7.7.2  Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie.... 95
7.8 Controle, onderhoud en inspectie........................ 95
7.9 Verpakking ... ..o 95
7.10  Stoomsterilisatie . ... ... i 95
TAT  0PSlag. o 95
8. Onderhoud .. ... e 96
9. Opsporen en verhelpen van fouten ...................... 96
10. Technischedienst. . ..... ... ... . o i 98
11. Accessoires/Reserveonderdelen ............. .. ... ... 98
12. Technische specificaties ..., 98
12.1  Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG ................. 98
12.2  Vermogensgegevens, informatie over normen ............. 98
12.3  Nominale bedrijffsmodus............. ..., 98
12.4  Omgevingsvoorwaarden .............ouiiiiiinnnnnnnnn. 99
13. Verwijdering. . ... 99

1. Toepassingsgebied
» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaal-

compatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet onder
https://extranet.bbraun.com

2. Algemene informatie

2.1 Gebruiksdoel

Taak/functie

De kleine handboormachine GA344 dient in combinatie met het bijbeho-
rende opzetstuk voor de aandrijving van boor-, frees- (medullaire holte),
zaag- en schroefgereedschap.

Toepassingsomgeving
Het product wordt gebruikt in operatiekamers in steriele omgevingen bui-

ten het explosiegevaarlijke gebied (bijv. gebieden met hoogzuivere zuur-
stof of anesthesiegassen).

2.2 Belangrijkste vermogenskenmerken

Toerental min. 0 min~" tot max. 1 250 min™"'

Draairichting Rechts-/linksdraaiend, oscillatie

2.2.1 Nominale bedrijfsmodus
Gebruik bij niet-periodieke veranderingen van belasting en toerental (type
S9 conform IEC EN 60034-1)

Boren (rechts-/linksomdraaiend)
B 60 s gebruik, 60 s pauze

M 6 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

B Max. temperatuur 48 °C

Mergboren (rechts-/linksloop)
B 30 s gebruik, 30 s pauze

B 8 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

B Max. temperatuur 48 °C

Boren (oscillatie)

B 15 s gebruik, 15 s pauze
B 3 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

B Max. temperatuur 48 °C

Zaagwerking met GB891R
B 30 s gebruik, 60 s pauze
M 4 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

B Max. temperatuur 48 °C

Zaagwerking met GB892R
B 30 s gebruik, 60 s pauze
B 5 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

B Max. temperatuur 48 °C

Schroeven met GB896R/GB897R

B 10 s machinale toepassing, 10 s handmatige toepassing, 30 s pauze
B 30 herhalingen

B 30 min afkoelingstijd

B Max. temperatuur 48 °C
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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
patiént of gebruiker.

De gebruiker is verantwoordelijk voor het toepassen en in acht nemen van
de beschreven pauzes.

2.3 Indicaties

De kleine boormachine GA344in combinatie met het juiste opzetstuk en
gereedschap, wordt gebruikt voor het scheiden, verwijderen en modelleren
van hard weefsel, kraakbeen en aanverwante materialen en botvervan-
gingsmaterialen, voor het in- en uitschroeven van botpennen, het aandrij-
ven van schroefgereedschap en voor het aanbrengen van K-draden.

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 veilig en effectief 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.

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.

W De chirurg is verantwoordelijk voor de juiste uitvoering van de opera-
tieve ingreep.

W De chirurg moet zowel de theoretische als praktische erkende operatie-
technieken beheersen.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (hand-
matig of machinaal) voordat u het voor het eerst steriliseert.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat
u het gebruikt.

» "Aanwijzingen voor de elektromagnetische compatibiliteit (EMC) voor
Acculan componenten” TA022450 in acht nemen, zie Aesculap extra-
net onder https://extranet.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.
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» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door
personen die over de daartoe benodigde opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor
de gebruiker.

» Leef de toepasselijke normen na.

» Zorg ervoor dat de elektrische installatie op de plaats van gebruik aan
de 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 Aesculap Extranet onder
https://extranet.bbraun.com

4. Beschrijving van het apparaat

4.1 Leveringsomvang

Art.nr. Benaming

GA344 Kleine boormachine

GA344244 Perforatiedraad-beschermhuls

GA678 Steriele trechter

GA344211 Spoeladapter

GB600880 Oliespray-adapter voor GA344/GA844
TA011944 Reinigingsborstel

TA014551 Gebruiksaanwijzing voor GA344 (folder)

4.2 Benodigde componenten voor het gebruik
W Li-ion-accu kort GA346 (geladen)

| Steriele trechter GAG78

B Afsluitdeksel GA675

B Opzetstuk (afhankelijk van indicatie)

W Gereedschap (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 8
afgesloten.

Het toerentalvermogen wordt elektronisch geregeld en kan traploos met
de drukknop voor de toerentalregeling 2 geregeld worden.

De draairichting kan worden gewijzigd van rechtsom naar linksom door de
drukknop voor linksom 11 extra in te drukken. Het product 1 kan ook in
oscillatiemodus worden gebruikt.

Aan de uitgangszijde van het product 1 zit een koppeling die het mogelijk
maakt om verschillende boor-, mergboor-, zaag- en schroefopzetstukken
aan te koppelen. Deze opzetstukken vergrendelen automatisch bij het
plaatsen op het product.

Door het bedienen van een draaihuls 13 kan het opzetstuk weer worden
losgemaakt. Overbrengingen in de verschillende opzetstukken wijzigen het
motortoerental en zorgen ervoor dat de motor op een ideaal werktempo
kan draaien.

De opzetstukken hebben op het werkeind verschillende geintegreerde kop-

pelingen, om bijbehorende werktuigen evt. met adapters te kunnen koppe-
len.



Het product 1 is voorzien van een canulatie voor het bevestigen van gelei-
dingspennen of dergelijke.

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 (stand OFF).

/\ 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

/\ GEVAAR

Gevaar voor letsel door ontoelaatbare configuratie bij gebruik van

andere componenten!

» Zorg ervoor dat de classificatie van alle gebruikte componenten
overeenkomt met de classificatie van het product (bijv. type BF of
type CF).

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.

» Als u nog vragen hebt, kunt u contact opnemen met uw
B. Braun/Aesculap-partner of de Technische Service van Aesculap,
adres zie Technische dienst.

6.1.2  Accu aanbrengen

» 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, zie Afb. A.

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 (niet-steriele) 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 accul
Accu kan na gebruik in de machine heet zijn.

» Verwijder de accu met de accu-demontagehulp en laat deze hierin
afkoelen.

Om de accu intraoperatief te vervangen wordt het accu-verwijderhulpstuk
gebruikt. Dit gebeurt altijd onder strikt steriele voorwaarden.

» Draai het product 1 met het accucompartiment 4 naar boven.

» Druk tegelijkertijd op beide vergrendelingen 9 op het afsluitdeksel 8 en
verwijder het afsluitdeksel 8.

» Plaats de steriele accu-demontagehulp 10, zie Afb. B.

» Schud product 1 met de geplaatste accu-demontagehulp 10 en het
accucompartiment 4 naar beneden licht.

De accu 7 glijdt lichtjes in de accu-demontagehulp 10.

» Geef de accu-demontagehulp 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.
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/\ 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
De accu-demontagehulp kan worden gebruikt om de batterij gemakkelijker
te verwijderen, zie Afb. B.

» Draai het 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 het wisselen van gereedschap en
opzetstuk onbedoeld wordt bediend, kan de drukknop voor de toerentalre-
geling worden geblokkeerd.

Drukknop voor de toerentalregeling 2 blokkeren:
» Drukknopbeveiliging 3 naar stand OFF draaien.

De drukknop voor de toerentalregeling 2 is geblokkeerd en het
product 1 kan niet worden gebruikt.

De drukknop voor de toerentalregeling 2 deblokkeren:
» Drukknopbeveiliging 3 naar stand ON draaien.

De drukknop voor de toerentalregeling 2 is losgelaten en het product 1
kan worden gebruikt.

6.1.6  Opzetstuk product koppelen en ontkoppelen

Opmerking

Voor meer informatie over de opzetstukken voor GA344/GA844, zie
TA014552 resp. TAO14553 (folder).

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel bij het koppelen/ontkoppelen van de opzetstuk-
ken/gereedschappen in de ON-stand door onbedoeld bedienen van het
product!

» Opzetstukken/werktuigen alleen in de OFF-stand koppelen/ont-
koppelen.

» Product 1 met de drukknopbeveiliging 3 tegen onbedoeld bedienen
beveiligen, zie Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling.

Aankoppelen
» Opzetstuk 16 op het product 1 schuiven, tot het vastklikt.

» Trek aan het opzetstuk 16 om te controleren of deze stevig is aange-
koppeld.

Loskoppelen
» Draai de draaihuls 13 in de richting van de pijl 12 en verwijder tegelij-
kertijd het opzetstuk 16 van het product 1.

K-draadbeschermhuls aanbrengen
Opmerking

Voor het plaatsen van boordraden wordt de speciale K-draadspankop aan-
geraden.
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/\ WAARSCHUWING
Verwondingsgevaar bij het plaatsen van lange boordraden!

» Gebruik bij het plaatsen van lange boordraden een K-draadbe-
schermhuls.

» K-draadbeschermhuls 15 in houder 14 schroeven.

Gereedschap aan opzetstuk koppelen

Opmerking

Het aankoppelen van de werktuigen wordt in de gebruiksaanwijzing
TA014552 resp. TAO14553 (folder) beschreven.

6.2 Functionele test

Voor elk gebruik en na elke intraoperatieve wisseling van opzetstuk en
gereedschap moet de functietest worden uitgevoerd.

» Controleer of er een accu in zit.
» Zorg ervoor dat het afsluitdeksel geheel vastgeklikt is.

» Controleer of het opzetstuk stevig is aangekoppeld: Trek aan het opzet-
stuk.

» Controleer of het instrument goed vastzit: trek aan het instrument.

» Bij GB891R: veilige vergrendeling van de gereedschapshouder testen.
Hiervoor gereedschapshouder draaien.

» Zorg ervoor dat de snijkanten van de gereedschappen niet mechanisch
beschadigd zijn.
» Product voor werking activeren (stand ON).

» Gebruik het product kort met maximaal toerental zowel rechts- als
linksdraaiend.

» Controleer of de draairichting klopt.

» Let op beschadigingen, onregelmatige loopgeluiden, overmatige trillin-
gen en oververhitting van het product.

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

6.3  Gebruik

/\ WAARSCHUWING

Coagulatie van patiéntenweefsel of verbrandingsgevaar voor patién-
ten en gebruikers door heet product!

» Gebruik dit product niet voor acetabulumfrezen.
» 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 roterende gereedschap kan afdekdoeken (bijv. textiel) vastgrijpen.

» Laat het gereedschap tijdens gebruik nooit met afdekdoeken (bijv.
textiel) in aanraking komen.

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 instrumentenpanelen).

Opmerking
De zachte fluittoon bij het opstarten van het product is te wijten aan het
ontwerp.

6.3.1  Normaal-bedrijf
Gebruik het product in rechtsloop:
» De drukknop voor de toerentalregeling 2 bedienen.

Het toerental van het product 1 wordt overeenkomstig het gebruikte
opzetstuk traploos geregeld.

Gebruik het product in linksloop:
» Drukknop voor linksloop 11 helemaal indrukken en ingedrukt laten.
» De drukknop voor de toerentalregeling 2 indrukken.

Het toerental van het product 1 wordt overeenkomstig het gebruikte
opzetstuk traploos geregeld.

6.3.2  Draadsnijwerking resp. oscillerende werking

Draadsnijwerking resp. oscillerende werking activeren:

» Drukknop voor linksloop 11 voor 3 s ingedrukt houden.
Er klinken éénmalig meerdere signaaltonen.

Draadsnijwerking:

» De drukknop voor de toerentalregeling 2 tot maximaal de helft indruk-
ken.

Het product 1 draait stapsgewijs linksom en rechtsom, waarbij de
draaihoek rechtsom groter is dan de draaihoek linksom.

Oscillerende werking:

» De drukknop voor de toerentalregeling 2 helemaal indrukken.
Product 1 draait afwisselend linksom en rechtsom.

Linksdraaien inschakelen:

» De drukknop voor de toerentalregeling 2 en bovendien de drukknop
voor linksloop 11 indrukken.

Het product 1 draait linksom.
Draadsnijwerking resp. oscillerende werking deactiveren:
» Drukknop voor linksloop 11 voor 3 s ingedrukt houden.
Er klinken éénmalig meerdere signaaltonen.

7. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-
proces

7.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale
wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen
en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
(CJ) of mogelijke varianten van deze aandoening lijden, moeten de natio-
nale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden
nagevolgd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handma-
tige reiniging met het oog op een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medi-
sche hulpmiddel uitsluitend kan worden gegarandeerd na een vooraf-
gaande validatie van het reinigings- en desinfectieprocedé. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfec-
tiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompati-
biliteit vindt u ook op het Aesculap extranet onder
https.//extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieprocedé werd in het Aesculap-steriele-
containersysteem uitgevoerd.

7.2 Algemene richtlijnen

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.
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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:

B Optische verandering van het materiaal (bijv. verbleken of kleurveran-
dering van titanium of aluminium). Bij aluminium kunnen reeds bij een
pH-waarde van >8 zichtbare wijzigingen aan het oppervlak de toepas-
sings-/gebruiksoplossing 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.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiénische en materi-
aalvriendelijke/-sparende reiniging en desinfectie vindt u in de
www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: Instrumentenreini-
ging in de praktijk.

7.3  Voorbereiding op de plaats van gebruik

» 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.

7.4 Voorbereiding voor de reiniging

» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: ECCOS-klemmen in
geschikte zeefkorf monteren.

» Plaats de producten op de juiste manier in de ECCOS-houders, zie
Afb. D.

7.5  Reiniging/desinfectie

7.5.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en ste-
riliseren

/\ 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.
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Gebruik geen acetonhoudende reinigingsmiddelen.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, tempera-
tuur en inwerkingsduur.

» Bij chemische reiniging en/of desinfectie mag de maximale reini-
gingstemperatuur van 60 °C niet worden overschreden.

» Bij thermische desinfectie met gedemineraliseerd water mag de
maximale reinigingstemperatuur van 96 °C niet worden overschre-
den.

» Droog het product gedurende ten minste 10 minuten bij maximaal
120 °C.

/\ VOORZICHTIG
Beschadiging of vernieling van de accu door reiniging en sterilisatie!
» Accu beschermen tegen vocht.
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Opmerking
De genoemde droogtemperatuur is slechts een richtwaarde. Deze moet in

het licht van de specifieke omstandigheden (bijvoorbeeld lading) worden
getest en eventueel aangepast.



7.6  Handmatige reiniging met wisdesinfectie

Fase  Stap T t Conc.
[°C/°F1  [min] [%]

Water-kwaliteit

Chemie

| Voorreiniging KT >2 - D-W tot optisch schoon
(koud)
] Reiniging met enzym- KT >2 0.8 D-W pH-neutraal*
oplossing (koud)
1} Tussenspoelen KT =5 - D-W -
v Drogen KT - - - -
Vv Wisdesinfectie - >1 - - Meliseptol HBV doekjes 50% propaan-1-ol
\Y/| Naspoelen KT 0,5 - DM-W -
(koud)
Vil Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens 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 |

» Niet-starre componenten (bijv. draaihuls) bij de reiniging bewegen.

» Reinig het product onder stromend water met een geschikte kunststof
reinigingsborstel totdat op het oppervlak geen residuen meer te
bespeuren zijn.

» Borstel canulatie met reinigingsborstel TAO11944 en moeilijk bereik-
bare oppervlakken met een geschikte reinigingsborstel 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.

Fase Ill
» Niet-starre componenten (bijv. draaihuls) bij de reiniging bewegen.
» Spoel het product ten minste 5 minuten met stromend leidingwater.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de enzymreiniger met betrekking tot de
juiste concentratie, verdunning, temperatuur en waterkwaliteit.

» Verwijder verontreinigingen met een pluisvrije doek of een zachte bor-
stel bevochtigd met enzymreiniger.

» Spoel niet-starre componenten (bijv. de draaihuls) en de canulatie tel-
kens 20 seconden met een waterpistool (koud water, min. 2,5 bar).

» Na handmatige reiniging moeten zichtbare oppervlakken en opperviak-
ken van niet-starre componenten visueel op restanten worden gecon-
troleerd.

» Herhaal, indien nodig, het reinigingsproces (fase | tot Il1).

Fase IV
» Droog het product in de droogfase met geschikte middelen (bijv. pluis-
vrije doeken, perslucht).

gevalideerd met enzymreiniger "Cidezyme Johnson & Johnson"

Fase V
» Veeg het product volledig met een wegwerp-desinfectiedoekje af.

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).
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7.7 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.

7.7.1  Handmatige voorreiniging met borstel

Spoelen tot optisch schoon
(koud]
Il Borstelen KT - - D-W tot optisch schoon
(koud)
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 |
» Niet-starre componenten (bijv. draaihuls) bij de reiniging bewegen.
» Reinig het product grondig met stromend water.

Fase Il

» Niet-starre componenten (bijv. draaihuls) bij de reiniging bewegen.

» Borstel canulatie met reinigingsborstel TAO11944 en moeilijk bereik-
bare opperviakken met een geschikte reinigingsborstel 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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7.7.2  Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77 3 D-W -

1l Reiniging 55/131 10 DM-W

B Concentraat, alkalisch:

- pH~13
- <50 anionische tensiden

B Gebruiksoplossing 0,5 %

- pH~11*
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
\% Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\" Drogen - - - min. 10 min bij max. 120 °C
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Plaats het product 1 op de juiste manier in de ECCOS-houder, zie
Afb. D.

» Spoeladapter 17 (GA344211) op het product 1 in de houder 14
schroeven.

» Sluit het inwendige spoelapparaat erop aan en sluit het aan op de
spoelaansluiting van de reinigings-/desinfectieautomaat/spoelwagen.

» K-draadbeschermhuls 15 op een spoelslang aansluiten.

» Controleer na de mechanische reiniging/ desinfectie de zichtbare
oppervlakken op restanten en herhaal indien nodig het reinigings-/des-
infectieproces.

7.8 Controle, onderhoud en inspectie
» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Product na elke reiniging en desinfectie met oliespray-adapter 18
GB600880 (groen) ca. 2 s met Aesculap-STERILIT-Power-Systems-olie-
spray GB600 doorspuiten, zie Afb. C.

Opmerking

Aesculap raadt bovendien aan af en toe bewegende delen (bijv. hendel-
greep, koppeling, afdekkappen) met de Aesculap STERILIT-Power-Systems-
oliespray te besproeien.

» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op reinheid,
beschadiging, werking, onregelmatige loopgeluiden, oververhitting of
overmatige trillingen.

» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

7.9 Verpakking

» Volg de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte verpakkingen en hou-
ders (bijv. gebruiksaanwijzing TAO09721 voor Aesculap-ECCOS-hou-
dersysteem).

» Plaats de producten op de juiste manier in de ECCOS-houders, zie
Afb. D.

» 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.

7.10 Stoomsterilisatie

/\ VOORZICHTIG
Beschadiging of vernieling van de accu door reiniging en sterilisatie!
» Steriliseer de accu niet.

Opmerking
Verwijder vdor 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, ver-
blijfstijd 5 min
Bij gelijktijdige sterilisatie van verschillende producten in een stoomsteri-
lisator:

» Let erop dat de maximale belading van de stoomsterilisator, die de
fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

7.11 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd
tegen stof, op een droge en donkere plaats bij een constante tempera-
tuur.
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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

Opsporing

Geen accu in het accucompartiment

Oplossing

Accu plaatsen.

Accu niet opgeladen

Geen signaaltoon bij het plaatsen van
de accu

Accu in het laadapparaat laden.

Accu defect

Product in beveiligde OFF-
stand

Geen signaaltoon bij het plaatsen van
de accu

Drukknopbeveiliging staat in OFF-stand

Accu door de fabrikant laten repareren.

Schakel de drukknopbeveiliging naar de ON-stand.

Product defect

Product werkt niet

Product door de fabrikant laten repareren.

Product wordt te heet

Onvoldoende vermogen

Overbelasting

Reiniging en desinfectie ver-
keerd uitgevoerd

Verhitting van het product

Verhitting van het product

Volg de gebruiksaanwijzing (nominale bedrijfsmo-
dus).

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onder-
houd).
Preventief: product voor elke sterilisatie inoli€n.

Valschade, product defect

Verhitting van het product

Laat het product door de fabrikant repareren.

Gebruik van een defect opzet-
stuk

Instrument bot

Product defect

Verhitting van het product

Verhitting van het gereedschap en van
het product

Onvoldoende vermogen van het pro-
duct

Sterke opwarming na slechts korte tijd

Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren.

Vervang het instrument.

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onder-
houd).

Preventief: product voor elke sterilisatie inolién.
Laat het product door de fabrikant repareren.

Volg de gebruiksaanwijzing (nominale bedrijfsmo-
dus).
Laat het product door de fabrikant repareren

Product draait linksom

Getand instrument wordt linksdraaiend
gebruikt

Gebruik getand instrument rechtsdraaiend.

Gebruik van een defect opzet-
stuk

Instrument bot

Sterke verwarming van het opzetstuk

Zaagsneden van het gereedschap ver-
sleten

Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren.

Vervang het instrument.

Lawaai tijdens lopen

Overbrenging/kogellager van
het product defect

Overbrenging/kogellager van
het opzetstuk defect

Luid, opvallend geluid tijdens gebruik

Luid, opvallend geluid tijdens gebruik

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onder-
houd).

Preventief: product voor elke sterilisatie inolién.
Laat het product door de fabrikant repareren

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onder-
houd).

Preventief: opzetstuk voor elke sterilisatie inoli&n.
Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren
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Storing

K-draadbeschermhuls
niet monteerbaar

Oorzaak

K-draadbeschermhuls niet
compatibel

Opsporing

K-draadbeschermhuls niet inschroef-
baar

Oplossing

Geschikte K-draadbeschermhuls voor GA344
gebruiken.

Aansluiting op het product
vervormd/defect

Schroefdraad op de K-draad-
beschermhuls ver-
vormd/defect

K-draadbeschermhuls niet inschroef-
baar

K-draadbeschermhuls niet inschroef-
baar

Laat het product door de fabrikant repareren.

K-draadbeschermhuls vervangen.

Spoeladapter niet mon-
teerbaar

Afsluitdeksel niet mon-
teerbaar/demonteerbaar

Accu niet monteer-
baar/verwijderbaar

Steriele trechter resp.
accu-demontagehulp
niet insteekbaar

Oliespray-adapter niet
insteekbaar

Spoeladapter niet compatibel

Spoeladapter niet inschroefbaar

Gebruik een geschikte spoeladapter voor GA344.

Aansluiting op het product
vervormd/defect

Schroefdraad op de spoel-
dadapter vervormd/defect

Afsluitdeksel niet compatibel

Spoeladapter niet inschroefbaar

Spoeladapter niet inschroefbaar

Afsluitdeksel klikt niet vast

Laat het product door de fabrikant repareren.

Spoeladapter vervangen.

Geschikt afsluitdeksel voor GA344 gebruiken.

Afsluitdeksel vervormd/defect

Afsluitdeksel is moeilijk of niet te mon-
teren/ demonteren

Laat het afsluitdeksel door de fabrikant repareren.

Aansluiting op het product
vervormd/defect

Accu niet compatibel

Accu vervormd/defect

Afsluitdeksel is moeilijk of niet te mon-
teren/ demonteren

Accu niet geheel in het accucomparti-
ment monteerbaar

Accu is moeilijk of niet te monteren/
verwijderen

Laat het product door de fabrikant repareren.

Geschikte accu voor GA344 gebruiken.

Laat de accu door de fabrikant repareren.

Accucompartiment op het
product vervormd/defect

Steriele trechter resp. accu-
demontagehulp niet compati-
bel

Accu is moeilijk of niet te monteren/
verwijderen

Steriele trechter resp. accu-demonta-
gehulp niet insteekbaar

Laat het product door de fabrikant repareren

Gebruik een geschikte steriele trechter resp.
geschikte accu-demontagehulp voor GA344.

Steriele trechter resp. accu-
demontagehulp ver-
vormd/defect

Accucompartiment op het
product vervormd/defect

Oliespray-adapter niet com-
patibel

Steriele trechter resp. accu-demonta-
gehulp moeilijk of niet insteekbaar

Steriele trechter resp. accu-demonta-
gehulp moeilijk of niet insteekbaar

Oliespray-adapter niet insteekbaar

Steriele trechter resp. accu-demontagehulp ver-
vangen.

Laat het product door de fabrikant repareren.

Gebruik een geschikte oliespray-adapter voor
GA344.

Drukknop voor toerental-
regeling niet bedienbaar

Drukknop voor linksloop
niet bedienbaar

Product in beveiligde OFF-
stand

Drukknop voor toerentalrege-
ling klemt/defect

Drukknop voor linksloop
klemt/defect

Drukknopbeveiliging staat in OFF-stand

Drukknop voor toerentalregeling niet
bedienbaar

Drukknop voor linksloop niet bedien-
baar

Schakel de drukknopbeveiliging naar de ON-stand.

Laat het product door de fabrikant repareren.

Laat het product door de fabrikant repareren.
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10. Technische dienst

/\ WAARSCHUWING 12.1

Gevaar voor letsel voor patiént en gebruiker door slecht functioneren
en/of het falen van beschermingsmaatregelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de pati€nt mogen geen ser-
vice- of onderhoudswerkzaamheden worden uitgevoerd.

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

12. Technische specificaties
Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG

Art.nr. Benaming Klasse

GA344 Kleine boormachine lla

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het 12.2 Vermogensgegevens, informatie over normen

verlies van elke aanspraak op garantie en het intrekken van eventuele
goedkeuringen.

Max. vermogen ca. 85 W

. . _'|
» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegen- Max. toerental 1250 min

woordiger voor service en reparaties.

Draairichting Rechts-/linksdraaiend, oscillatie

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Canulering 3,3 mm

Gewicht (bedrijfsklaar) 0,84 kg +10 %

Afmetingen (L x B x H, 177 mm x 124 mm x 55 mm %5 %

Phone:  +49 7461 95-1601 bedrijfsklaar)
Fax: +49 7461 14-939 Gebruiksonderdeel Type BF
E-Mail:  ats@aesculap.de EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Voldoet aan de normen IEC/DIN EN 60601-1

11. Accessoires/ReserveonderdeIen Het product heeft bij de fabrikant na 500 voorbereidingscycli een test

ondergaan en heeft deze doorstaan.

Art.nr. Benaming
_ 12.3 Nominale bedrijfsmodus
GA344244 Perforatiedraad-beschermhuls Gebruik bij niet-periodieke veranderingen van belasting en toerental (type
GA344211 Spoeladapter S9 conform IEC EN 60034-1)
GA675 Afsluitdeksel Boren (rechts-/linksomdraaiend)
L B 60 s gebruik, 60 s pauze
GA346 Li-ion-accu kort .
B 6 herhalingen
GA678 Steriele trechter B 30 min afkoeltijd
GA679 Accu-verwijderhulpstuk B Max. temperatuur 48 °C
GB257R ECCOS-zeefkorf met houder Mergboren (rechts-/linksloop)
; W 30 s gebruik, 30 s pauze
GB600 STERILIT Power Systems oliespray .
| 8 herhalingen
(GB600880 Oliespray-adapter voor GA344/GA844 B 30 min afkoeltijd
TA011944 Reinigingsborstel B Max. temperatuur 48 °C
GB482R ECCOS-houder voor GA344 Boren (oscillatie)
- B 155 gebruik, 15 s pauze
GB487R ECCOS-houder afsluitdeksel .
B 3 herhalingen
GB488R ECCOS-houder steriele trechter B 30 min afkoeltijd
GB489R ECCOS-houder accu-demontagehulp B Max. temperatuur 48 °C
TA014550 Gebruiksaanwijzing voor kleine boormachine GA344 Zaagwerking met GB891R
(voor ringbandmap) W 30 s gebruik, 60 s pauze
TA014551 Gebruiksaanwijzing voor kleine boormachine GA344 W 4 herhalingen

(folder)
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B 30 min afkoeltijd
B Max. temperatuur 48 °C

Zaagwerking met GB892R
W 30 s gebruik, 60 s pauze
W 5 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

B Max. temperatuur 48 °C



Schroeven met GB896R/GB897R

B 10 s machinale toepassing, 10 s handmatige toepassing, 30 s pauze
M 30 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 % 10 % tot 90 %
vochtigheid
Atmosferische 700 hPa tot 1 060 hPa 500 hPa tot 1 060 hPa
druk

13. Verwijdering
Opmerking

Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker worden gereinigd
en gesteriliseerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces.

De verwijdering of recycling van het product, de onderde-
len en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!

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 verwij-
dering 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.

» Voor al uw vragen over de verwijdering van het product kunt u terecht
bij uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische
dienst
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Aesculap® Acculan 4

Liten borrmaskin GA344

Legend

Produkt (liten borrmaskin)
Tryckknapp (for varvtalsreglering)
Spérr for tryckknapp

Batterifack

Lasbult

Steriltratt

Batteri

Lock

9 Urkopplingsanordning

10 Hjalpmedel for batteriurtagning
11 Tryckknapp for vansterrotation
12 Pil

13 Vridhylsa

14 Faste (for spiktradsskyddshylsa och spoladapter)
15 Spiktradsskyddshylsa

16 Tillbehor

17 Spoladapter

0 N O A WN =

18 Oljesprayadapter

Symboler pa produktet och férpackning

Obs!
& Folj de viktiga sakerhetsrelaterade anvisningarna i

bruksanvisningen, till exempel varningar och forsiktig-

hetsuppmaningar.

é; Servicemarke

o000 Hanvisning till nista underhallstidpunkt (datum-

&r.manad)

Omkopplare héger/vanster + driftartsomkopplare-oscil-
lation

Varvtalsstyrning

Tillverkarens batchbeteckning

2 g [

Tillverkarens serienummer

A
m
i

Tillverkarens ordernummer

Temperaturgransvdrden for transport och lagring

Luftfuktighetsgransvarden for transport och lagring

@ B, =S

Y4
O

Maskinlasbar tvadimensionell kod

Koden innehaller ett unikt serienummer som kan
anvandas for sparning av individuella instrument. Serie-
numret baserar pa den globala standarden sGTIN (GS1).

Tillverkare

Tillverkningsdatum
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Folj bruksanvisningen

Markning av elektriska och elektroniska apparater
enligt direktiv 2002/96/EG (WEEE)

Klassificering typ BF

Gransvarden for omgivningstryck for transport och lag-
ring

Nominellt driftsatt
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Prestandadata, information om standarder................ 112
Nominellt driftsdtt......... ... 112
Omgivningsvillkor ... 113
Avfallshantering. . ... 113

1.  Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet  hittar du dven pa  Aesculaps extrandt pa
https://extranet.bbraun.com

2. Allman information

2.1 Avsedd anvindning

Uppgift/funktion

Den handhallna lilla borrmaskinen GA344 i kombination med motsvarande
tillsats anvands for drivning av borr-, fris (medullar-), sdg- och skruvverk-
tyg.

Anvandningsmiljo

Produkten anvénds i operationsrum i steril omgivning, utanfér omraden

med explosionsrisk (t.ex. omradden med syre eller anestesigaser med hog
renhet).

2.2 \Viktiga kdnnetecken

Varvtal min. 0 min~" till max. 1 250 min™'

Rotationsriktning Hoger- och vansterrotation, oscillation

2.2.1  Nominellt driftsatt

Drift med icke-periodisk &ndring av belastning och hastighet (typ S9 enligt
IEC EN 60034-1)

Borrning (hoger-/vinsterrotation)
W 60 s drift, 60 s paus

M 6 upprepningar
M 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Borrning inom medulldrt omrade (hdger-/vinsterrotation)
W 30 s drift, 30 s paus

B 8 upprepningar
B 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Borrning (oscillation)

B 15 s drift, 15 s paus

B 3 upprepningar

M 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Sagdrift med GB891R
W 30 s drift, 60 s paus

M 4 upprepningar
M 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Sagdrift med GB892R
W 30 s drift, 60 s paus

B 5 upprepningar
B 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Skruvning med GB896R/GB897R

B 10 s maskinell drift, 10 s manuell drift, 30 s paus
B 30 upprepningar

M 30 min nedkylningstid

B Max temperatur 48 °C
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Generellt blir elektriska system varma vid kontinuerlig drift. Det ar
meningsfullt att Iata systemet svalna efter anvandningen. Information om
detta hittar du i tabellerna om nominellt driftsatt.

Uppvdarmningen 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 anvdndaren.

Anvéndaren ansvarar for att de beskrivna pauserna f6ljs och utnyttjas.

2.3 Indikationer

Den lilla borrmaskinen GA344 i kombination med [amplig tillsats och verk-
tyg anvands for att kapa, avverka och modellera harda vavnader, brosk och
liknande sdsom benersattningsmaterial, vrida in och ut benstift, driva
skruvverktyg samt for att satta in spiktradar.

2.4  Absoluta kontraindikationer

Produkten far inte anvandas i centrala nervsystemet eller det centralcirku-
latoriska systemet.

2.5 Relativa kontraindikationer

En séker och effektiv anvdndning av produkten beror till stor del pa saker
som bara anvdndaren sjalv kan kontrollera. Darfor utgér nimnda uppgifter
endast riktlinjer.

En kliniskt framgangsrik 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 sdkerhets- och varningsan-
visningarna i bruksanvisningen.

3. Sikert handhavande

/\ VARNING

Risk for personskador och materiella skador vid icke Zndamalsenlig
anvandning av produkten!

» Anvind endast produkten for det andamal som den &r avsedd for.

/\ VARNING

Risk for personskador och materiella skador pa grund av felaktig han-
tering av produkten!

» Folj bruksanvisningarna for alla anvinda produkter.

B Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

B Operatoren bdr ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

B Operatdren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.

» Reng6r (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transport-
forpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

» Kontrollera att produkten dr funktionsduglig och i féreskrivet skick
innan den anvands.

» Beakta "Information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for
Acculan-komponenter” TA022450, se Aesculap extranet pa
https://extranet.bbraun.com

» For att undvika skador till foljd av icke fackmassig montering eller drift
och inte riskera att garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

- Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.
- Folj sdkerhetsinformation och reparationsanvisningar.
- Kombinera endast Aesculap-produkter med varandra.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvénda produkten med tillbehor.

» Forvara bruksanvisningen s att den ar tillgdnglig for anvandaren.
» Folj gallande standarder.

» Kontrollera att elinstallationen i lokalen uppfyller kraven enligt IEC/DIN
EN.
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» Anvdnd inte produkten i utrymmen med explosionsrisk.
» Upparbeta produkten sterilt fére anvandning.

» Vid anvdndning av ECCOS-fastsystem ska den relevanta bruksanvis-
ningen  TA009721  fdljas, se  Aesculap  Extranet  under
https://extranet.bbraun.com

4. Beskrivning av enheten

4.1  Leveransbeskrivning

Art.-nr. Beteckning

GA344 Liten borrmaskin

GA344244 Spiktradsskyddshylsa

GA678 Steriltratt

GA344211 Spoladapter

GB600880 Oljesprayadapter for GA344/GA844
TA011944 Rengdringsborste

TA014551 Bruksanvisning for GA344 (broschyr)

4.2 Komponenter som behovs for driften
M Litiumjonbatteri kort GA346 (laddat)

| Steriltratt GA678

B Lock GA675

M Tillsats (beroende p4 indikation)

W Verktyg (beroende pa indikation)

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 8.

Varvtalen regleras elektroniskt och kan regleras steglést med tryckknappen
for varvtalsreglering 2.

Rotationsriktningen kan &ndras fran hdgerrotation till védnsterrotation
genom att &ven trycka pa tryckknappen for vénsterrotation 11.
Produkten 1 kan anvéndas i oscillationsldge ocksa.

Pa bearbetningssidan har produkten 1 en koppling ddr man kan ansluta
olika tillsatser for borrning, medulldr borrning, sdgning och skruvinsatser.
Dessa insatser Iaser sig automatiskt nar de kopplas fast pa produkten.
Genom att trycka pd vridhylsan 13 kan tillsatsen lossas igen. Véxlar i de
olika tillsatserna férdndrar motorns varvtal och tilldter att motorn anvands
i en ideal arbetspunkt.

Tillsatserna har pa arbetsdnden olika integrerade kopplingar for att kunna
ta upp ldmpliga verktyg, ev. med adaptrar.

Produkten 1 &r utrustad med en kanyl for fastsattning av styrspetsar eller
liknande.



5. Forberedelse

Om féljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar:

» Anvdnd inte produkter frdn dppnade eller skadade sterila forpack-
ningar.

» Kontrollera fére anvéndningen att produkten och tillbehdren inte har
nagra synliga skador.

» Anvdnd endast tekniskt felfria produkter och tillbehdr.

6. Arbeta med produkten

/\ VARNING

Varning for infektioner och kontamination.

Produkten levereras osteril!

» Sterilisera produkten enligt bruksanvisningen innan den anvinds.

/\ VARNING

Risk for person- och materialskador om produkten mandvreras 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 sakerhetsinformation och anvisningar i bruksanvisningarna.
» 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!

» Satt bara i felfria verktyg.
» Byt ut verktyg som ir slda.
» Underhall produkt pa ritt sitt, se Underhall.

6.1 lordningstallande
6.1.1  Anslutning av tilloehor

A\ FARA

Risk for personskador genom otillaten konfiguration vid anvindning
av ytterligare komponenter!

» Kontrollera att klassificeringen for alla komponenter som anvinds
overensstimmer med produktens klassificering (t.ex. typ BF eller

typ CF).

Kombinationer av tillbeh6r 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 tillbehoren.

» Kontakta din B. Braun/Aesculap-aterforséljare eller Aesculaps tekniska

service, adress se Teknisk service.

6.1.2 Isdttning av batteri

» Vrid produkt 1 med batterifack 4 uppat och sitt pa steriltratten 6 (ste-
ril), se Bild A.

» Lat en annan person (icke-steril) féra in batteriet 7 (icke-steril) i
batterifacket 4, se Bild A.

Tips
Ndr batteriet har satts i hors flera signaler, vilka signalerar att produkten ér
klar att anvindas.

» Lat en andra person (icke-steril) ta bort steriltratten 6 (icke-steril) efter
att batteriet har forts in.

» Sitt pa locket 8 (steril) p4 det sitt att det snipper 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 anvindning i maskinen.
» Ta ur batteriet med hjilpdonet och lat det svalna.

Hjalpmedlet for batteriurtagning anvédnds for intraoperativt byte av batteri
under sakert iakttagande av sterilitet.

» Vrid produkt 1 med batterifacket 4 uppat.

» Tryck samtidigt pa bada urkopplingsanordningarna 9 pa locket 8 och ta
bort locket 8.

» Satt pa steril borttagningsanordning 10 for batteriet, se Bild B.

» Skaka produkt 1 med pasatt borttagningsanordning for batterier 10
nagot med batterifacket 4 vant nedat.

Batteriet 7 glider in mjukt i hjdlpmedlet for batteriborttagning 10.

» Lidmna oOver hjdlpmedlet for batteriborttagning 10 inkl. det tomma
batteriet 7 till en icke-steril person.

» Forin ett laddat batteri 7, se Isdttning 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 forstérs 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 hjdlpmedlet for batteriborttagning
anvindas, se Bild B.

» Vrid produkt 1 med batterifacket 4 uppat.
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» 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 kors oavsiktligt vid verktygs-/tillsatsbyte
kan tryckknappen for varvtalsreglering spérras.

Sparra tryckknapp for varvtalsregleringen 2:
» Vrid med tryckknappens sparr 3 till position OFF.

Tryckknappen for varvtalsreglering 2 &r blockerad och produkten 1 kan
inte anvands.

Lasa upp tryckknapp for varvtalsreglering 2:
» Vrid med tryckknappens sparr 3 till position ON.

Tryckknappen for varvtalsreglering 2 &r upplast och produkten 1 kan
anvands.

6.1.6  Koppla fast och koppla loss tillsats i/fran produkt

Tips

For ytterligare information om tillsatser for GA344/GA844, se TAO14552
resp. TAO14553 (broschyr).

/\ VARNING

Risk for personskador nér tillsatser/verktyg kopplas fast eller kopplas
loss i positionen ON om produkten startas oavsiktligt!

» Koppla bara fast eller loss tillsatser/verktyg i positionen OFF.

» Sdkra produkt 1 med tryckknappens sparr 3 mot oavsiktlig aktivering,
se Sparr mot oavsiktlig igdngsattning.

Koppling

» Skjut tillsatsen 16 pa produkten 1 tills den sndpper fast.

» Kontrollera tillsatsen 16 genom att dra i den.

Urkoppling
» Vrid med vridhylsan 13 i pilens riktning 12 och dra samtidigt loss
tillsatsen 16 fran produkten 1.

Montera spiktradsskyddshylsa

Tips

Fér insdttning av borrtrddar rekommenderas den speciella spiktrdd-
schucken.

/\ VARNING
Risk for personskador vid anvindning av langa borrtradar!
» Om langa borrtradar anvinds ska en spiktradhylsa anvindas.

» Skruva in spiktradsskyddshylsan 15 i fastet 14.

Koppla verktyg till tillsatsen

Tips

Hur verktyget kopplas fast hittar du i bruksanvisningen TAO14552 eller
TA014553 (broschyr).
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6.2 Funktionskontroll

Funktionskontrollen maste utféras fore varje anvandning och efter varje
intraoperativt byte av batteri och tillsats.

» Kontrollera att ett batteri &r monterat.

Kontrollera att locket har hakat fast helt.

Kontrollera att tillsatsen &r ordentligt kopplad: Dra i tillsatsen.
Kontrollera att verktygen ar ordentligt kopplade: Dra i verktyget.

For GB891R: Kontrollera att verktygsfastet sitter ordentligt fast. Detta
gor du genom att vrida pa verktygsfastet.

Se till att eggarna pa verktygens blad inte har skadats mekaniskt.
Frig6ra produkt fér drift (position ON).

Driv produkten ett kort tag med maximalt varvtal med hdger- och van-
sterrotation.

» Kontrollera att varvriktningen ar den avsedda.

» Ge akt pa skador, oregelbundna ljud under arbetet, for kraftiga vibra-
tioner och onormal uppvarmning av produkten.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter.

vvyyy

vYyy

» Sortera genast ut skadade produkter.

6.3  Anvindning

/\ VARNING

Risk for koagulering av patientvivnad eller brinnskador pa patienter
och anvindaren pa grund av heta produkter!

» Anvind inte produkten for acetabulumfrisning.

» Kyl verktyget medan det anvinds.

» Ligg produktenfverktyget utom rickhall for patienten.

» Lat produkt/verktyget svalna.

» Anvind en duk som skydd mot brannskador vid verktygsbyte.

/\ VARNING
Risk for infektioner vid aerosolbildning!
Risk for personskador genom partiklar som lossnar fran verktyget!

» Vidta lampliga skyddsatgarder (t.ex. vattentita skyddsklider,
ansiktsmask, skyddsglaségon och utsugning).

/\ 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!
Det roterande verktyget kan gripa tag i skyddsdukar (t.ex. textilier).

» Lat aldrig verktyget komma i kontakt med skyddsdukar (t.ex. tex-
tilier) under anvindningen.

Tips
Drivmotorn i produkten drivs med ett magnetiskt givarsystem. Fér att for-

hindra oavsiktlig motorstart fdr produkten inte utsdttas fér magnetiska falt
(t.ex. magnetiska instrumentplattor).

Tips
Det svaga visslande ljudet ndr produkten startar beror pd konstruktionen.



6.3.1  Normal drift
Driv produkt med hogerrotation:
» Tryck pa tryckknappen for varvtalsreglering 2.

Produktens 1 varvtal regleras steglost i enlighet med tillsatsen som
anvands.

Driv produkt med vénsterrotation:

» Tryck helt igenom tryckknappen for vansterrotation 11 och hall den
nedtryckt.

» Tryck pa tryckknappen for varvtalsreglering 2.

Produktens 1 varvtal regleras steglost i enlighet med tillsatsen som
anvands.

6.3.2  Gingskarningssdrift eller oscillerande drift
Aktivera gangskarningssdrift eller oscillerande drift:

» Tryck pa tryckknappen for vansterrotation 11 i 3 s och hall den ned-
tryckt.

Flera signaltoner ljuder en gang.
Géngskarningsdrift:
» Tryck pa tryckknappen for varvtalsreglering 2 till maximalt halften.

Produkten 1 roterar stegvis moturs och medurs, varvid rotationsvinkeln
medurs ar storre an rotationsvinkeln moturs.

Oscillerande drift:

» Tryck helt igenom tryckknappen for varvtalsreglering 2.
Produkten 1 roterar omvaxlande moturs och medurs.

Aktivera vansterrotation:

» Tryck pa tryckknapp for varvtalsreglering 2 samtidigt som pa tryck-
knapp for vansterrotation 11.

Produkten 1 roterar moturs.
Inaktivera gangskarningssdrift eller oscillerande drift:

» Tryck pa tryckknappen for vansterrotation 11 i 3 s och hall den ned-
tryckt.

Flera signaltoner ljuder en gang.

7. Validerad beredningsmetod

7.1 Allménna 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 rengdringsprocess ér att féredra eftersom rengdringsresultatet
blir béttre och sékrare dn vid manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengdéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvidndes den rekommenderade kemikalien.
Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomfdrs mdste ett desinfektionsmede/
med virucid verkan anvéndas.

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculaps extranet pd https.//extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.

Tips

7.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengéringen resp. gora
den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid dn
6 timmar mellan anvdndningen och rengdringsprocessen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pd >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
lasa 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 (gropfrétning, spanningskorrosion)
och darmed till att produkterna forstors. For att avlagsna resterna maste
tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atfdljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-mérkning)
och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det galler material-
kompabilitet. Samtliga anvéndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren
maste efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Optiska materialférandringar (t.ex. blekning eller fargforandringar pa
titan eller aluminium). Hos aluminium kan synliga ytfériandringar upp-
trada redan vid pH-varde >8 i anvandnings-/brukslGsningen.

B Materialskador (t.ex. rost, sprickor, brott, tidigt dldrande 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 saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehaller dess varde, se www.a-k-i.org
rubrik publikationer rod broschyr - Korrekt instrumentberedning.

7.3  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.

7.4  Forberedelse fore rengdringen

» Fore den forsta maskinella rengéringen/desinficeringen: Montera
ECCOS-hallaren i avsedd tradkorg.

» Satt produkter i ratt 1dge i ECCOS-hallare, se Bild D.
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7.5  Rengdring/desinficering

7.5.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

/\ OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom olidmpliga rengdrings-/desinfek-
tionsmedel och/eller for hbga temperaturer!

» Anvénd rengorings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens
anvisningar,
- som &r godkinda for plast och rostfritt stal.
- och som inte angriper mjukgorare (t.ex. i silikon).

» Anvind inte rengdringsmedel med aceton.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verk-
ningstid.

» Overskrid inte en temperatur pa 60 °C vid kemisk rengéring
och/eller desinfektion.

» Overskrid inte en temperatur pa 96 °C vid virmedesinfektion med
avjoniserat vatten.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maximalt 120 °C.

/\ OBSERVERA

Risk for att batteriet skadas eller forstors genom beredning!

» Skydda batteriet mot fukt.

Tips

Den angivna torkningstemperaturen Gr ungefirlig. Kontrollera den och
anpassa den vid behov efter de specifika omstédndigheterna.

7.6  Manuell rengdring med avtorkningsdesinfektion

F6rreng6ring RT (kallt) Tills optiskt ren
1l Rengoring med enzym- RT (kallt) >2 0,8 DV pH-neutral*
I6sning
1] Mellanskéljning RT >5 - DV -
\" Torkning RT - - - -
\ Avtorkningsdesinfek- - >1 - - Meliseptol HBV-dukar 50 % propan-1-ol
tion
Vi Slutskdljning RT (kallt) 0,5 - TAV -
Vil Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

validering med enzymrengdringsmedel “Cidezyme Johnson & Johnson”
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» 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 icke-styva komponenter (t.ex. vridhylsa) vid rengéringen.

» Rengdr produkten under rinnande vatten med en ldmplig borste av
plast tills det inte langre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta kanyler med rengdringborste TAO11944 och ytor med svar
atkomst med en lampliga reng6ringsborste av plast i minst 1 min.

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).

Fas Il
» Folj bruksanvisningen till enzymrengdringsmedlet avseende ratt kon-
centration, utspadning, temperatur och vattenkvalitet.

» Spruta in produkt med en pH-neutral enzymldsning, 1at verka i minst
2 min, och torka av sedan.

Fas Ill
» Flytta icke-styva komponenter (t.ex. vridhylsa) vid rengéringen.
» Spola produkt under rinnande kranvatten i minst 5 min.

» Folj bruksanvisningen till enzymrengdringsmedlet avseende ratt kon-
centration, utspadning, temperatur och vattenkvalitet.

» Ta bort smuts med en luddfri trasa eller en mjuk borste, fuktat i enzym-
rengoringsmedel.

» Komponenter som inte 4r styva (t.ex. tradborste) och kanyler ska spolas
med vattenpistol (kallt vatten, 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.

» Upprepa rengéringsproceduren (fas | till 111) vid behov.

Fas IV

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tilloehor (t.ex.
luddfria trasor, tryckluft).

Fas V

» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk for engdngsbruk.

Fas VI

» Skolj de desinficerade ytorna efter den féreskrivna verkningstiden pa
minst 1 min under rinnande totalt avsaltat vatten.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas VII
» Torka produkten under torkningsfasen med |ampliga tilloehor (t.ex.
luddfria trasor, tryckluft).
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7.7  Maskinell rengoring/desinficering med manuell forrengdring

Tips
Effektiviteten pd rengérings- och desinficeringsutrustning mdste vara god-
kénd (t. ex. FDA-kontroll resp. CE-mdrkning enligt DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvénds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

7.7.1  Manuell forrengdring med borste

Tills optiskt ren

Tills optiskt ren

Skdljning - - DV
(kaIIt)
Il Borstning RT - - DV
(kallt)
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 icke-styva komponenter (t.ex. vridhylsa) vid rengéringen.
» Rengdr produkten noggrant under rinnande vatten.

Fas Il
» Flytta icke-styva komponenter (t.ex. vridhylsa) vid rengéringen.

» Borsta kanyler med rengdringborste TAO11944 och ytor med svar
atkomst med en lampliga rengdringsborste 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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7.7.2  Maskinell, alkalisk rengoring och termisk desinficering

Maskinmodell: Rengdringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

Fas Atgﬁrd T t Vatten-
[°*C/°’F]  [min] kvalitet
| Férskéljning <2577 3 DV -

[ Rengéring 55/131 10 TAV

Kemikalier/anmérkning

B Koncentrat, alkaliskt:

- pH~13
- <509 anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %

- pH~11*
i Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Minst 10 min vid max 120 °C
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Satt produkt 1 i rétt lage i ECCOS-hallare, se Bild D.
» Skruva in spoladapter 17 (GA344211) pé produkt 1 i fastet 14.

» Anslut den invéndiga spolanordning till den och koppla samman med
rengGrings-/desinficeringsautomatens/spolvagnens spolanslutning.

» Anslut spiktraddsskyddshylsan 15 till en spolslang.

» Kontrollera efter den maskinella rengdringen/desinficeringen att det
inte finns nagra rester pa synliga ytor. Upprepa rengéringen/desinfice-
ringen vid behov.

7.8 Kontroll, underhall och provning
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Spruta igenom produkt efter varje rengdring och desinficering med
oljesprayadapter 18 GB600880 (gron) ca 2 s med Aesculap-STERILIT-
Power-Systems-oljespray GB600, se Bild C.

Tips

Aesculap rekommenderar att rérliga delar (t.ex. tryckknapp, koppling, lock-
ets klaffar) sprayas dessutom med Aesculap STERILIT-Power-Systems-olje-
spray.

» Kontrollera efter varje rengdring och desinficering att produkterna ar
rena, fungerar och inte har ndgra skador och att de inte avger oregel-
bundna ljud under arbetet, vdrms upp onormalt eller vibrerar for kraf-
tigt.

» Sortera genast ut skadade produkter.

7.9  Forpackning

» Folj bruksanvisningarna for de fdrpackningar och lagringar som
anvinds (t.ex. bruksanvisning TA0O09721 fér Aesculap-ECCOS-hallar-
system).

» Satt i produkter i ratt ldge i ECCOS-hallarna, se Bild D.

» Forpacka trddkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i
Aesculap-sterilbehallare).

» Bekréfta att forpackningen férhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.

7.10 Angsterilisering

/\ OBSERVERA

Risk for att batteriet skadas eller forstors genom beredning!

» Sterilisera ej batteriet.

Tips

Ta bort alla pdmonterade komponenter fran produkt (verktyg och tillbehér)
fore 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
- Angsterilisator enligt DINEN 285 och
DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i
5 minuter

validerad  enligt

Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator:

» Se till att maximalt tilliten méngd gods, enligt tillverkarens anvis-
ningar, inte Gverskrids i dngautoklaven.

7.11 Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietét férpackning
i ett torrt, morkt utrymme med jdmn temperatur.
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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

Orsak

Inget batteri

Identifiering

Inget batteri i batterifacket

Atgﬁrd

Satt i batteri.

Batteri inte laddat

Ingen signalton nar batteriet satts in

Ladda batteriet i laddaren.

Batteri defekt
Produkt i sékrad position OFF
Produkten defekt

Overbelastning

Ingen signalton ndr batteriet sdtts in
Tryckknappens sparr ar i ldge OFF
Produkt gar inte

Produkten vdarms upp

Lat tillverkaren reparera batteriet.
Stéll in tryckknappens sparr till lage ON.
Lat tillverkaren reparera produkten.

F6lj bruksanvisningen (nominellt driftsatt).

Beredningen/underhallet fel-
aktigt genomford

Skador pa grund av fall, pro-
dukt defekt

En defekt tillsats anvands

Produkten varms upp

Produkten varms upp

Produkten varms upp

Folj bruksanvisningen (beredning, skotsel).
Forebyggande: Olja in produkten fore varje sterili-
sering.

Lat tillverkaren reparera produkten.

Lat tillverkaren reparera tillsatsen.

Trubbigt verktyg

Verktyget och produkten blir varma

Byt verktyg.

Otillracklig effekt

Hagt ljud

Produkten defekt

Produkten har otillracklig prestanda

Kraftig uppvarmning efter kort tid

Folj bruksanvisningen (beredning, skotsel).
Forebyggande: Olja in produkten fore varje sterili-
sering.

Lat tillverkaren reparera produkten.

F6lj bruksanvisningen (nominellt driftsatt).
Lat tillverkaren reparera produkten.

Produkt drivs med vénsterro-
tation

En defekt tillsats anvands
Trubbigt verktyg

Produktens drev/kullager
defekt

Tillsatsen drev/kullager defekt

Tandat verktyg drivs med vansterrota-
tion

Tillsatsen blir valdigt varm
Verktygets klingor ar slitna
Hogt, pafallande buller vid drift

Hogt, pafallande buller vid drift

Driv tandat verktyg med hdgerrotation.

Lat tillverkaren reparera tillsatsen.
Byt verktyg.

Folj bruksanvisningen (beredning, skotsel).
Férebyggande: Olja in produkten fore varje sterili-
sering.

Lat tillverkaren reparera produkten.

Folj bruksanvisningen (beredning, skotsel).
Forebyggande: Olja in tillsatsen fore varje sterilise-
ring.

Lat tillverkaren reparera tillsatsen

Spiktradsskyddshylsa kan
inte monteras

Spiktradsskyddshylsa ar inte
kompatibel

Spiktradsskyddshylsa kan inte skruvas
in

Anvand en passande spiktradsskyddshylsa till
GA344.

Produktens koppling defor-
merad/trasig

Géngan pa spiktradsskydds-
hylsan deformerad/trasig

Spiktradsskyddshylsa kan inte skruvas
in

Spiktradsskyddshylsa kan inte skruvas
in

Lat tillverkaren reparera produkten.

Byt spiktrddsskyddshylsan.
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Fel

Spoladapter kan inte
monteras

Lock kan inte monte-
ras/demonteras

Batteri kan inte monte-
rasfavlagsnas

Steriltratt eller hjdlpme-
del for batteriborttagning
kan inte anslutas

Orsak

Spoladapter &r inte kompati-
bel

Identifiering

Spoladapter kan inte skruvas in

i\tgéird

Anvidnd en passande spoladapter till GA344.

Produktens koppling defor-
merad/trasig

Géngan pa spoladaptern
deformerad/trasig

Lock &r inte kompatibelt

Spoladapter kan inte skruvas in

Spoladapter kan inte skruvas in

Lock hakar inte fast

Lat tillverkaren reparera produkten.

Byt spoladaptern.

Anvidnd ett passande lock till GA344.

Locket 4r deformerat/trasigt

Det ar svart eller oméjligt att mon-
tera/demontera locket

Lat tillverkaren reparera locket.

Produktens koppling defor-
merad/trasig

Batteri ar inte kompatibelt

Det &r svart eller omgjligt att mon-
tera/demontera locket

Batteri har inte monterats helt i batte-
rifacket

Lat tillverkaren reparera produkten.

Anvidnd ett passande batteri till GA344.

Batteriet &r deformerat/tra-
sigt

Det ar svart eller omgjligt att mon-
terafavldgsna batteriet

Lat tillverkaren reparera batteriet.

Produktens batterifack ar
deformerat/trasigt

Steriltratt eller hjalpmedel for
batteriborttagning ar inte
kompatibla

Det &r svart eller omgjligt att mon-
terafavldgsna batteriet

Steriltratt eller hjalpmedel for batteri-
borttagning kan inte anslutas till bat-
terifacket

Lat tillverkaren reparera produkten.

Anvind en passande steriltratt eller ett passande
hjdlpmedel for batteriborttagning till GA344.

Steriltratt eller hjadlpmedel for
batteriborttagning ar defor-
merade/trasiga

Produktens batterifack ar
deformerat/trasigt

Steriltratt eller hjalpmedel for batteri-
urkoppling gar svart att ansluta eller
kan inte anslutas

Steriltratt eller hjalpmedel for batteri-
urkoppling gar svart att ansluta eller
kan inte anslutas

Byt steriltratt eller hjdlpmedel for batteriborttag-
ning.

Lat tillverkaren reparera produkten.

Oljesprayadapterkan inte
anslutas

Oljesprayadapter ar inte kom-
patibel

Oljesprayadapter kan inte anslutas

Anvand en passande oljesprayapater till GA344.

Det gar inte att trycka pa
tryckknappen for varv-
talsreglering

Det gar inte att trycka pa
tryckknappen for vén-
sterrotation

Produkt i sékrad position OFF

Tryckknapp for varvtalsregle-
ring har fastnat/ar trasig

Tryckknapp for vansterrota-
tion har fastnat/ar trasig

Tryckknappens sparr ar i 1dge OFF

Det gar inte att trycka pa tryckknappen
for varvtalsreglering

Det gdr inte att trycka pa tryckknappen
for vansterrotation

Stéll in tryckknappens sparr till lage ON.

Lat tillverkaren reparera produkten.

Lat tillverkaren reparera produkten.
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10. Teknisk service

/\ VARNING

Risk for personskador pa patienter och anvindare pa grund av felfunk-

tion och/eller skyddsfunktioner som slutar fungera!

» Under anvindningen av produkten pa patienten far inga service-
eller underhallsarbeten utféras.

» Modifiera inte produkten.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin
och eventuella godkdnnanden upphor att galla.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten
for B. Braun/Aesculap.

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 ndamnda adress.

11. Tillbehor/reservdelar

Art.-nr. Beteckning

GA344244 Spiktradsskyddshylsa

GA344211 Spoladapter

GA675 Lock

GA346 Litiumjonbatteri kort

GA678 Steriltratt

GA679 Hjdlpmedel for batteriurtagning

GB257R ECCOS-tradkorg med hallare

GB600 STERILIT Power Systems oljespray

GB600880 Oljesprayadapter for GA344/GA844

TA011944 Rengdringsborste

GB482R ECCOS-hallare for GA344

GB487R ECCOS-hallare lock

GB488R ECCOS-hallare steriltratt

GB489R ECCOS-hdllare hjalpmedel for batteriurtagning

TA014550 Bruksanvisning for den lilla borrmaskinen GA344 (for
ringparm)

TA014551 Bruksanvisning for den lilla borrmaskinen GA344 (bro-

schyr)
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12. Tekniska data
12.1 Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG
Art.-nr. Beteckning Klass

GA344 Liten borrmaskin lla

12.2 Prestandadata, information om standarder

Max. effekt ca8s5W

Max. varvtal 1250 min™"

Rotationsriktning Hoger- och vansterrotation, oscillation

Kanylering 3,3 mm

Vikt (klar att anvindas) 0,84 kg +10 %

Matt (L x B x H, driftsklar) 177 mm x 124 mm x 55 mm 5 %
Anvandningsdel Typ BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Normkonformitet IEC/DIN EN 60601-1

Produkten har testats av tillverkaren efter 500 beredningscykler. Testet
genomfdrdes utan brister.

12.3 Nominellt driftsiatt

Drift med icke-periodisk ndring av belastning och hastighet (typ S9 enligt
IEC EN 60034-1)

Borrning (hdger-/vénsterrotation)
B 60 s drift, 60 s paus

M 6 upprepningar

M 30 min avkylningstid

B Max temperatur 48 °C

Borrning inom medulldrt omrade (hdger-/vinsterrotation)
B 30 s drift, 30 s paus

M 8 upprepningar
B 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Borrning (oscillation)

B 15 s drift, 15 s paus

B 3 upprepningar

B 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Sagdrift med GB891R
B 30 s drift, 60 s paus

M 4 upprepningar

M 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Sagdrift med GB892R
W 30 s drift, 60 s paus

M 5 upprepningar
B 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C



Skruvning med GB896R/GB897R
B 10 s maskinell drift, 10 s manuell drift, 30 s paus

W 30 upprepningar
M 30 min nedkylningstid
B Max temperatur 48 °C

12.4 Omgivningsvillkor

Drift Transport och forvaring
Temperatur 10 °C till 27 °C -10 °C till 50 °C
Relativ luftfuktig- 30 % till 75 % 10 % till 90 %

het
Atmosfariskt tryck 700 hPa till 1 060 hPa 500 hPa till 1 060 hPa

13. Avfallshantering

Tips

Anvindaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Validerad
beredningsmetod.

De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid
kassering eller atervinning av produkten, dess komponen-
ter eller forpackning!

Atervinningspasset kan laddads ned som PDF-dokument
fran extranet under respektive artikelnummer. (Atervin-
ningspasset ar en demonteringsanvisning for apparaten
med information om korrekt omhandertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

En produkt som &r markt med denna symbol skall Idmnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhandertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid frdgor om omhédndertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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Aesculap® Acculan 4
Pieni porakone GA344

Selitykset

Tuote (pieni porakone)

Painike (kierrosluvun siately3 varten)
Painikkeen lukitsin

Akkukotelo

Lukituspultti

Steriili suppilo

Akku

Suojakansi

Vapautusholkki

10 Akun irrotusapuvaline

11 Vastapdivdan-painike

12 Nuoli

13 Kaantoholkki

14 Istukkka (kdyta K-piikin suojaholkkia ja huuhtelusovitinta)
15 K-piikin suojaholkki

16 Istukka

17 Huuhtelusovitin

0 N O A WN =

©

18 Oljysuihkesovitin

Tuotteessa olevat merkinniat ja pakkaus

Varoitus
Huomioi tarkeat turvallisuustiedot, kuten varoitukset ja

kdyttohjeissa olevat varotoimet.

Myotapaivaan/vastapaivaan kytkin + oskillaatiokytkin

Kierrosluvun saato

Valmistajan erdtunnus

w
z

Valmistajan sarjanumero

A
m
i

Valmistajan tilausnumero

Lampotilarajoitukset kuljetusta ja varastointia varten

IImankosteusrajoitukset kuljetusta ja varastointia var-
ten

@ B, =S

é; Kunnossapitomerkinta

Viittaus seuraavaan huoltopdivimairian (vuosi-kuu-
kausi)

Koneellisesti luettava kaksiulotteinen koodi

Koodi sisdltaa yksilollisen sarjanumeron, jota voidaan
kdyttaa yksittdisinstrumenttien elektronisessa seuran-
nassa. Sarjanumero perustuu maailmanlaajuiseen stan-
dardiin sGTIN (GS1).

Valmistaja

Valmistuspaiva

Y4
O

Sahko- ja elektroniikkalaitedirektiivid koskeva merkinta
2002/96/EG (WEEE)

Luokittelu, tyyppi BF

@ Noudata kayttdohjeita
I
*
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IImanpainerajoitukset kuljetusta ja varastointia varten

Nimelliskayttotyyppi



Sisallysluettelo
1. Voimassaolo. . ....vvuiu i 115
2. Yleisia tietoja . .. ovv e e 115
2.1 Tarkoituksenmukainen kaytto. .................. ... .... 115
2.2 Olennainen suorituskyky . ....... ..o 115
221 Nimelliskayttotyyppi . ..o o oo e 115
2.3 Kayttéaiheet. ....... ... 116
2.4 Absoluuttiset vasta-aiheet ............ ... ... .. ... 116
2.5 Suhteelliset vasta-aiheet ........... ... ... oL 116
3. Turvallinen kasittely. . ........ .o 116
4. Laitteen kuvaus . .....ooiin i 116
4.1 Toimituksen sisaltd ... 116
4.2 Kéytossa tarvittavatosat .......... ..., 116
43 Toiminta . ..o 116
5. Valmistelu. ... 117
6. Tyoskentely tuotteella. ..., 117
6.1 Valmisteleminen ........... .. 117
6.1.1  Lisdvarusteiden liittdminen............................. 117
6.1.2  Akun asettaminen paikalleen..................... ... ... 117
6.1.3  Akun vaihtaminen leikkauksen aikana.................... 117
6.1.4 Akunirrottaminen............ .. i 117
6.1.5 Tahattoman kdyton estdminen.......................... 118
6.1.6 Istukan kiinnittdminen ja irrottaminen ................... 118
6.2 Toimintatesti ..o 118
6.3 KBYTtO . e 118
6.3.1  Normaalikdyttd ....... ..o 119
6.3.2 Kierteittava tai oskilloiva kaytto......................... 119
7. Validoitu kasittelymenetelma........................... 119
7.1 Yleiset turvallisuusohjeet . ....... ... ..ol 119
7.2 Yleisid ohjeita. ... ..o 119
7.3 Esikdsittely kdyttopaikalla. ......... ..o 120
7.4 Esikdsittely ennen puhdistusta............. ... ..o 120
7.5 Puhdistus ja desinfiointi ............. ... ... il 120
7.5.1 Tuotekohtaiset kdsittelymenetelmaa koskevat

turvallisuusohjeet ... 120
7.6 Manuaalinen puhdistus desinfiointipyyhkeelld............. 121
7.7 Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus 122
7.7.1  Manuaalinen esipuhdistus harjalla. . . .................... 122
7.7.2  Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi ....... 123
7.8 Tarkastus, huoltoja testaus ............cooivevionnn.. 123
7.9 Pakkaus. .. ... 123
7.10  Hoyrysterilointi ........ ... 123
711 Varastointi ... 123
8. Kunnossapito . ... 124
9. Vikojen tunnistaminen ja korjaaminen ................... 124
10. Tekninen palvelu ... 126
11. Lisdvarusteet javaraosat. . .........ccoiiiiiniiina.. 126
12. Tekniset tiedot .. ... 126
12.1  Luokitus direktiivin 93/42/ETY mukaan ................... 126
12.2  Tehotiedot, tietoa standardeista. ........................ 126
12.3  Nimelliskayttotyyppi .. ..o 126
124 Ympdardivat olosuhteet ........ ... ... . i 127
13. Havittdminen . ... 127

1. Voimassaolo

» Tuotekohtaiset kdyttoohjeet ja tietoa materiaalien yhteensopivuudesta

on myos Aesculapin extranetissa

https://extranet.bbraun.com

2. Yleisia tietoja
2.1  Tarkoituksenmukainen kaytto

Tehtavi/toiminto

osoitteessa

Kasin kadytettdvd pieni porakone GA344 yhdistettynd asianmukaiseen
istukkaan, mahdollistaa pora-, jyrsin- (medullaarinen pora), saha- ja ruu-

vaustyokalujen kayton.

Kayttoymparisto

Tuotetta kaytetdan leikkaussalitiloissa steriililld alueella, joka on rajahdys-
vaarallisten tilojen ulkopuolella (esim. alueet, joissa kiytetddn erittdin

puhdasta happea tai anestesiakaasua).

2.2 Olennainen suorituskyky

Kierrosluku 0 min~" - maks. 1 250 min~'

Pydrimissuunta Myota- ja vastapaivaan, oskillaatio

2.2.1  Nimelliskayttotyyppi

Kaytté muihin kuin sdannallisiin kuormitus- ja nopeusmuutoksiin (tyyppi

S9 standardin IEC 60034 -1 mukaan)
Poraus (my6tapéivadn/vastapdivain)
M 60 s toiminta, 60 s tauko

M 6 toistoa

M 30 min. jadhdytysaika

B Maks. Idmpédtila 48 °C

Medullaarinen poraus (my6tapéivadn/vastapiiviin)
B 30 s toiminta, 30 s tauko

B 8 toistoa

B 30 min. jadhdytysaika

B Maks. ldmpédtila 48 °C

Poraus (oskillaatio)

B 15 s toiminta, 15 s tauko
W 3 toistoa

M 30 min. jadhdytysaika

B Maks. lamp6tila 48 °C

Sahaus koneella GB891R
M 30 s toiminta, 60 s tauko
W 4 toistoa

M 30 min. jadhdytysaika

B Maks. ldmpédtila 48 °C

Sahaus koneella GB892R
M 30 s toiminta, 60 s tauko
| 5 toistoa

B 30 min. jadhdytysaika

B Maks. ldmpédtila 48 °C

Ruuvit, GB896R/GB897R

M 10 s koneellinen kdyttd, 10 s manuaalinen kaytto, 30 s tauko
B 30 toistoa

M 30 min. jadhdytysaika

B Maks. lamp6tila 48 °C
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Pitkddn jatkuvassa kdytossd sdhkojarjestelmdt kuumenevat. On jarkevaa
antaa jarjestelmédn jadhtya kdyton jalkeen, kuten nimellistoimintatapaa
koskevassa taulukossa esitetdan.

Kuumeneminen riippuu kdytettavasta tydkalusta ja kuormituksesta. Tietyn
uudelleentoistomaaran jalkeen jarjestelman on annettava jadhtya. Nain
estetddn ylikuumeneminen ja mahdollisesti potilaalle tai kayttdjalle
aiheutuvat vahingot.

Kayttdja vastaa kuvatun tauon pitdmisestd ja noudattamisesta.

2.3 Kayttoaiheet

Pieni porakone GA344 sopivaan istukkaan ja tykaluun yhdistettyna sovel-
tuu kovien kudosten, ruston ja vastaavien materiaalien seka luun korvaa-
vien materiaalien tydstdmiseen, luutappien asettamiseen ja poistoon, ruu-
vaustyOkalujen kayttoon seka K-piikkien asettamiseen.

2.4  Absoluuttiset vasta-aiheet

Tuotetta ei saa kdyttdd keskushermostoon ja keskusverenkiertojarjestel-
maan liittyvissa toimenpiteissa.

2.5 Suhteelliset vasta-aiheet

Tuotteen kaytdn turvallisuus ja tehokkuus riippuu voimakkaasti kdyttoon
vaikuttavista olosuhteista, joihin vain kayttdja itse voi vaikuttaa. Siksi
tassa esitetyt 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.

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 virheellisestd kasittelystd aiheutuva loukkaantumisvaara ja
aineellisten vahinkojen vaara!

» Noudata kaikkien kaytettavien tuotteiden kayttdohjeita.

B Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekij6ita ei ole kuvattu tdssa kayt-
tdohjeessa.

B Leikkauksen suorittaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta
suorittamisesta.

B Leikkauksen suorittajan on hallittava hyvaksytyt leikkaustekniikat seka
teoriassa ettd kdytannossa.

» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen
ja ennen sen ensimmaisti sterilointia (manuaalisesti tai koneellisesti).

» Tarkista toimivuus ja asianmukainen kunto ennen tuotteen kaytta-
mista.

» Huomioi Acculan-komponenttien sahkémagneettista yhteensopi-
vuutta koskevat ohjeet (EMC) TA022450, ks.Aesculap Extranet osoit-
teessa https://extranet.bbraun.com

» Virheellisen kokoonpanon tai kdyton aiheuttamien vahinkojen ja
takuun raukeamisen valttamiseksi:

- Kayta tuotetta vain taman kdyttéohjeen mukaisesti.
- Noudata turvallisuutta ja laitteen kunnossapitoa koskevia ohjeita.
- Yhdista toisiinsa vain Aesculap-tuotteita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kayttaa vain henkilot,
joilla on siihen tarvittava koulutus, tietdmys tai kokemus.

» Kayttoohjetta on sdilytettava siten, ettd se on aina kayttajan saatavilla.
» Noudata voimassa olevaa standardia.
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» Varmista, ettd tilan sdhkdasennukset vastaavat standardin IEC/DIN EN
mukaisia vaatimuksia.

» Al kayts laitetta rajahdysalttiissa tiloissa.
» Steriloi tuote ennen kayttoa.

» Kayttaessdsi ECCOS-pidikkeitd noudata niihin liittyvad kayttdohjetta
TA009721, katso Aesculap Extranetista osoitteesta
https://extranet.obbraun.com

4, Laitteen kuvaus

4.1 Toimituksen sisdlto

Tuotenro Nimike

GA344 Pieni porakone

GA344244 K-piikin suojaholkki

GA678 Steriili suppilo

GA344211 Huuhtelusovitin

GB600880 Oljysuihkeen sovitin, GA344/GA844
TA011944 Puhdistusharja

TA014551 Kayttohjeet, GA344 (taittolehti)

4.2  Kaytossa tarvittavat osat
W Li-ion-akku lyhyt GA346 (ladattu)

| Steriili suppilo GA678

B Suojakansi GA675

B Istukka (kdyttoaiheesta riippuen)

W Tyodkalu (kdyttéaiheesta riippuen)

4.3 Toiminta

Tuotteessa 1 on sdhkdinen moottori, joka saa virtansa vaihdettavasta
akusta 7.

Ladattu epasteriili akku 7 tuodaan steriililla suppilolla 6 tuotteeseen 1 ja
suljetaan suojakannella 8 steriilisti.

Oskillaatiotaajuutta ohjataan sahkdisesti ja sitd voidaan sddtaa portaatto-
masti kierrosluvun sdatelyn painikkeella 2.

Py6rimissuunta voidaan vaihtaa myotdpaivastd vastapdivdan painamalla
vastapdivaan-painiketta 11. Tuotetta 1 voidaan kdyttdd myds oskillaatio-
tilassa.

Ulostulopuolella tuotteessa 1 on liitdntd, joka mahdollistaa erilaisia
poraus-, jyrsintd- ja sahaliitdntdja. Istukat lukittuvat automaattisesti pai-
kalleen asetettaessa.

Istukka voidaan vapauttaa painamalla kadntoholkkia 13. Eri istukoiden
hidastusvaihde pienentdd moottorin kadyntinopeutta ja mahdollistaa
moottorin kdytdn ihanteellisessa tydskentelypisteessa.

Istukoiden tydskentelypaahan on asennettu erilaisia tydkaluliitdnt6ja, joi-
den avulla tydkalut, K-piikit tai sovittimet voidaan kiinnittaa.

Tuote 1 on varustettu kanyloinnilla, joka mahdollistaa ohjainten tai vas-
taavien asettamisen.



5. Valmistelu
Jos seuraavia maarayksia ei noudateta, Aesculap ei vastaa millddn tavoin
seurauksista.

» Ali kiytd mitddn tuotetta avoimesta tai vahingoittuneesta steriilistd
pakkauksesta.

» Tarkista tuote ja sen lisdvarusteet ennen kayttod nakyvien vaurioiden
varalta.

» Kdyta vain teknisesti moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita ja
lisdvarusteosia.

6. Tydskentely tuotteella

/\ VAROITUS

Infektio- ja kontaminaatiovaara!

Tuote toimitetaan steriloimattomana!

» Valmistele tuote ennen kadyttoonottoa kayttoohjeen mukaisesti.

A\ vAROITUS

Tuotteen huolimaton kaytto voi aiheuttaa loukkaantumisvaaran tai
aineellisia vahinkoja!

» Kun laitteella ei tyoskennella aktiivisesti, lukitse se tahattoman
kdyton estimiseksi (OFF-asento).

A\ VAROITUS

Tyokalujen epdasianmukainen kaytto voi aiheuttaa loukkaantumis-
vaaran ja aineellisia vahinkoja!

» Noudata kdyttoohjeissa annettuja turvallisuustietoja ja ohjeita.

» Kasittele terilla varustettuja tyokaluja varovasti kiinnittami-
senfirrottamisen yhteydessa.

/\ vAROITUS
Tuotteen vaurioituminen putoamisen seurauksena!

» Kaytd vain teknisesti moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita,
katso kohta Toiminnan testaus.

A\ VAROITUS

Tylsista tyokaluista / riittim4ttomasti kunnossapidetysts tuotteesta
aiheutuva ihon ja kudosten palovammojen vaara!

» Kéayta vain moitteettomassa kunnossa olevia tyokaluja.
» Vaihda tylsat tyokalut.
» Huolla tuote asianmukaisesti, katso kohta Kunnossapito.

6.1 Valmisteleminen

6.1.1 Lisdvarusteiden liittdminen

A\ VAARA

Luvattoman kokoonpanon aiheuttama tapaturmavaara muita lait-
teisto-osia kaytettiessa!

» Varmista, ettd kaikkien kdytettdvien komponenttien luokitus vas-
taa kaytettivan laitteen kiyttdosan luokitusta (esim. tyyppi BF tai

tyyppi CF).

Lisdvarusteyhdistelmid, joita ei ole mainittu kdyttdohjeessa, saa kayttaa
vain, jos ne nimenomaan on tarkoitettu kulloinkin suunniteltuun kayttéon.
Suorituskykya ja turvallisuutta koskevia vaatimuksia ei saa muuttaa.
Kaikkien konfiguraatioiden on taytettava perusstandardin
IEC/DIN EN 60601-1 vaatimukset. Konfiguraatiosta vastaa henkild, joka
littdd laitteet toisiinsa ja hanen tdytyy varmistaa, ettd perusstandardin
IEC/DIN EN 60601-1 tai vastaavien kansallisten standardien vaatimukset
tayttyvat.

» Noudata lisavarusteiden kayttoohjeita.

» Jos sinulla on kysyttdvas, ota yhteyttd maasi B. Braun/Aesculap-edus-
tajaan tai Aesculapin tekniseen palveluun, osoite katso Tekninen pal-
velu.

6.1.2  Akun asettaminen paikalleen

» Kddnna tuotetta 1 ja akkukoteloa 4 ylospéin ja aseta steriili suppilo 6
(steriili) paikalleen, katso kuva A.

» Aseta akku 7 (ep3steriili) toisen (epasteriili) henkilon toimesta
akkukoteloon 4, kuten kuvassa A.

Viite

Kun akku on asennettu, kuuluu useita ddnimerkkejd, jotka ilmaisevat tuot-

teen toimintavalmiuden.

» Akun paikalleen asettamisen jilkeen anna toisen henkilon (epasteriili)
poistaa 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 poistovélineen avulla ja anna sen jadhtya.

Akun poistovalinettd kdytetaan leikkauksen aikana akkujen vaihdossa ste-
riileja olosuhteita noudattaen.

» Kddnna tuotetta 1 ja akkukoteloa 4 yldspain.

» 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 kanssa 4 kevyesti alaspain.

Akku 7 liukuu varovasti poistamisvélineeseen 10.
» Anna akun poistovéline 10ja tyhja akku 7 ei-steriilille henkildlle.
» Asenna ladattu akku 7 paikalleen katso Akun asettaminen paikalleen.

6.1.4 Akun irrottaminen

/A VAROITUS
Kuuman akun aiheuttama loukkaantumisvaara!
Akku voi olla kuuma koneen kaytdn jilkeen.
» Anna akun jaahtya 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 kimmenta vasten.
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/\ HuoMIO
Kéasittelyn aiheuttama akun vahingoittuminen tai tuhoutuminen!
» Al3 steriloi akkuja.

Poista akku leikkaustoimenpiteen jalkeen ennen tuotteen kasittelya.
Viite
Akun irrottaminen sujuu helpommin poistamisvdilineen kanssa, ks. kuva B.

» Kaanna tuotetta 1 ja akkukoteloa 4 ylospain.

» 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 kadyton estdminen
Kierrosluvun sddtelyn painike voidaan lukita, jotta laitetta ei kaytetd
vahingossa tyokalun ja istukan vaihdon aikana.

Lukitse kierrosluvun saatelyn 2 painike

» Kaanna painikelukitsin 3 asentoon OFF.
Kierrosluvun sadtelyn painike 2 on vapautettu ja tuotetta 1 voidaan
kayttaa.

Vapauta kierrosluvun sadtelyn painike 2:

» Kaanna lukitsin 3 asentoon ON.

Kierrosluvun sadtelyn painike 2 on vapautettu ja tuotetta 1 voidaan
kayttaa.

6.1.6 Istukan kiinnittdminen ja irrottaminen

Viite

Lisitietoja istukoista tuotteille GA344/GA844, katso TA014552 tai
TA014553 (taittoleht).

A\ VAROITUS

Tuotteen tahattomasta aktivoinnista aiheutuva loukkaantumisvaara

kiinnitettdessé/irrotettaessa istukoita/tykaluja ON-asennossa!

» Liitéd/irrota istukka/ty6kalu vain virtakytkimen ollessa OFF-asen-
nossa.

» Estd tuotteen 1 tahaton aktivointi lukitsimella 3, katso Tahattoman
kayton estaminen.

Kiinnittaminen

» Tyonnad istukka 16 tuotteeseen 1, kunnes se lukittuu paikoilleen.

» Tarkista kytkentd vetamalla istukasta 16.

Irrottaminen

» Kdanna kaantoholkki 13 nuolen suuntaan 12 ja irrota istukka 16
tuotteesta 1.

K-piikin suojaholkin kiinnittdminen
Viite
Piikkien asentamiseen suositellaan erityistd K-piikin istukkaa.

A\ VAROITUS
Loukkaantumisvaara, kun asennat pitkia poralankoja!
» Kayta K-piikin suojaholkkia, kun asetat pitkia poranteria.

» Kierrd K-piikin suojaholkki 15 istukkaan 14.
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Liita tyokalu istukkaan

Viite

TyOkalujen kiinnittdminen on kuvattu kdyttéohjeissa TA014552 tai
TA014553 (taitelehtinen).

6.2 Toimintatesti

Toimintatesti on suoritettava ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen int-
raoperatiivisen akun ja istukan vaihdon jalkeen.

» Varmista, ettd akku on paikallaan.

Varmista, ettd suojakansi on kunnolla kiinni.

Tarkista istukan tukeva kiinnitys: Veda tata varten istukasta.
Tarkista tyokalun tukeva kiinnitys: Veda tyokalusta.

vvyyvyy

Mallissa GB891R: Tarkista tydkaluistukan turvallinen lukitus. Kddnna
tyokaluistukkaa.

v

Varmista, ettd tydkalujen terat eivadt ole vahingoittuneet mekaanisesti.

v

Vapauta tuote kdytt63 varten (ON-asento).

» Kaytd tuotetta hetken ajan suurimmalla py6rimisnopeudella my&ta- ja
vastapdivaan.

» Varmista, ettd pydrimissuunta on oikea.

» Tarkista, ettei tuotteessa ole vaurioita, epatasaista melua, liiallista tari-
naa tai liiallista kuumenemista.

» 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 kdyttdjan palovammojen vaara!

» Tuotetta ei saa kayttaa asetabulaariseen jyrsintaan.
» Jaahdyta tyokalua kayton aikana.

» Aseta tuote/tydkalu potilaan ulottumattomiin.

» Anna tuotteen/tyokalun jashtya.

» Vaihtaessasi tyokalua kdytd paksua liinaa, jotta et saa palovam-
moja.

/A VAROITUS
Aerosolinmuodostuksesta aiheutuva infektiovaara!
Tyokalusta irtoavista hiukkasista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Suojaudu asianmukaisesti (esim. vesitiiviilld suojavaatteilla, hengi-
tyssuojaimella, suojalaseilla, poistoimurilla).

A\ vaRroITUS
Loukkaantumisvaara jaftai toimintah3irig!
» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

/\ VAROITUS

Tuotteen kayttéo nakyvyysalueen ulkopuolella aiheuttaa loukkaantu-
misvaaran!

» Kayta tuotetta ainoastaan nikyvyysalueella.

/A VAROITUS
Loukkaantumisvaara ja ty6kalun/jirjestelmén vaurioituminen!
Py6riva tyokalu voi tarttua leikkausliinoihin (esim. tekstiileihin).

» Al koskaan p3isti tydkalua kiyton aikana kosketuksiin leikkaus-
liinojen kanssa.



Viite

Tuotteen kdyttomoottori toimii magneettisella tunnistinjdrjestelmdlld.
Jotta moottori ei kdynnisty vahingossa, dld anna tuotteen joutua magneet-
tikenttddn (esimerkiksi magneettiset instrumenttityynyt).

Viite
Matala viheltivd ddni tuotteen kdynnistyessd johtuu rakenteesta.

6.3.1 Normaalikaytto
Kayta tuotetta mydtapdivaan:
» Paina kierrosluvun sdatelyn painiketta 2.

Tuotteen 1 nopeutta sdddetddn portaattomasti kaytettavan istukan
mukaan.

Kayta tuotetta vastapaivdan:
» Paina vastapdivdan-painike 11 pohjaan ja pida se painettuna.
» Paina kierrosluvun saatelyn painiketta 2.

Tuotteen 1 nopeutta sdddetddn portaattomasti kdytettdvan istukan
mukaan.

6.3.2 Kierteittdva tai oskilloiva kaytto

Ota kédyttodn kierteittdva tai oskilloiva kaytto:

» Pidd painettuna vastapdivaan-painiketta 11 3 sekunnin ajan.

Kuuluu yksi aanimerkki.

Kierteittdva kaytto:

» Paina kierrosluvun sdatelyn 2 painiketta enintdan puoleenvaliin.
Tuote 1 pydrii vaiheittain vasta- ja my&tapdivaan, jolloin kiertokulma
on suurempi my6tapaivaan kuin vastapaivaan.

Oskilloiva kaytto:

» Paina kierrosluvun saatelyn painike 2 tdysin pohjaan.

Tuote 1 pyorii vuorotellen vasta- ja mydtapdivaan.

Aktivoi kdynti vastapdivaan:

» Paina kierrosluvun sdatelyn painikkeen 2 vastapaivaan-painiketta 11.
Tuote 1 pyorii vastapdivaan.

Poista kaytosta kierteittdva tai oskilloiva kdytto:

» Paina vastapdivaan-painike 11 pohjaan ja pidd se painettuna
3 sekunnin ajan.

Kuuluu yksi d@nimerkki.

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 mdadrd-

yksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn olevan Creutzfeld-Jacobin tauti
(CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite
Tuotteiden koneellinen valmistelu 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/kdsittelija.

Validoinnissa on kdytetty suositeltuja kemiallisia aineita.

Viite
Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiai-
netta.

Viite
Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta on
my6s Aesculapin extranetissd osoitteessa https://extranet.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd
astiajérjestelmdssa.

7.2 Yleisia ohjeita

Kuivuneet tai takertuneet leikkausjddmat saattavat vaikeuttaa puhdis-
tusta tai tehda sen tehottomaksi seka aiheuttaa korroosiota. Taman vuoksi
kdyton ja kasittelyn valisen ajanjakson ei pidd ylittda kuutta tuntia, eika
talloin tule mydskadn kayttaa kiinnittavia yli 45 °C:n esipuhdistuslampd-
tiloja tai kiinnittavid desinfiointiaineita (vaikuttava aine: aldehydi, alko-
holi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa
ruostumattoman teriksen kemiallisen vahingoittumisen ja/tai laserkirjoi-
tuksen hdlvenemisen 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
syopymistd, jannitysvaurioita) ja tuhota taten nama3 tuotteet. Niiden pois-
tamiseksi tulee suorittaa riittdvd huuhtelu demineralisoidulla vedelld ja
kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu
ja hyviksytty (esim. VAH- tai FDA-hyviksynt3 tai CE-merkinti) ja joita
kemikaalien valmistajat ovat suositelleet niiden yhteensopivuuden perus-
teella materiaalien kanssa. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttdohjeita on
ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa tdstd saattaa aiheutua
seuraavia ongelmia:

B Optiset materiaalimuutokset (esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen
tai varimuutokset). Alumiinissa saattaa esiinty3 silmin havaittavia pin-
nanmuutoksia jo hoito-/kdyttéliuoksen pH-arvon ollessa >8.

B Materiaalivauriot (esim. korroosio, naarmut, murtumat, ennenaikainen
vanheneminen tai turpoaminen).
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» Puhdistukseen ei saa kayttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vali-
neitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska tastd aiheutuu korroosiovaara.

» Lisaa yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista seka materiaalia
suojaavaa ja sen arvon sdilyttavad uudelleenkasittelyd varten on sivus-
tolla www.a-k-i.org kohdassa Red brochure - Proper maintenance of
instruments.

7.3  Esikasittely kayttopaikalla
» Irrota tuotteesta kaikki asennetut osat (ty6kalu ja lisdvarusteet).

» Poista silmin havaittavat leikkausjagdmat mahdollisimman taydellisesti
kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Kuljeta tuote kuivana suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kulu-
essa puhdistettavaksi ja desinfioitavaksi.

7.4  Esikéasittely ennen puhdistusta

» Ennen ensimmdistd konepesua/desinfiointia: Asenna ECCOS-pidike
sopivaan siivildkoriin.

» Aseta tuote oikeaan asentoon ECCOS-pidikkeeseen, katso kuva D.

7.5  Puhdistus ja desinfiointi

7.5.1 Tuotekohtaiset kidsittelymenetelmaa koskevat turvallisuusoh-
jeet

/\ HuomIO
Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat
lampotilat vahingoittavat tuotetta!

» Kayta puhdistusaineiden valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti
vain sellaisia puhdistus- ja desinfiointiaineita,

- jotka on hyvaksytty kaytettavaksi ruostumattomalle erikoiste-
rikselle ja muoveille.

- jotka eivat vahingoita pehmennysaineita (esim. silikonia).

» Al3 kdyts asetonipitoisia puhdistusaineita.

» Noudata pitoisuudesta, Iampdtilasta ja vaikutusajasta annettuja
ohjeita.

» Al3 ylitd 60 °C asteen enimmiislimpatilaa kemiallisessa puhdis-
tuksessa ja/tai desinfioinnissa.

» Al3 yliti VE-veden maksimilimp&tilaa 96 °C termisess3 desinfioin-
nissa.

» Kuivaa tuotetta vahintain 10 minuuttia enintaidn 120 °C asteessa.

A\ 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.
kuormitus) mukaisesti.
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Manuaalinen puhdistus desinfiointipyyhkeelld

Esipuhdistus

kunnes silmdmaaraisesti puhdas

(kylma)
Il Puhdistus entsyymiliu- HL >2 0.8 5\ pH-neutraali*
oksella (kylm&)
1] Vilihuuhtelu HL >5 - 5\ -
\% Kuivatus HL - - - -
Vv Desinfiointi pyyhki- - > 1 - - Meliseptol HBV -liinat 50 % 1-propanoli
malla
Vi Loppuhuuhtelu HL 0,5 - SV -
(kylm&)
Vil Kuivatus HL - - - -
Jv: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihintd4n juomavesilaatua)
HL: Huoneenldmpotila

» Tuotetta ei saa puhdistaa ultraddnikylvyssd eikd upottaa nesteisiin.
Anna sisdan tunkeutuneiden nesteiden poistua valittdmasti, silla se
saattaa aiheuttaa korroosiovaaran tai toimintah&irion.

Vaihe |

» Liikuta liikkuvia osia (esim. kaantoholkki) puhdistuksen aikana.

» Puhdista tuotetta juoksevan veden alla sopivalla puhdistusharjalla har-
jaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd mitaan jaamia.

» Harjaa kanylointia puhdistusharjalla TAO11944 ja vaikeasti saavutetta-
via pintoja muoviharjalla véhintddn 1 minuutin ajan.

Viite

Katso tarkemmat tiedot vaikeapddsyisistd pinnoista Acculan esipuhdistus-

Jja hoito-ohjelmista TAO16000 (saatavilla Aesculap Extranetissd osoit-
teesta https://extranet.bbraun.com).

Vaihe Il

» Noudata entsymaattisen puhdistuslaitteen kdyttohjeita suhteessa
oikeaan pitoisuuteen, ohentamiseen, lampo6tilaan ja vedenlaatuun.

» Ruiskuta tuotetta pH-neutraalilla entsyymiliuoksella, anna vaikuttaa
vahintdédn 2 minuuttia ja pyyhi.

» Poista lika nukkaamattomalla liinalla tai pehmealld harjalla, kostutettu
entsymaattisella puhdistusaineella.

» Huuhtele liikkuvia osia (esim. kadnt6holkki) ja kanylointeja 20 sekuntia
vesipistoolilla (kylm3 vesi, min. 2,5 bar).

» Tarkista silmdmadrdisesti manuaalisen puhdistuksen jalkeen, ettei liik-
kuvien komponenttien nakyvilld pinnoilla ndy jaamia.

Vaihe llI

» Liikuta liikkuvia osia (esim. kddnt6holkki) puhdistuksen aikana.

» Huuhtele tuotetta juoksevan vesijohtoveden alla vahintddn 5 minuutin
ajan.

» Toista puhdistusprosessi tarvittaessa (vaiheet I-Il1).

Vaihe IV

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinalla tai
paineilmalla).

Vaihe V

» Pyyhi tuote kokonaan kertakayttdiselld desinfiointiliinalla.

validoitu entsymaattisella puhdistusaineella "Cidezyme Johnson & Johnson"

Vaihe VI

» Huuhtele desinfioidut pinnat madrdtyn vaikutusajan (vdhintddn
1 minuutin) kuluttua juoksevalla, demineralisoidulla vedell3.

» Anna veden valua pois riittavan hyvin.

Vaihe VII
» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinalla tai
paineilmalla).
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7.7 Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen
esipuhdistus

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteella on aina oltava todistettu vaikutusaika

(esim. FDA-hyviksyntd tai CE-merkintd normin DIN EN ISO 15883 mukai-
sesti).

Viite
Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa

sddnnéllisin véliajoin.

7.7.1  Manuaalinen esipuhdistus harjalla

Huuhtelu - - kunnes silmdamaaraisesti puhdas
(kylma)
Il Harjaus HL - - 5\ kunnes silmdméaaraisesti puhdas
(kylma)
Jv: Juomavesi
HL: Huoneenldmpotila

» Tuotetta ei saa puhdistaa ultraddnikylvyssd eikd upottaa nesteisiin.
Anna sisdan tunkeutuneiden nesteiden poistua valittdmasti, silld se
saattaa aiheuttaa korroosiovaaran tai toimintah3irion.

Vaihe |

» Liikuta liikkuvia osia (esim. kd&ntéholkki) puhdistuksen aikana.

» Puhdista tuote perusteellisesti juoksevan veden alla.

Vaihe Il
» Liikuta liikkuvia osia (esim. kd&ntéholkki) puhdistuksen aikana.

» Harjaa kanylointia puhdistusharjalla TAO11944 ja vaikeasti saavutetta-
via pintoja muoviharjalla véhintddn 1 minuutin ajan.

» Tarkista, onko pinnoilla jadmid manuaalisen esipuhdistuksen jalkeen ja
toista tarvittaessa esipesuprosessi.

Viite

Katso tarkemmat tiedot vaikeapddsyisistd pinnoista Acculan esipuhdistus-

Jja hoito-ohjelmista TAO16000 (saatavilla Aesculap Extranetissd osoit-
teesta https://extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Koneellinen alkalinen puhdistus ja l1ampédesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultraganta

Vaihe Toimenpide T t Veden Kemikaalit/huomautus
[°C/°F] [min] laatu
| Esihuuhtelu <25[77 3 5\, -
] Puhdistus 55/131 10 TSV B Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <50 anionisia tensideja
B Kayttdliuos 0,5 %
- pH~11*
] Vilihuuhtelu >10/50 1 TSV -
v Lampodesinfiointi 90/194 5 TSV -
\Y Kuivatus - - - vah. 10 min, maks. 120 °C
V: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihintd4n juomavesilaatua)
*Suositus: ~ BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Aseta tuote 1 oikein ECCOS-kiinnikkeisiin, katso kuva D.
» Kierrd huuhtelusovitin 17 (GA344211) tuotteen 1 istukkaan 14.

» Liitd sisdosien huuhtelulaite ja yhdistd se puhdistus-/desinfiointiauto-
maatin/huuhteluvaunun huuhteluliitintaan.

» Kiinnitd K-piikin suojaholkki 15 huuhteluletkuun.

» Tarkasta koneellisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko néky-
villd pinnoilla ja3mi3 ja toista puhdistus/desinfiointiprosessi uudelleen.

7.8 Tarkastus, huolto ja testaus
» Anna tuotteen jadhtyd huoneenlampdiseksi.

» Suihkuta tuote jokaisen puhdistus- ja desinfiointiprosessin jalkeen
oljysuihkeen sovittimella 18 GB600880 (vihred) noin 2 sekuntia
Aesculap-STERILIT-Power System GB600 -6ljysuihkeella, katso kuva C.

Viite
Aesculap suosittelee liikkuvien osien (esim. painike, liitin, suojakannen suo-

jus) huuhtelua silloin tdlléin Aesculap STERILIT-Power-Systems -6ljysuih-
keella.

» Tarkasta tuotteesta jokaisen puhdistus- ja desinfiointikerran jalkeen:
Puhtaus, vauriot, toiminta, epasaanndlliset kdyntidanet, liiallinen kuu-
meneminen tai liiallinen tarina.

» Poista vahingoittunut tuote heti kaytosta.

7.9 Pakkaus

» Noudata kdytettdvien pakkausten ja sdilytysalustojen kdyttdohjeita
(esim. B. TAO09721 Aesculap-ECCOS-sailytysjarjestelmén kayttoohje).

» Aseta tuote oikeaan asentoon ECCOS-pidikkeeseen, katso kuva D.

» Pakkaa sihtikorit sterilointijirjestelman mukaisesti (esim. Aesculap-
steriilikoreihin).
» Varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen kontaminoitumisen uudelleen.

7.10 Hayrysterilointi

A\ HuomIO

Kasittelyn aiheuttama akun vahingoittuminen tai tuhoutuminen!
» Al3 steriloi akkua.

Viite

Irrota kaikki asennetut osat ennen sterilointia (tyGkalut, lisdvarusteet).

» Varmista, ettd sterilointiaine padsee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisa-
pintojen kanssa (esim. avaamalla kaikki venttiilit ja hanat).

» Validoitu sterilointimenettely:

Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla

Standardin DIN EN 285 mukainen hoyrysterilointilaite, joka on vali-
doitu standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti

Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld 134 °C:n Iammdssa,
pitoaika 5 minuuttia

Kun steriloidaan useampia tuotteita samanaikaisesti yhdessa hoyrysteri-
lointilaitteessa:

» On varmistettava, ettd valmistajan antamien tietojen mukaista hdyrys-
terilointilaitteen suurinta sallittua tayttoa ei yliteta.

7.11 Varastointi

» Steriilit tuotteet sdilytetaadn steriilissa pakkauksessa pdlyltd suojattuna
kuivassa ja pimedssa tilassa, jonka lampdtila ei vaihtele.
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8. Kunnossapito

Jotta kdyton luotettavuus voidaan taata, kunnossapito on tehtdva kunnos-
sapitoa koskevan merkinndn 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 Tek-

ninen palvelu.
Hairio

Tuote ei ole kaynnissa

Syy
Ei akkua

Tunnistaminen

Ei akkua akkukotelossa

Korjaaminen

Aseta akku paikalleen.

Akkua ei ole ladattu

Signaaliddnta ei kuulu, kun akku asete-

taan paikalleen

Lataa akku laturissa.

Akku viallinen

Tuote varmistetussa OFF-
asennossa

Signaaliddnta ei kuulu, kun akku asete-

taan paikalleen

Lukitsin on OFF-asennossa

Toimita akku valmistajalle korjattavaksi.

Kytke lukitsin ON-asentoon.

Viallinen tuote

Tuote ei kdy

Toimita tuote valmistajalle korjattavaksi.

Tuote kuumenee liikaa

Ylikuormitus

Tuotteen kuumeneminen

Noudata kdyttohjeita (nimelliskdyttétapa).

Virheellinen kisittely/hoito

Tippuminen, tuote viallinen

Tuotteen kuumeneminen

Tuotteen kuumeneminen

Noudata kdyttohjeita (uudelleenkisittely, hoito).
Ennaltaehkaiseva: Oljya tuote aina ennen steri-
lointia.

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.

Viallisen istukan kaytto

Tuotteen kuumeneminen

Toimita istukka valmistajan korjattavaksi.

Tylsa tyokalu

Tyodkalun ja tuotteen kuumeneminen

Vaihda tydkalu.

Riittamaton teho

Viallinen tuote

Tuotteen riittamaton teho

Noudata kayttdohjeita (kdsittely, hoito).
Ennaltaehksiseva: Oljya tuote aina ennen steri-
lointia.

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.

Voimakas lampeneminen lyhyen ajan
kuluessa

Noudata kdyttdohjeita (nimelliskaytttapa).
Toimita tuote valmistajan korjattavaksi

Tuotetta kdytetdan vastapai-
vaan
Viallisen istukan kaytto

Tylsa tyokalu

Hammastettua tyokalua kdytetdan vas-

tapdivaan
Istukka kuumenee voimakkaasti

Tyokalun katkaisevuus kulunut

Kaytd hammastettua tydkalua mydtapaivaan.

Toimita istukka valmistajan korjattavaksi.

Vaihda tyokalu.

Kovat kdyntiaanet

Tuotteen vaihteisto/kuulalaa-
keri viallinen

Istukan vaihteisto/kuulalaa-
kerit vialliset

Voimakas aani kayton aikana

Voimakas aani kayton aikana

Noudata kayttdohjeita (uudelleenkasittely, hoito).
Ennaltaehksiseva: Oljya tuote aina ennen steri-
lointia.

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi

Noudata kayttdohjeita (uudelleenkasittely, hoito).
Ennaltaehkaiseva: Oljya istukka aina ennen steri-
lointia.

Toimita istukka valmistajan korjattavaksi

K-piikin suojaholkkia ei
voi asentaa

K-piikin suojaholkki ei ole
yhteensopiva

Tuotteessa oleva liitdnta
vaantynyt/viallinen

K-piikin suojaholkin kierre
vaantynyt/vioittunut

K-piikin suojaholkkia ei voi ruuvata
kiinni
K-piikin suojaholkkia ei voi ruuvata
kiinni
K-piikin suojaholkkia ei voi ruuvata
kiinni

Kayta tuotteelle GA344 sopivaa K-piikin suoja-
holkkia.

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.

Vaihda K-piikin suojaholkki.
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Hairio

Huuhtelusovitinta ei voi
asentaa

Suojakantta ei voida
asentaalirrottaa

Akkua ei voida asen-
taa/poistaa

Steriilid suppiloa tai akun
poistovalinettd ei voi
kiinnittaa

Oljysuinkeen sovitinta ei
saa paikoilleen

Syy

Huuhtelusovitin ei ole
yhteensopiva

Tunnistaminen

Huuhtelusovitinta ei voi ruuvata

Korjaaminen

Kayta mallille GA344 sopivaa huuhtelusovitinta.

Tuotteessa oleva liitdnta
vaantynyt/viallinen

Huuhtelusovittimen kierre
vaantynyt/viallinen

Suojakansi ei ole yhteenso-
piva

Huuhtelusovitinta ei voi ruuvata

Huuhtelusovitinta ei voi ruuvata

Suojakansi ei lukitu

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.

Vaihda huuhtelusovitinta.

Kayta sopivaa suojakantta mallille GA344.

Suojakansi vaantynyt/vialli-
nen

Tuotteessa oleva liitdnta
vaantynyt/viallinen

Akku ei ole yhteensopiva

Suojakannen kiinnittdminen/irrottami-
nen on hankalaa

Suojakannen kiinnittdminen/irrottami-
nen on hankalaa

Akkua ei voida asentaa kokonaan akku-
koteloon

Toimita suojakansi valmistajan korjattavaksi.

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.

Kayta GA344-malliin sopivaa akkua.

Akku vadntynyt/viallinen

Akun asentaminen/poistaminen on vai-
keaa

Toimita akku valmistajan korjattavaksi

Tuotteessa oleva akkukotelo
vaantynyt/viallinen

Steriili suppilo tai akun pois-
tovéline ei ole yhteensopiva

Akun asentaminen/poistaminen on vai-
keaa

Steriilid suppiloa tai akkua ei voi kiin-
nittdd akkukoteloon

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi

Kayta sopivaa steriilia suppiloa tai sopivaa akun
irrotusapuvalinettd GA344-malliin.

Steriili suppilo tai akun pois-
tovéline vadntynyt/viallinen

Steriilin suppilon tai akun poistovali-
neen sijoitus vaikeaa/mahdotonta

Vaihda steriili suppilo tai akun poistamisviline.

Tuotteessa oleva akkukotelo
vaantynyt/viallinen

Oljysuinkeen sovitin ei ole
yhteensopiva

Steriilin suppilon tai akun poistovali-
neen sijoitus vaikeaa/mahdotonta

Oljysuihkeen sovitinta ei saa paikoil-
leen

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.

Kayta tuotteelle GA344 sopivaa 6ljysuihkeen sovi-
tinta.

Kierrosluvun saatelyn
painike ei kdytettavissa

Vastapdivadan-painike ei
toimi

Tuote varmistetussa OFF-
asennossa

Lukitsin on OFF-asennossa

Kytke lukitsin ON-asentoon.

Kierrosluvun saatelyn painike
jumittunut/viallinen
Vastapdivaan-painike jumit-
tunut/viallinen

Kierrosluvun sddtelyn painike ei kdytet-
tévissa

Vastapdivaan-painike ei toimi

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.

Toimita tuote valmistajan korjattavaksi.
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10. Tekninen palvelu 12. Tekniset tiedot
/\ VAROITUS 12.1 Luokitus direktiivin 93/42/ETY mukaan

Toimintah3iridista jaftai puutteellisista suojatoimenpiteista potilaalle

ja kdyttdjalle aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Ali tee minkiznlaisia huolto- tai kunnossapitotdits, kun tuote on GA344 Pieni porakone lla
potilaskaytossa.

Tuotenro Nimike Luokka

» Tuotetta ei saa muuttaa.

Ladkinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa 12.2 Tehotiedot, tietoa standardeista

takuu- ja vahingonkorvausoikeuksien menetyksen sekd mahdollisen kayt- Maks. suorituskyky n. 85 W
téluvan raukeamisen.

- -
» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kdanny oman maasi Maks. kierrosluku 1250 min

B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.

Pydrimissuunta Mydta- ja vastapaivaan, oskillaatio
Huolto-osoitteet Kanylointi 3,3 mm
Aesculap Technischer Service . . :
Am Aesculap-Platz Paino (kdyttévalmis) 0,849+ 10%
78532 Tuttlingen | Germany Mitat (P x L x K, kdytté- 177 mm x 124 mm x 55 mm +5 %
Phone:  +49 7461 95-1601 valmis)
Fax: +49 7461 14-939 Kéyttdosa Tyyppi BF
E—Ma|I: ats@éesgulap-de N _ EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
Muita huolto-osoitteita saat edella mainitusta osoitteesta.
Standardien noudattami- |EC/DIN EN 60601-1
nen

11. Lisavarusteet ja varaosat
Tuote on testattu ja hyvaksytty 500 syklin jalkeen valmistajalla.
Tuotenro Nimike

12.3 Nimelliskdayttotyyppi

GA344244 K-piikin suojaholkki Kaytté muihin kuin sdannallisiin kuormitus- ja nopeusmuutoksiin (tyyppi

GA344211 Huuhtelusovitin S9 standardin IEC 60034 -1 mukaan)
GA675 Suojakansi Poraus (my6tipaivaan/vastapiivain)
— B 60 s toiminta, 60 s tauko
GA346 Li-ion-akku lyhyt i
B 6 toistoa
GA679 Akun irrotusapuvaline M Maks. lampdtila 48 °C
GB257R ECCOS-siivilakori ja pidike Medullaarinen poraus (my6tapéivadn/vastapaiviin)
TR B 30 s toiminta, 30 s tauko
GB600 STERILIT Power Systems -6ljysuihke i
_ B 8 toistoa
GB600880 Oljysuihkeen sovitin, GA344/GA844 B 30 min. jashdytysaika
TAO11944 Puhdistusharja B Maks. ldmpdtila 48 °C
GB482R ECCOS-pidike malliin GA344 Poraus (oskillaatio):
- - B 15 s toiminta, 15 s tauko
GB487R ECCOS-pidike suojakannelle )
B 3 toistoa
GB488R ECCOS-pidike steriilid suppiloa varten B 30 min. jashdytysaika
GB489R ECCOS-pidike akun irrottamisapuviline B Maks. lampotila 48 °C
TA014550 Pienen porakoneen kéyttdohje GA344 (rengaskansioon) Sahaus koneella GB891R
. o em - . . B 30 s toiminta, 60 s tauko
TA014551 Pienen porakoneen kiyttdohje GA344 (taittolehti) i
B 4 toistoa

M 30 min. jadhdytysaika
B Maks. lamp6tila 48 °C

Sahaus koneella GB892R
M 30 s toiminta, 60 s tauko
W 5 toistoa

M 30 min. jadhdytysaika

B Maks. ldmpédtila 48 °C
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Ruuvit, GB896R/GB897R
M 10 s koneellinen kdyttd, 10 s manuaalinen kaytto, 30 s tauko

B 30 toistoa
M 30 min. jaahdytysaika
B Maks. Idmpotila 48 °C

12.4 Ympaéroivat olosuhteet

Kaytto Kuljetus ja varastointi
Lampétila 10°C-27°C -10°C-50°C
Suhteellinen 30% - 75 9% 10 % - 90 %
ilmankosteus
IImanpaine 700 hPa - 1060 hPa 500 hPa - 1 060 hPa

13. Havittaminen

Viite

Ennen tuotteen hdvittimistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd,
katso Validoitu kdsittelymenetelmd.

Kun tuotetta, sen komponentteja ja pakkauksia havite-
taan tai kierrdtetdan, on noudatettava kansallisia maara-
yksid!

Kierratyspassi voidaan ladata Extranetistd PDF-doku-
menttina kyseiselld tuotenumerolla. (Kierratyspassi on
laitteen purkuopas, jossa on tietoa saastuttavien kompo-
nenttien asianmukaisesta havittimisests.)

Talla symbolilla merkitty tuote on vietdva sahko- ja elekt-
roniikkalaitekerdykseen. Valmistaja suorittaa loppukasit-
telyn maksutta Euroopan unionin alueella.

» Jos sinulla on kysyttdvad tuotteen havittdmisestd, kddnny maasi
B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen, katso Tekninen palvelu.
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Aesculap® Acculan 4
Vaike trell GA344

Legend

Toode (viike trell)

Nupp (p66rlemissageduse reguleerimiseks)
Nupu turvalukk

Akusahtel

Lukustuspolt

Steriilne lehter

Aku

Akukate

Kaane lukusti

10 Aku eemaldamise abivahend

11 Nupp vastupdeva pdorlemiseks

12 Nool

13 Poordhiilss

14 Kinnituspesa (Kirschneri traadi kaitsehiilsi ja pesuadapteri jaoks)
15 Kirschneri traadi kaitsehiilss

16 Otsak

17 Pesuadapter

0 N O A WN =

©

18 Olipihustusadapter

Siimbolid tootel ja pakendil

Ettevaatust
Jargige kasutusjuhendis sisalduvat olulist ohutusalast

infot nagu hoiatused ja ettevaatusabindud.

Paripdeva/ vastupdeva pdorlemise liiliti + vénkumise
todreziimi luliti

Péorlemissageduse juhtnupp

Tootja partiinumber

w
z

Tootja seerianumber

A
m
i

Tootja tootekood

Temperatuuri piirvdartused transpordil ja ladustamise
ajal

Ohuniiskuse piirvaartused transpordil ja ladustamise
ajal

@ B, =S

é; Hoolduse margistus

AAAA-KK Viide jargmisele hooldustihtajale (kuup&dev: aasta-kuu)

Masinloetav kahemaéotmeline kood

Kood sisaldab unikaalset seerianumbrit, mis véimaldab
elektrooniliselt Giksikinstrumente jdlgid. Seerianumber
péhineb tilemaailmsel standardil sGTIN (GS1).

Y4
O

Tootja

Tootmise kuupdev

Elektri- ja elektroonikaseadmete margistus vastavalt
direktiivile 2002/96/EG (WEEE)

Klassifikatsioon BF tiilipi

@ Juhinduge kasutusjuhistest
]
ﬂ
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Vigade tuvastamine ja kdrvaldamine.....................
Tehniline teenindus . . ...t
Tarvikud/varuosad ... ...
Tehnilised andmed. ......... ... i
Klassifitseerimine vastavalt direktiivile 93/42/EMU . ........
Voimsusandmed, teave standardite kohta.................
OO ZIIM .« e
Keskkonnatingimused . ......... ... ...
Jadtmekaitlus. ... ..

1. Kehtivusala

» Konkreetsete toodete kasutusjuhendid ja teave materjali taluvuse
kohta vt ka Aesculap Extranet aadressil https://extranet.bbraun.com

2. Uldinfo
2.1 Otstarve

Ulesanne/funktsioon

Viike kdeshoitav trell GA344 koos vastava otsakuga on mdeldud puurimis-
, freesimis- (luulididéne puurimise), saagimis- ja kruvimisinstrumentide
kaitamiseks.

Kasutamise keskkond

Toodet kasutatakse operatsiooniruumides valjaspool plahvatusohtlikku
piirkonda (nt kdrge puhtusastmega hapnikku voi anesteesiagaase sisalda-
vad piirkonnad).

2.2  Olulised toimivuskriteeriumid

P6orete arv min 0 min~" kuni max 1250 min~'

Po6rlemissuund Parispdeva, vastupéeva, vénkumine

2.2.1 Nimitddaeg
Té6tamine mitteperioodiliste koormuse ja pddrlemissageduse muutustega
(tttip S9, IEC EN 60034-1)

Puurimine (paripdeva/vastupieva)
B 60 sek kasutust, 60 sek pausi

B 6 kordust

B 30 min jahtumisaeg

B Max temperatuur 48 °C

Luuiididdne puurimine (paripdeva/vastupdeva)
B 30 sek kasutust, 30 sek pausi

B 8 kordust

B 30 min jahtumisaeg

B Max temperatuur 48 °C

Puurimine (vénkumine)

B 15 sek kasutust, 15 sek pausi
M 3 kordust

M 30 min jahtumisaeg

B Max temperatuur 48 °C

Saagimisreziim seadmega GB891R
B 30 sek kasutust, 60 sek pausi

B 4 kordust

B 30 min jahtumisaeg

B Max temperatuur 48 °C

Saagimisreziim seadmega GB892R

B 30 sek kasutust, 60 sek pausi

M 5 kordust

B 30 min jahtumisaeg

B Max temperatuur 48 °C

Kruvimine seadmega GB896R/GB897R

B 10 s masinaga kasutamist, 10 s kasitsi kasutamist, 30 s pausi
M 30 kordust

B 30 min mahajahtumisaega

B Max temperatuur 48 °C
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Uldiselt soojenevad elektrisiisteemid pideval téotamisel. Maistlik on
tagada slisteemile kasutamise jarel pause mahajahtumiseks, nagu on kirjas
nimitédaegadega tabelis.

Soojenemine séltub kasutatavast instrumendist ja koormusest. Parast tea-
tud korduste arvu tuleb lasta siisteemil maha jahtuda. Selline toimimisviis
hoiab ara siisteemi llekuumenemise ning patsiendi vi kasutaja vdimali-
kud vigastused.

Kasutaja vastutab kasutamise ja ettendhtud pausidest kinnipidamise eest.

2.3 Niidustused

Viikest trell GA344 koos vastava otsaku ja instrumendiga kasutatakse luu-
koe, kdhrkoe, luuasendusmaterjali ja sarnaste materjalide I6ikamiseks,
koorimiseks ja modelleerimiseks, luupoltide sisse- ja valjakeeramiseks, kru-
vimisinstrumentide kditamiseks ning Kirschneri traatide paigaldamiseks.

2.4  Absoluutsed vastundidustused
Toodet ei tohi kasutada kesknarvislisteemi véi keskvereringesiisteemis.

2.5 Suhtelised vastuniidustused

Toote ohutu ja efektiivne kasutamine séltub suuresti mdjufaktoritest, mida
saab kontrollida ainult kasutaja. Seepérast moodustavad dra toodud and-
med Uksnes 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.

3. Ohutu kasitsemine

/\ HolATUS
Mittesihiparasel kasutamisel vigastuste ja materiaalse kahju oht!
» Kasutage toodet ainult ettendhtud kasutusotstarbel.

/\ HOIATUS
Toote valesti kasitsemisel vigastuste ja materiaalse kahju oht!
» Pidage kinni koikide kasutatavate toodete kasutusjuhenditest.

W Kirurgilise sekkumise iildisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

W Kirurg vastutab operatsiooni asjatundliku labiviimise eest.

B Kirurg peab tunnustatud operatsioonitehnikaid valdama nii teoreetili-

selt kui ka praktiliselt.

Tehasest tulnud uut toodet tuleb parast transpordipakendi eemalda-

mist ja enne esimest steriliseerimist puhastada (késitsi v6i masinaga).

» Enne toote kasutamist tuleb kontrollida toimivust ja nduetele vastavat
seisundit.

» Jirgige dokumendis TA022450 ,Mirkused Acculan kseadmete [ kom-
ponentide elektromagnetilise Gihilduvuse (EMC) kohta" toodud juhiseid;
vt. Aesculap Extranetist aadressil https://extranet.bbraun.com

» Ka Asjatundmatust kokkupanemisest véi kditamisest tingitud kahju
valtimiseks ning garantii- ja vastutuskohustuste sdilimiseks toimige
jargmiselt:

- Kasutage toodet ainult vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile.
- Jargige ohutusteavet ja paigaldamisjuhiseid.
- Kombineerige omavahel ainult Aesculap tooteid.

v

» Veenduge, et toodet ja tarvikuid kditavad ning kasutavad ainult vaja-
liku valjadppe, teadmiste vdi kogemustega isikud.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kattesaadavas kohas.
» Jargige kehtivaid standardeid.

» Veenduge, et ruumi elektripaigaldis vastab standardite IEC/DIN EN
nduetele.
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» Arge kasutage toodet plahvatusohtlikus keskkonnas.
» Steriliseerige toode enne kasutamist..

» ECCOS-hoidikusiisteemide kasutamisel jargige vastavat kasutusjuhen-
dit TA009721, vt Aesculap-i Extraneti aadressil
https://extranet.bbraun.com

4. Seadme kirjeldus
4.1 Tarnekomplekt

Tootekood Nimetus

GA344 Viike trell

GA344244 Kirschneri traadi kaitsehiilss

GA678 Steriilne lehter

GA344211 Pesuadapter

GB600880  Olipihustusadapter GA344/GA844 jaoks
TA011944 Puhastushari

TA014551 GA344 kasutusjuhend (voldik)

4.2  Kasutamiseks vajalikud komponendid
M Lihike Li-loon aku GA346 (laaditud)

| Steriilne lehter GAG78

B Akukate GA675

B Otsak (vastavalt ndidustusele)

B Tooriista (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 8.

Podrlemissagedust reguleeritakse elektrooniliselt ja seda saab reguleerida
sujuvalt pddrlemissageduse reguleerimise nupuga 2.

Pédrlemissuuna saab paripdeva podrlemiselt muuta vastupdeva pddrlemi-
sele podrlemise nupu 11 veelkordse vajutamisega. Toodet 1 saab kasutada
ka vbnkereziimis.

Té6osapoolses otsas on tootel 1 liitmik, mille abil on véimalik Ghendada
erinevaid puurimis-, luutididdne puurimis-, saagimis- ja kruvimisotsakuid.
Need otsakud lukustuvad tootesse panemisel automaatselt toote kiilge.
Po6rdhiilssi 13 keerates saab otsaku jille vabastada. Ulekanded mitmesu-
gustes otsakutes muudavad mootori podrlemissagedust ja vbimaldavad
mootoril tddtada ideaalses toopunktis.

Otsakute t6dosapoolsetesse otsadesse on integreeritud erinevad liitmikud,
mis vbimaldavad vastavate todriistade kinnitamist, vajadusel koos adapte-
riga.

Toode 1 on varustatud kanaliga juhtvarda voi muu sarnase kinnitamiseks.

5. Ettevalmistamine

Kui jargmisi eeskirju ei jargita, siis ei vota Aesculap mingit vastutust:

» Arge kasutage tooteid, mille steriilne pakend on avatud vbi kahjusta-
tud.

» 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.

» Steriliseerige toode enne kasutuselevotmist vastavalt kasutusju-
hendile.

/\ HOIATUS
Toote hooletul kasitsemisel vigastuste ja materiaalse kahju oht!

» Tooted, mida aktiivselt ei kasutata, peab kindlustama juhusliku
aktiveerimise suhtes (asend OFF).

/\ HOIATUS

Vigastus- ja materiaalse kahju oht tooriistade asjatundmatu kasuta-
mise tottu!

» Jérgige ohutusalast infot ja kasutusjuhendi juhiseid.

» Olge ettevaatlik Idiketeradega téoriistade iihendamisel/eemalda-
misel.

/\ HOIATUS
Kukkumine kahjustab toodet!
» Kasutage ainult tehniliselt laitmatus seisukorras tooteid.

/\ HOIATUS

Naha ja kudede pdletusoht niiride té6riistade ja/voi ebapiisavalt hool-
datud toote tottu!

» Kasutage ainult laitmatus seisukorras tooriista.
» Vahetage niirid todriistad valja.
» Hooldage toodet digesti, vt ,Hooldus".

6.1 Valmisseadmine

6.1.1  Tarvikute iihendamine

A\ OHT

Vigastusoht lubamatu konfiguratsiooni tottu lisakomponentide kasu-

tamisel!

» Veenduge, et kdigi kasutatavate komponentide puhul vastaks klas-
sifikatsioon toote klassifikatsioonile (nt tiiiip BF véi tiilip CF).

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 pé&hilisele
standardile IEC/DIN EN 60601-1 vdi vastavatele asukohariigi standardi-
tele.

» Jargige tarvikute kasutusjuhendeid.

» Kiisimuste korral pddrduge oma B.Braun/Aesculapi partneri voi
Aesculapi tehnilise teeninduse poole aadressil vt Tehniline teenindus.

6.1.2  Aku sissepanemine

» Keerake toode 1 akusahtliga 4 iilespoole ning pistke steriilne lehter 6
sisse, vt joonis A.

» lLaske aku7 (mittesteriilne) teisel
akusahtlisse 4 sisse panna, vt joonis A.

inimesel  (mittesteriilsel)
Midrkus

Pérast aku sissepanemist kostavad iiks kord mitmed helisignaalid, mis
annavad mdrku toote kasutusvalmidusest.

» Pirast aku sissepanemist laske steriilne lehter 6 (mittesteriilne) teisel
(mittesteriilsel) inimesel eemaldada.

» Pange akukate 8 (steriilne) niimoodi peale, et see mdlemasse kaane
lukustisse 9 fikseeruks.
Midrkus

Toote steriilsus on tagatud ainult juhul, kui akukate on korrektselt paigal-
datud.

6.1.3  Akuvahetus operatsiooni ajal

A\ HolATUS

Vigastusoht kuuma aku tottu!

Aku voib parast masinas kasutamist kuum olla.

» Eemaldage aku eemaldamise abivahendiga ja laske maha jahtuda.

Aku eemaldamise abivahendit kasutatakse operatsiooni keskel aku vahe-
tamiseks rangelt steriilseid tingimusi jargides.

» Keerake toode 1 akusahtliga 4 llespoole.

» Vajutage mélemat kaane lukustit 9 sulgemiskaane 8 kiiljes samaaeg-
selt ja votke akukate 8 ara.

» Pange steriilne aku eemaldamise abivahend 10 peale, vt joonis B.

» Raputage kergelt toodet 1 kohale asetatud aku eemaldamise
abivahendiga 10 koos, nii et akusahtel 4 on allapoole.

Aku 7 libiseb ornalt aku eemaldamise abivahendisse 10.

» Andke aku eemaldamise abivahend 10 koos tiihja akuga 7 mittesteriil-
sele inimesele edasi.

» Pange laaditud aku 7 kohale, vt Aku sissepanemine.

6.1.4 Aku eemaldamine

/\ HolATUS
Vigastusoht kuuma aku tottu!
Aku voib pirast 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 voi purunemine téotlemise tottu!
» Arge steriliseerige akusid.

Parast operatsiooni I6ppu tuleb aku enne td6tlemist eemaldada.

Miirkus

Aku lihtsaks eemaldamiseks voib kasutada aku eemaldamise abivahendit,
vt joonis B.

» Keerake toode 1 akusahtliega 4 iilespoole.

» Vajutage mélemat kaane lukustit 9 sulgemiskaane 8 kiiljes samaaeg-
selt ja votke akukate 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.
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6.1.5 Kaitse soovimatu aktiveerimise eest
Toote soovimatu aktiveerumise takistamiseks tooriista [ otsaku vaheta-
mise ajal, saab pddrlemissageduse reguleerimise nupu lukustada.

Podrlemissageduse reguleerimise nupu 2 lukustamine:
» Keerake nupu turvalukk 3 asendisse OFF.

Podrlemissageduse requleerimise nupp 2 on blokeeritud ja toodet 1 ei
saa toole panna.

Poorlemissageduse reguleerimise nupu 2 lukust vabastamine:
» Keerake nupu turvalukk 3 asendisse ON.

Pédrlemissageduse reguleerimise nupp 2 on vaba ja toote 1 saab tddle
panna.

6.1.6  Otsakute toote kiilge- ja lahti iihendamine
Moéirkus

Tapsemat informatsiooni GA344/GA844 otsakute kohta vt TAO14552 véi
TA014553 (voldik).

A\ HOIATUS

Vigastusoht otsakute/tooriistade iihendamisel/lahtiiihendamisel asen-
dis ON toote soovitamatu téole hakkamise tottu!

» Uhendage/eemaldage otsakud/tGoriistad ainult asendis OFF.

» Kindlustage toode 1 nupu turvalukk 3 abil soovimatu t66le hakkamise
vastu, vt Kaitse soovimatu aktiveerimise eest.

Uhendamine

» Liikake otsak 16 toote 1 otsa, kuni see fikseerub.

» Tommake otsakut 16 kindla lihenduse kontrollimiseks.

Lahtiiihendamine
» Keerake p6ordhiilssi 13 noole 12 suunas ja tdmmake samal ajal

otsak 16 toote 1 otsast ara.
Kirschneri traadi kaitsehiilsi paigaldamine
Méirkus

Puurtraatide paigaldamiseks on soovitatav kasutada spetsiaalset Kirsch-
neri traadi padrunit.

/\ HolATUS

Vigastusoht pikkade puurimistraatide sissepanemisel.

» Pikkade puurimistraatide korral kasutage Kirschneri traadi kaitse-
hiilssi.

» Keerake Kirschneri traadi kaitsehiilss 15 kinnituspessa 14.

Tooriista lihendamine otsakusse
Midirkus

Toériistade (hendamist on kirjeldatud kasutusjuhendis TAO14552 véi
TA014553 (voldik).
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6.2 Talitluskontroll

Enne iga kasutamist ja parast igakordset operatsiooni keskel aku ja otsaku
vahetamist tuleb kontrollida funktsioneerimist.

» Veenduge, et aku oleks sisse pandud.

Veenduge, et akukate oleks taielikult fikseerunud.
Otsiku kindla Gihenduse kontrollimine: tdmmake otsikut.
Tooriista kinnituse kontrollimine: témmake todriist.

GB891R korral: kontrollige todriista kinnituspesa lukustuse kindlust.
Selleks pddrake tdoriista kinnituspesa.

Veenduge, et todriistade |6iketerad ei oleks mehaaniliselt kahjustatud.
Lilitage nupu turvalukk asendisse ON, et toode kditamiseks vabastada.

vvyyy

vYyy

Laske tootel liihidalt to6tada maksimaalse po6riemissagedusega péri-
ja vastupaeva.

» Veenduge, et podrlemissuund klapiks.

» Kontrollige toodet kahjustuste, ebatavalise t66miira, liiga tugeva vib-
ratsiooni ja liigse soojenemise suhtes.

» Arge kasutage kahjustatud véi defektset toodet.
» Sorteerige kahjustatud toode kohe vilja.

6.3 Kasitsemine

A\ HOIATUS

Patsiendi kudede koagulatsioon vdi patsiendi ja kasutaja poletusoht
kuuma toote tottu!

» Arge kasutage toodet vaagnaluu ndgusa pinna freesimiseks.
» Jahutage tooriista kasutamise ajal.

» Asetage toode/t6oriist patsiendi kieulatusest kaugemale.

» Laske tootel/tdoriista jahtuda.

» Instrumenti vahetades kasutage kaitseks poletuste eest lappi.

/\ HoIATUS
Nakatumise risk aerosooli tekkel!
Vigastusoht tooriista lenduvate osakeste tottu!

» Votke tarvitusele sobivad kaitsemeetmed (nt veekindel kaitseriie-
tus, ndomask, kaitseprillid, imemissiisteem).

/\ HOIATUS
Vigastusoht ja/vdi talitlushiire!
» Enne iga kasutamist teostage talitluskontroll.

/\ HolATUS
Toote viljaspool vaatevilja kasutamisest tulenev vigastusoht!
» Kasutage toodet ainult siis, kui saate seda visuaalselt kontrollida.

/\ HoIATUS

Vigastusoht ja tooriista/siisteemi kahjustumine!

P6orlev instrument voib kaasa haarata kattelinu (nt tekstiili).

> Arge laske tooriista té6tamisel ajal kattelinade (nt tekstiili) vastu
puutuda.

Midrkus

Toote ajammootorit kditatakse magnetilise andursiisteemiga. Mootori
Juhusliku kdivitamise drahoidmiseks ei tohi toodet magnetviljadesse
panna (nt magnetilised instrumendialused).

Markus
Aeglane vilistav heli toote tédle hakkamisel on konstruktsioonist tingitud.



6.3.1 Tavareziim
Toote kaitamine péripdeva:
» Vajutage pddrlemissageduse reguleerimise nuppu 2.

Toote 1 pddrlemissagedust requleeritakse vastavalt kasutatavale otsa-
kule sujuvalt.

Toote kditamine vastupdeva:

» Vajutage vastupédeva pddrlemise nupp 11 tditsa alla ja hoidke vajuta-
tult.

» Vajutage pddrlemissageduse reguleerimise nuppu 2.

Toote 1 pddrlemissagedust reguleeritakse vastavalt kasutatavale otsa-
kule sujuvalt.

6.3.2 Keermeldikamisreziim ja vonkereziim
KeermeldikamisreZiim ja vénkereZiimi aktiveerimine:
» Hoidke vastupdeva podrlemise nuppu 11 3 s all.

Kostavad {iks kord mitmed helisignaalid.
Keermeldikamisreziim:

» Vajutage podrlemissageduse reguleerimise nuppu 2 maksimaalselt
poole vérra alla.

Toode 1 poorleb astmeliselt vastupédeva ja paripaeva, kusjuures poorde-
nurk on pédripdeva suurem kui vastupaeva.

Vonkereziim:

» Vajutage pddrlemissageduse reguleerimise nupp 2 tditsa alla.
Toode 1 pdorleb vahelduvalt vastu- ja paripaeva.

Aktiveerige vastupdeva pddrlemine:

» Vajutage alla poorlemissageduse reguleerimise nupp 2 lisaks vastu-
paeva poorlemise nupule 11.

Toode 1 pdorleb vastupdeva.
KeermeldikamisreZiim ja vénkereZiimi deaktiveerimine:
» Hoidke vastupdeva podrlemise nuppu 11 3 s all.
Kostavad {iks kord mitmed helisignaalid.

7. Valideeritud taastootlemise protsess

7.1 Uldised ohutusjuhised
Markus

Jdrgige riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja juhendeid
ning kohalikke, haigla taastddtlemist puudutavaid hiigieenieeskirju.

Midrkus

Creutzfeldt-Jakobi tove, Creutzfeldt-Jakobi téve kahtluse véi Creutzfeldt-
Jakobi téve voimalike muude avaldumisvormidega patsientide korral jdr-
gige asjakohaseid taastodtiemist puudutavaid riiklikke médruseid.

Midrkus

Mehaanilist tédtlemist tuleb parema ja ohutuma puhastustulemuse téttu
kdsitsi to6tlemisele eelistada.

Midrkus

Pdérake tihelepanu sellele, et kiesoleva meditsiiniseadme edukas taas-
téétlemine on véimalik tagada ainult juhul, kui téétlemisprotsess on eelne-
valt valideeritud. Selle eest vastutab kasutaja/steriilse taastiétlemise teh-
nik.

Valideerimiseks kasutati soovitatud keemilisi vahendeid.

Midrkus

Kui l6ppsteriliseerimist ei toimu, tuleb kasutada virutsiidset desinfitseeri-
misvahendit.

Miirkus

Ajakohast teavet taastdotlemise ja materjalide Ghilduvuse kohta vaadake
ka  Aesculap xtranet andmebaasist, mis on leitav veebiaadressil
https.//extranet.bbraun.com

Valideeritud auruga steriliseerimise protseduuril kasutati Aesculap sterili-
seeritavat konteinersiisteemi.

7.2 Uldised nduanded

Instrumendi kiilge kuivanud véi kinni jddnud operatsioonijaagid raskenda-
vad selle puhastamist v6i muudavad selle koguni kasutuks ning véivad
pdhjustada korrosiooni. Seetdttu ei tohiks kasutamise ja to6tlemise vahe-
line ajavahemik liletada 6 h, ei tohiks rakendada fikseerivaid eelpuhastuse
temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desinfitseerimisvahendeid (toime-
aine: aldehiiiid, alkohol).

Uledoseeritud neutraliseerimisvahendid véi péhipuhastusvahendid véivad
roostevaba terase puhul viia keemilise kahjustuseni ja/voi laserkirja plee-
kumiseni ja visuaalse voi masinaga loetavuse kadumiseni.

Kloori- ja kloriide sisaldavad jé4gid (nt operatsioonijadgid, ravimid, soolala-
hused, mis on puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisvees) tekitavad
roostevabale terasele korrosioonikahjustusi (aukkorrosioon, pingekorro-
sioon) ning kahjustavad seega tooteid olulisel ma&ral. Eemaldamiseks tuleb
pohjalikult loputada taielikult soolavaba veega ja jargnevalt kuivatada.

Vajaduse korral kuivatada taiendavalt.

Toote todtlemiseks tohib kasutada Uksnes kontrollitud, heaks kiidetud
(naiteks Rakendushiigieeni Uhenduse (VAH) sertifikaadiga, Ameerika
Uhendriikide Toidu- ja Ravimiamet (FDA) heakskiiduga véi CE vastavus-
mirgisega) ja kemikaali tootja soovituste alusel toote materjalidega kokku
sobivaid todtluskemikaale. Rangelt tuleb jargida koiki kemikaali tootja
kasutusspetsifikatsioone. Vastasel juhul vdib see viia alljdrgnevate prob-
leemideni:

B Materjali optilised muutused (nt pleekumine voi virvimuutused titaani
voi alumiiniumi puhul). Alumiiniumi puhul véivad silmaga nahtavad
pinnakahjustused tekkida juba siis, kui tédlahuse pH-véartus on >8.

B Materjali kahjustused (nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne
vananemine vGi paisumine).

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigas-
tavaid kiitrimisvahendeid, muidu tekib korrosioonioht.
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» Detailsemat lisateavet hiigieeniliselt ohutuks ja materjale sadstvaks
taastdotiuseks vt www.a-k-i.org Publications: Red Brochure - Proper
maintenance of instruments.

7.3  Ettevalmistused kasutuskohas
» Eemaldage toote kiiljest kdik paigaldatud komponendid (tédriistad ja
tarvikud).

» Eemaldage ndhtavad operatsioonijadgid vdimalikult tdielikult niiske
ebemevaba lapiga.

» Asetage kuiv toode suletud kaitluskonteinerisse ja suunake 6 h jooksul
puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.

7.4  Ettevalmistamine enne puhastamist

» Enne esimest masinpuhastust/-desinfitseerimist: monteerige ECCOS-
hoidikud sobivasse instrumendikorvi.

» Pange tooted diges asendis ECCOS-hoidikutesse, vt joonis D.

7.5 Puhastamine/desinfitseerimine

7.5.1 Tootespetsiifilised ohutusjuhised ettevalmistusprotsessiks

/\ ETTEVAATUST

Toote kahjustumine sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite

ja/véi liiga kérgete temperatuuride tottu!

» Kasutage tootja juhistele vastavalt puhastus ja desinfitseerimisva-
hendeid,

- mida on lubatud kasutada plastikute ja kdrgekvaliteetse terase
puhul.

- mis ei kahjusta pehmendajaid (nt.silikoonis).
» Arge kasutage puhastusvahendeid, mis sisaldavad atsetooni.

» Jilgige kontsentratsiooni, temperatuuri ja toimeaega puudutavaid
andmeid.

» Keemilisel puhastamisel ja/véi desinfitseerimisel drge iiletage tem-
peratuuri 60 °C.

» Termilisel desinfitseerimisel demineraliseeritud veega ei tohi tem-
peratuur iiletada 96 °C.

» Kuivatage toodet vihemalt 10 minutit temperatuuril max 120 °C.

/\ ETTEVAATUST
Aku kahjustumine voi purunemine téotlemise 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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7.6  Kasitsi puhastamine ja piihkides desinfitseerimine

Faas Samm T t
[°C/°F1 [min] [%]

T (kiilm) =2 - T-W
T (kiilm) =2 0.8 5\

| Eelpuhastus

] Ensiiiimlahusega
puhastamine

Konts. Veekvaliteet

Keemia

kuni on visuaalselt puhas

ph-neutraalne*

i Vahepesu 1T >5 - T-W -
v Kuivatamine 1 - - - -
Vv Piihkides desinfitseeri- - > 1 - - Meliseptol HBV lapid 50 % Propan-1-ol
mine
Vi Lépp-pesu TT (kiilm) 0,5 - DV -
Vil Kuivatamine 1 - - - -
JV: Joogivesi
DV: Taielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vihemalt joogivee kvaliteediga)
TT: Toatemperatuur

*

» Arge puhastage instrumenti ultrahelivannis ega pange vedeliku sisse.
Sissetunginud vedelikud tuleb koheselt vélja lasta, vastasel korral tekib
korrosiooni/talitlushiire oht.

| faas
» Liigutage puhastamise ajal mitte jiikasid komponente (nt po6rdhiilss).

» Puhastage toodet voolava vee all sobiva plastmassist puhastusharjaga
nii kaua, kuni pindadel ei ole enam jadke naha.

» Harjake kanaleid puhastusharjaga TAO11944 ja raskesti ligipddsetavaid
pindu sobiva plastmassist puhastusharjaga vdahematl 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 enslilimpuhastusvahendi kasutusjuhendist 6iget kontsentrat-
siooni, lahjendamist, temperatuuri ja vee kvaliteeti.

» Pihustage tootele pH-neutraalset ensiilimlahust, laske vahemalt
2 minutit mdjuda ja plhkige seejarel maha.

Il faas

» Liigutage puhastamise ajal mitte jiikasid komponente (nt poérdhiilss).

» Loputage toodet voolava kraanivee all vdhemalt 5 min.

» Jargige enslilimpuhastusvahendi kasutusjuhendist diget kontsentrat-
siooni, lahjendamist, temperatuuri ja vee kvaliteeti.

» Eemaldage mustus kiuvaba lapi vdi pehme harjaga, mis on ensilimpu-
hastusvahendiga niisutatud.

» Mitte jaigad komponendid (nt pd6rdhiilss) ja kanalid loputage veepiis-
toliga igaiiht 20 s (kiilm vesi, vdhemalt 2,5 bar).

» Parast kasitsi puhastamist kontrollige, kas pealispindadel ja mitte jai-
kade komponentide pindadel on ndha jadke.

» 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.

Valideeritud ensiilimpuhastusvahendiga ,Cidezyme Johnson & Johnson”

VI faas
» Loputage desinfitseeritud pinnad pérast ettendhtud toimeaja mo6du-
mist vahemalt 1 min voolava demineraliseeritud vee all.

» Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

VIl faas
» Kuivatage toodet kuivatusfaasis sobivate abivahenditega (nt kiuvabad
ratikud, suruéhk).
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7.7  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 korrapdraselt hool-
dada ja kontrollida.

7.7.1  Kasitsi harjaga eelpuhastamine

Loputamine - - 5\ kuni on visuaalselt puhas
(kulm)
Il Harjad T - - 5\ kuni on visuaalselt puhas
(kiilm)
JV: Joogivesi
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 jiikasid komponente (nt po6rdhiilss).
» Puhastage toodet voolava vee all pdhjalikult.

Il faas
» Liigutage puhastamise ajal mitte jiikasid komponente (nt po6rdhiilss).

» Harjake kanaleid puhastusharjaga TAO11944 ja raskesti ligipadsetavaid
pindu sobiva plastmassist puhastusharjaga vdhematl 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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7.7.2 Masinaga leeliseline puhastamine ja termiline desinfitseerimine
Seadme tiilip: lihe kambriga puhastamis-/desinfitseerimisseade ilma ultrahelita

Faas  Samm T t Veekvaliteet
[°C/°F]  [min]
| Eelpesu <25[77 3 5\, -

] Puhastamine 55/131 10 DV

Keemia/markus

B Kontsentraat, leeliseline:
- pH~13

<5 % anioonsed tensiidid

M 0,5 %-line toolahus

- pH~11*
1} Vahepesu >10/50 1 DV -
v Termodesinfitseerimine 90/194 5 DV -
Vv Kuivatamine - - - min 10 min temperatuuril max 120 °C
JV: Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vahemalt joogivee kvaliteediga)

*Soovituslik: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Pange toode 1 diges asendis ECCOS-hoidikusse, vt joonis D.

» Keerake loputusadapter 17 (GA344211) toote 1 Kkiiljes asuvasse
kinnituspessa 14.

» Seejdrel pange kiilge siseloputusseadeldis ja Gihendage puhastus-/des-
infitseerimisautomaadi/pesukéru pesemisliitmikuga.

» Uhendage Kirschneri traadi kaitsehiilss 15 loputusvoolikuga.

» Pirast masinaga puhastamist/desinfitseerimist kontrollige ndhtavatel
pindadel jaéke ja vajaduse korral korrake puhastamis-/desinfitseerimis-
protsessi.

7.8  Kontroll, hooldus ja testimine
» Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.

» Pidrast iga puhastust ja desinfitseerimist dlitage toodet 6lipihustusa-
dapteri 18 GB600880 (roheline) abil umbes 2 s Aesculap-i STERILIT-
Power-Systems-i 6liaerosooliga GB600 kokku, vt joonis C.

Midirkus

Aesculap soovitab lisaksaeg-ajalt pihustada ka liikuvaid detaile (nt nupp,
liitmik, sulgemiskaane korgid) Aesculap STERILIT-Power-Systems-i 6liaer-
sooliga.

» Pirast igat puhastamist ja desinfitseerimist kontrollige toodet puhtuse,
kahjustuste, funktsioneerimise, ebatavalise t6omiira, liigse soojenemise
ja liiga tugeva vibratsiooni suhtes.

» Sorteerige kahjustatud toode kohe vilja.

7.9 Pakendamine

» drgige alati kasutatavate pakendite ja hoiusiisteemide kasutusjuhiseid
(nt kasutusjuhised TA009721 Aesculap ECCOSi hoidikusiisteemi
kohta).

» Pange tooted diges asendis ECCOS-hoidikutesse, vt joonis D.

» Pakendage instrumendikorvid steriliseerimiseks sobival viisil (nt.
Aesculap steriliseeritavatesse konteineritesse).

» Kindlustage, et pakend hoiab dra toote uuesti saastumise.

7.10 Auruga steriliseerimine

/\ ETTEVAATUST
Aku kahjustumine vdi purunemine tédtlemise tottu!
» Arge steriliseerige akut.

Miirkus

Enne steriliseerimist eemaldage toote kiiljest kbik paigaldatud komponen-
did (t6ériistad, tarvikud).

» Veenduge, et steriliseerimisvahend padseb ligi kdigile valimistele ja
sisemistele pindadele (nt ventiile ja kraane avades).

» Kasutage valideeritud steriliseerimisprotsessi:
- Auruga steriliseerimine fraktsioneeritud vaakumi meetodil

- Aurusterilisaator DIN EN 285 ja valideeritud vastavalt stadnardile
DIN EN ISO 17665

- Fraktsioneeritud vaakumi meetodil steriliseerimine temperatuuril
134 °C, toimeaeg 5 min
Mitme toote samaaegsel steriliseerimisel lihes aurusterilisaatoris:

» Veenduge, et ei lletata aurusterilisaatori suurimat lubatud koormust
tootja andmete kohaselt.

7.11 Hoidmine

» Steriilseid tooteid hoidke haigusetekitajate ja tolmu eest kaitstult kui-
vas, pimedas ja lihtlase temperatuuriga ruumis.
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8. Hooldus

Usaldusvaarse tooseisukorra tagamiseks tuleb seadet hooldada vastavalt
hooldusmargisele vdi vahemalt liks kord aastas.

b

AAAA-KK

Vastavate teenuste saamiseks poorduge oma riigi B. Braun/Aesculapi esin-
dusse, vt Tehniline teenindus.

9. \Vigade tuvastamine ja kérvaldamine

» Laske defektsed tooted ettevotte Aesculap tehnilisel abil korda teha, vt Tehniline teenindus.

Rike

Toode ei toota

Toode Idheb liiga kuu-
maks

Pohjus

Puudub aku

Tuvastamine

Akusahtlis ei ole akut

Korvaldamine

Pange aku sisse.

Akuei ole laetud

Aku sissepanemisel puudub helisignaal

Laadige akut laadimisseadmes.

Aku defektne

Aku sissepanemisel puudub helisignaal

Laske aku tootjal korda teha.

Toode on kindlustatud asendis
OFF

Toode defektne

Ulekoormamine

Nupu turvalukkasub asendis OFF

Toode ei toota

Toote soojenemine

Lilitage nupu turvalukk asendisse ON.

Laske toode tootjal korda teha.

Jargige kasutusjuhendit (nimit66aeqg).

Ettevalmistus/hooldus valesti
teostatud

Kahjujuhtum, toode defektne
Defektse otsaku kasutamine

Niri tooriist

Toote soojenemine

Toote soojenemine
Toote soojenemine

Tooriista ja toote soojenemine

Jargige kasutusjuhendit (t66tlemine, hooldus).
Ennetavalt: dlitage toodet enne igat steriliseeri-
mist.

Laske toode tootjal korda teha.
Laske otsak tootjal korda teha.

Vahetage tooriista.

Ebapiisav vdimsus

Vali téomiira

Toode defektne

Toote ebapiisav vdimsus

Tugev kuumenemine lihikese aja
parast

Jargige kasutusjuhendit (t66tlemine, hooldus).
Ennetavalt: dlitage toodet enne igat steriliseeri-
mist.

Laske toode tootjal korda teha.

Jargige kasutusjuhendit (nimit66aeqg).
Laske toode tootjal korda teha

Toode todtab vastupdeva

Kaitage hammastega to0riista vastu-
paeva

Kaitage hammastega tddriista paripaeva.

Defektse otsaku kasutamine
Ndiri tooriist

Toote llekanne/kuullaager
defektne

Otsaku tugev soojenemine
Tooriista 16iketerad kulunud

Markimisvaarselt vali miira tootamisel

Laske otsak tootjal korda teha.
Vahetage t0driista.

Jérgige kasutusjuhendit (to6tlemine, hooldus).
Ennetavalt: 6litage toodet enne igat steriliseeri-
mist.

Laske toode tootjal korda teha

Otsaku tilekanne/kuullaager
defektne

Markimisvaarselt vali miira tootamisel

Jérgige kasutusjuhendit (t66tlemine, hooldus).
Ennetavalt: dlitage toodet enne igat steriliseeri-
mist.

Laske otsak tootjal korda teha

Kirschneri traadi kaitse-
hiilssi ei saa paigaldada

Kirschneri traadi kaitsehiilss
ei tihildu

Kirschneri traadi kaitsehlilssi ei saa
sisse keerata

Kasutage GA344 jaoks sobivat Kirschneri traadi
kaitsehiilssi.

Liitmik toote kiiljes deformee-
runud/defektne

Kirschneri traadi kaitsehiilsi
keere deformeeru-
nud/defektne

Kirschneri traadi kaitsehiilssi ei saa
sisse keerata

Kirschneri traadi kaitsehiilssi ei saa
sisse keerata

Laske toode tootjal korda teha.

Vahetage Kirschneri traadi kaitsehiilss.

138



Rike

Loputusadapterit ei saa
paigaldada

Sulgemiskaant ei saa pai-
galdada [ kiiljest 4ra
votta

Akut ei saa paigal-
dada/eemaldada

Pohjus

Loputusadapter ei iihildu

Tuvastamine

Loputusadapterit ei saa sisse keerata

Korvaldamine

Kasutage GA344 jaoks sobivat loputusadapterit.

Liitmik toote kiiljes deformee-
runud/defektne

Loputusadapterit ei saa sisse keerata

Laske toode tootjal korda teha.

Loputusadapteri keere defor-
meerunud/defektne

Akukate ei Gihildu

Akukate deformeeru-
nud/defektne

Loputusadapterit ei saa sisse keerata

Akukate ei fikseeru

Sulgemiskaant ei saa montee-
rida/demonteerida voi kdib see raskelt

Vahetage loputusadapter.

Kasutage GA344 jaoks sobivat sulgemiskaant.

Laske akukate tootjal korda teha.

Liitmik toote kiiljes deformee-
runud/defektne

Aku ei Ghildu

Aku deformeerunud/defektne

Sulgemiskaant ei saa montee-
rida/demonteerida voi kiib see raskelt

Aku ei ole taielikult akusahtlisse pai-
galdatav

Akut ei saa monteerida/demonteerida
vOi kdib see raskelt

Laske toode tootjal korda teha.

Kasutage GA344 jaoks sobivat akut.

Laske aku tootjal korda teha.

Akusahtel toote kiiljes defor-
meerunud/defektne

Akut ei saa monteerida/demonteerida
vOi kdib see raskelt

Laske toode tootjal korda teha

Steriilset lehtrit voi aku
eemaldamise abivahendit
ei saa kohale panna

Olipihustusadapterit ei
saa sisse panna

Steriilne lehter voi aku eemal-
damise abivahend ei Gihildu

Steriilne lehter voi aku eemal-
damise abivahend deformee-
runud/defektne

Steriilset lehtrit voi aku eemaldamise
abivahendit ei saa akusahtlisse panna

Steriilset lehtrit voi aku eemaldamise
abivahendit ei saa kohale panna véi on
seda raske teha

Kasutage GA344 jaoks sobivat steriilset lehtrit voi
sobivat aku eemaldamise abivahendit.

Vahetage steriilne lehter v6i aku eemaldamise abi-
vahend.

Akusahtel toote kiiljes defor-
meerunud/defektne

Olipihustusadapter ei iihildu

Steriilset lehtrit voi aku eemaldamise
abivahendit ei saa kohale panna véi on
seda raske teha

Olipihustusadapterit ei saa sisse panna

Laske toode tootjal korda teha.

Kasutage GA344 jaoks sobivat 6lipihustusadapte-
rit.

Poorlemissageduse requ-
leerimise nuppu ei saa
vajutada

Vastupéeva p6oriemise
nuppu ei saa vajutada

Toode on kindlustatud asendis
OFF

Nupu turvalukk asub asendis OFF

Lulitage nupu turvalukk asendisse ON.

Podrlemissageduse reguleeri-
mise nupp kinni kiilu-
nud/defektne

vastupdeva podrlemise nupp
kinni kiilunud/defektne

Poorlemissageduse reguleerimise
nuppu ei saa vajutada

Vastupéeva pddrlemise nuppu ei saa
vajutada

Laske toode tootjal korda teha.

Laske toode tootjal korda teha.
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10. Tehniline teenindus

/\ HoIATUS

Patsiendi ja kasutaja vigastamise oht talitlushire ja/vdi kaitseabi-

noude puudumise tottu!

» Ajal, kui toodet kasutatakse patsientidel, ei tohi Iabi viia mitte
mingisuguseid teenindus- ja hooldustdid.

» Toodet ei tohi muuta.

Meditsiiniliste tehnikaseadmete modifitseerimine vdib kaasa tuua garan-
tiinduete esitamise diguse kaotamise ja kohaldatavate litsentside tiihista-
mise.

» Teeninduseks ja  kordategemiseks
B. Braun/Aesculap esinduse poole.

podrduge  oma  riikliku

Teenindusaadressid

Aesculap Technischer Service

Am 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.

11. Tarvikud/varuosad

Art nr Nimetus

GA344244 Kirschneri traadi kaitsehiilss

GA344211 Pesuadapter

GA675 Akukate

GA346 Lihike Li-loon aku

GA678 Steriilne lehter

GA679 Aku eemaldamise abivahend

GB257R ECCOS-korvsodel koos hoidikuga

GB600 Oliaerosool STERILIT Power Systems

(GB600880 Olipihustusadapter GA344/GA844 jaoks

TA011944 Puhastushari

GB482R ECCOS-hoidik GA344 jaoks

GB487R ECCOS-hoidik, akukate

GB488R ECCOS-hoidik, steriilne lehter

GB489R ECCOS-hoidik, aku eemaldamise abivahend

TA014550 Viikese trell GA344 kasutusjuhend (A4 réngaskausta
jaoks)

TA014551 Viikese trell GA344 kasutusjuhend (voldik)

140

12. Tehnilised andmed

12.1 Klassifitseerimine vastavalt direktiivile

93/42/EMU
Art nr Nimetus Klass
GA344 Viike trell lla

12.2 Voimsusandmed, teave standardite kohta

Max voimsus ussw

Max p&drlemiskiirus 1 250 min~"

Péorlemissuund Parispdeva, vastupdeva, vonkumine

Kanalid 3,3 mm

Kaal (t6dks valmis) 0,84 kg + 10 %

Mo6tmed (p x | x k, tédks 177 mm x 124 mm x 55 mm + 5 %
valmis)

Rakendatav osa BF tiitipi
EMU IEC/DIN EN 60601-1-2

Vastavus standarditele IEC/DIN EN 60601-1

Tootja kontrollis toodet parast 500 t66tlemistsiiklit ja toode ldbis kontrolli.

12.3 Tooreziim
Tootamine mitteperioodiliste koormuse ja podrlemissageduse muutustega
(ttip S9, IEC EN 60034-1)

Puurimine (paripdeva/vastupieva)

B 60 sek kasutust, 60 sek pausi

W 6 kordust

M 30 min jahtumisaeg

B Max temperatuur 48 °C

Luuiididdne puurimine (paripdeva/vastupieva)
W 30 sek kasutust, 30 sek pausi

B 8 kordust

B 30 min jahtumisaeg

B Max temperatuur 48 °C

Puurimine (vénkumine)

B 15 sek kasutust, 15 sek pausi
M 3 kordust

M 30 min jahtumisaeg

B Max temperatuur 48 °C

Saagimisreziim seadmega GB891R
B 30 sek kasutust, 60 sek pausi

B 4 kordust

M 30 min jahtumisaeg

B Max temperatuur 48 °C

Saagimisreziim seadmega GB892R
W 30 sek kasutust, 60 sek pausi

B 5 kordust

B 30 min jahtumisaeg

B Max temperatuur 48 °C



Kruvimine seadmega GB896R/GB897R

B 10 s masinaga kasutamist, 10 s kasitsi kasutamist, 30 s pausi
B 30 kordust

B 30 min mahajahtumisaega

B Max temperatuur 48 °C

12.4 Keskkonnatingimused

Temperatuur 10 °C kuni 27 °C -10 °C kuni 50 °C
Suhteline dhuniis- 30 % kuni 75 % 10 % kuni 90 %
kus

Atmosfaarirohk 700 kuni 1060 hPa 500 kuni 1 060 hPa

13. Jaatmekiitlus

Midirkus

Toodet kasutanud asutus peab enne utiliseerimist toote taaskditlema,, vt
Valideeritud taastdétlemise protsess.

Toote, selle komponentide ja pakendimaterjali utiliseeri-
misel voi taaskasutamisel jargige asukohariigi vastavasi-
sulisi eeskirju.

Taaskasutust puudutavad juhised saab PDF vormingus
Extranetist vastava tooteartikli numbri abil alla laadida.
(Taaskasutust puudutavad juhised sisaldavad juhtnédre
seadme demonteerimiseks koos vastava infoga keskkon-
naohtlike komponentide asjatundliku utiliseerimise
kohta.)

Selle siimboliga tihistatud seade tuleb viia eraldi elektri-
ja elektroonikaseadmete kogumispunkti. Euroopa Liidu
siseselt utiliseerib tootja tooted tasuta.

» Toote utiliseerimist puudutavate kilisimuste korral pddrduge oma riigi
B. Braun/Aesculapi esindusse, vt Tehniline teenindus.
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Aesculap® Acculan 4
Manasa gpenb GA344

Herer,a PY Knaccudpmkaums — tvn BF
1 W3penue (manas gpenb) R
2 KHonkKa (gna perynMpoBKmM 4acToTbl BpaLleHua)
3 bnokupaTop KHOMKK
patop e [epekniouaTenb NpaBoOro/neBoro BpaleHuns +
4 AKKyMyNATOPHOE rHe3fo R L Mepekntoyatenb pabounx pexmmoB-Ocumnnayma
5 Owkcatop —5
6 CTepusibHbI NepPeXOfHNK
N
7  AKKymynatop
8 Kpblwka ( PerynupoBaHue uncna o6opotos
9 [1ebnoKmpoBKa KpbILLKK 0 I
10 MpwucnocobneHne Ana n3sneyeHNa akKymynaTopa
11 KHonka neBoro xoga

12 Crpenka

Homep napTtun nponssognTens
13 lNoBopoTHaA BTyfKa

14 THe3po (BNA runb3bl GUKCMPYIOLWER CNuLbl U NepexoaHuKa 4ns
MPOMbIBOYHOIO YCTPONCTBA)

15 lNpepoxpaHnTenbHasA rMb3a GUKCHMpYLoLen crmub

CepuiHbIi HOMep Npou3BoAnTens

16 Hacapgka Homep 3aka3a npov3soguTtens

17 TpPOMbIBOYHbIN NEPEXOJHUK
[MpenenbHble 3HaueHWA TemnepaTypbl NPU TPaH-
CrOPTUPOBKE N XpaHEeHU

18 ApanTep AnA MacnAaHoOro crpes

CumBonbl Ha NpoAayKTe N YNnakoBKa

MpepenbHoe 3HaueHVe BNAaXXHOCTW BO3Ayxa Npu

OCTOpOKHO
TPaHCMOPTUPOBKE U XPaHEHUN
CobntoaaTb BaxkHyo MHGOPMaLKio no 6e3onacHo-

CTn, NnpegynpexaeHna n mepbl NpefoCTOPOXKHOCTH,

YIEEEIRIFAE B LC b O M ARSI MpeaenbHoe 3HaueHNe aTMOCHEPHOTO AaBNEHNA

S—> MapKrpoBKa TEXHMYECKOTO 06CITYKMBaHWA NPV TPaHCNOPTUPOBKE N XpaHEHN

MapKupoBKa cneyroLLero TEXHUYECKOe 06CyXu-
BaHue (OaTa: rof-mecsil)

(R Sl NN

rrrrr-mm
HomMurHanbHbIN pexxum paboTbl

Y4
o

MalumHounTaembl AByMEPHbIN KOZ

Koa copep>XuT yHUKaNbHbIN CEPUHDIN HOMEP,
KOTOpbIV MOXKET NCMONb30BaTbCA ANA JEKTPOH-
HOFO OTCEeXNBaHWA OTAENbHbIX MHCTPYMEHTOB.
CepuinHbIN HOMepP OCHOBaH Ha BCEMUPHOM CTaH-
fapte sGTIN (GS1).

M3rotoButenb

[aTta nsrotoBneHus

CnepoBatb yKasaH/UAM UHCTPYKLUN MO NPUMeHe-
HYIo
I

0603HaueHne INEKTPUYECKIX N DNEKTPOHHbIX
yCTpPONCTB B cooTBeTCTBUM € 2002/96/EG (WEEE)
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1. Cdepa npumeHeHnsn

» PykoBOACTBa MO 3KCMyaTaumy OTAENbHbIX U3genuini n nHpopma-
UM Mo COBMECTMMOCTU MATepurasioB pas3MelleHbl TaKKe B CETU
Aesculap no agpecy https://extranet.obraun.com

2. O6wasa nuidopmauyun

2.1 HasHaueHme

HasHauyeHue/npuHUMN pa6oTbl

PyuHasa manas gpenb GA344 B coueTaHUn C COOTBETCTBYIOLEN Hacag-
KOW CNyXWT AnA nprBoAa cBepna, ¢pesbl (pumepa), MUAbHOIO
nosnoTHa (ne3BuA) N BUHTOBbIX 3a3yOPEeHHbIX MHCTPYMEHTOB.

Cpepna npumeHeHus

M3penve wncnonb3yetcA B CTEPUNbHOWM 30HE OMepaLUOHHbIX BHe
B3PbIBOOMACHOWM 30Hbl (Hanpumep, 30Hbl C KUCTOPOLOM BbICOKOW
YMCTOTbI MV Fa30M [N HAPKO3a).

2.2 OcCHOBHbIE XapaKTepucTnKkun

Yucno obopotos MUH. O MuH ™' — makc. 1250 My

HanpasneHue Bpa-
weHun

MpaB.bivi 1 NeBbIV XOA, OCLMANNpPYoLLee ABU-
XeHne

2.2.1 HomuHanbHbIN peXxum paboTbl
Pexxum paboTbl C Henepmoanuyeckumy U3MEHEHWAMU Harpysku un
yncna obopoTos (Trn S9 cornacHo IEC EN 60034-1)

CBepneHue (npaBblit/neBbiii Xo4)
B 60 c npnmeHeHwue, 60 c naysa

B 6 noBTOpPEHUI

B 30 MVH. BpemaA oxnakgeHua

B Makc. Temnepatypa 48 °C

NuTpamepynnapHoe puMmnpoBaHue (Nnpasblii/neBblil Xox)
B 30 cnpnmeHeHwne, 30 c naysa

B 8 nosTOpEHUI

B 30 MVH. BpemsA oxnaKgeHus

B Makc. Temnepatypa 48 °C

CBepneHue (ocuunnayuna)

B 15 cnpumeHeHue, 15 c naysa
B 3 noBTOpeHUI

B 30 MVH. BpemsA oxnaKgeHus
B Makc. Temnepatypa 48 °C

Pexxum nuneHuna c nomoubio GB891R
B 30 c npumeHeHwue, 60 c naysa

B 4 nosTOpeHWI

B 30 MVH. BpemaA oxnakaeHua

B Makc. Temnepatypa 48 °C

Pexxum nuneHmna c nomouwbio GB892R
B 30 cnpnmeHeHwne, 60 c naysa

M 5 nosTOpeHui

B 30 MVH. BpemsA oxnaKgeHus

B Makc. Temnepatypa 48 °C

BkpyuuBaHue c nomoubio GB896R/GB897R
B 10 cek. MEXaHNYECKOro 1Ucnosnb3oBaHna, 10 cek. py4yHOro ncnosb-
30BaHwuA, 30 cek. naysa

B 30 noBTOpEHUN
B OxnaxpgeHue 30 MUH
B Makc. Temnepatypa 48°C
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Kak npaBuno, anekTpryeckme cCUCTEMbl HarpeBaloTCs Npu ANUTENb-
HOM 3Kcnnyatauuu. [locne nprYMeHeHUs LenecoobpasHo Aatb
CUCTEME OCTbITb, KaK yKa3aHO B Tabsvle HOMUHANbHOro pexuma
paboTbl.

CreneHb Harpesa 3aBUCUT OT UCMOJIb3yeMOro MHCTPyMeHTa. Mocne
onpeageneHHoro Kkonnyecrtesa NOBTOPOB CUCTEMa AOJ1XKHA OCTbITb. 310
npenoTepawlaeT neperpes CUCTeEMbl M PUCK TPaBMUPOBaHMA Naln-
€HTa Unn nonb3oBatenA.

Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a COBMIOAEHME YKa3aHHbIX
nays.

2.3 lNokasaHusa

Manas gpenb GA344, B coyeTaHUM C COOTBETCTBYIOLLEN HacagKkom n
WHCTPYMEHTOM MCMNONb3yeTCs ANA OTAENEHWs, yaaneHna n Moaenu-
|pOBaHMA KOCTW, TBEPAbIX TKaHEN, XpALLen N POACTBEHHbIX TKaHEN, a
TaK>Ke 3aMeHuTesNell KOCTHOW TKaHU, Ansl BKPYUMBaHWA 1 BbIKPYYMBa-
HWNA KOCTHbIX MWHOB, AS1A NPVBOAA BMHTOBbLIX 3a3YOPEHHbIX MHCTPY-
MEHTOB 1 YCTaHOBKM NPOBOAALLMNX CMINLL.

2.4 A6conOTHbIE NPOTUBONOKa3aHNA

I/Isnenme He JOoNyCKaeTCA K NPUMEHEHUIO Ha OpraHax n CTPYKTypax
LI,EHTpaJ'IbHOVI HepBHOVI CUCTeMbl nn ueHTpaanoM CNCTEMbI KPDOBOO-
GpalleHus.

2.5 OTHOCMTeNbHbIe NPOTNBOMNOKa3aHNA
BesonacHoe 1 3ddeKTBHOE MpUMeHeHVe U3genus CyLeCTBEHHO
3aBUCUT OT GAKTOPOB, KOTOPbIE MOXKET KOHTPOJIMPOBATL /MLUb Cam
nonb3oBatenb. [103TOMy BbILENPUBEAEHHDIE YKa3aHWsA CleayeT pac-
CMaTpVBaTb TOMBKO B KauecTBe O6LLMX YCIOBUIA.

KNnMHMUeCcKn ycnewHoe npuMmeHeHne n3Lenms 3aBUcuT oT KOMMeTeH-
LMK 1 onbiTa xuMpypra. Xvpypr npuHUMaeT pelleHne O TOM, Kakue
CTPYKTYpbI LienecoobpasHo NoABepPrHyTb fedeHuto, cobniogas npu
3TOM yKa3aHus 1o 6e30MacHOCTM 1 NpeaynpeXaeHs, NpUBeaeHHbIe
B PYKOBOACTBE MO SKCMlyaTaumu.
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3. MpaBunbHoe o6paleHne c npnbo-
pom

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHNA MaTepuanbHOro
yuiep6a npu uCnosb30BaHUM U3AEeNNA He No Ha3HavyeHuto!

> ﬂpmmel-m'rb unspenuve ToNIbKo No HasHavyeHulo.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHUA MaTepuaiibHOro
ywep6a npu HenpaBuIbHOM o6palueHun c usgenviem!

» Cob6nopaTtb MHCTPYKLMMN NO NPUMEHEHUIO BCEX NCMOb3Yye-
MbIX U3genui.

B O6wue pUCKM, CBA3aHHbIE C XMPYPrMYeckMm BMeLLaTeNbCTBOM, B
[aHHOW MHCTPYKLMM MO NPYMEHEHMIO HE ONUCIBAOTCA.

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HajJiexalliee NpoBefeHne one-
paTMBHOrO BMeLLaTeNbCTBa.

B Xupypr gomkeH BnageTb NPU3HaHHbIMU TEXHUKaMK NMPOBefeHUA
onepauuii Kak B Teopuu, Tak U Ha NpaKTuKe.

» HoBoe, TonbKO UTO NOCTyNUBLLEE C 3aBOAA M3Aenune cnefyeT oun-
CTUTb (BPYUHYIO MM MaLLMHHbBIM CNOCOB0M) Noche yaaneHna TpaH-
CMOPTMPOBOYHOW YNaKOBKM U Mepef NpoBefeHrem NepBon CTe-
punusauun.

» [lepen NpUMeHeHNEM N3AENNA MPOBEPUTb Ero Ha PaboTocnocob-
HOCTb U Hagnexallee COCTOsHUE.,

» CM. «INeKTpoMarH1THaaA coBMecTumocTb (AMC) ans KOMNOHEHTOB
Acculan» TA022450, cM. Aesculap no agpecy
https://extranet.bbraun.com

» Bo unzbexkaHve noBpexxaeHnin B pesyrbTaTe HEMPaBUIIbHOMO MOH-
TaXka WM 3KCMyaTauum, aHHYNMPOBAHUA FrapaHTMU U BO3HUKHO-
BEHUA OTBETCTBEHHOCTH, HEO6XOANMO:

- MCNoNb30BaTb W3[eNMe TONMbKO B COOTBETCTBUM C 3TON
WHCTPYKLMEN No MPUMEHEHNI0.

- cobnoaTb yKaszaHus no 6e30nacHOCTU 1 TEXHUYECKOMY 06Cy-
XKMBaHMIO.

- KOMOMHMPOBATb APYr C APYrom TONbKo n3gennsa Aesculap.

» 13genvie u npuHagnexHoCTV paspellaeTca NPUBOAUTD B AeCTBYE
MU UCMONb30BaTb TOMbKO JNiMLaM, UMELUM COOTBETCTBYlOLlEe
obpaszoBaHme, 3HaHUA U ONbIT.

» XpaHWTb MHCTPYKLMIO MO NMPYMEHEHUIO B AOCTYMHOM /151 NOJb30-
BaTenen mecTe,

» CobniofaTtb AencTByOWNE HOPMBI.

» Y6eanTbcA, UTO 3NMEKTPOOOOPYAOBaHME MOMELLEeHNA COOTBETCT-
ByeT TpebosaHuam IEC/DIN EN.

» He ucnonb3oBatb n3genue BO B3pbIBOOMACHbIX 30HAX.
» [Mepen NpMMeHeHNeM CTepPUNN30BaTb U3denue.

» [pun ncnonb3oBaHMK KpenexHbix cnctem ECCOS cobniogatb cooT-
BETCTBYIOLLee PYKOBOACTBO Mo 3Kkcnnyataumi TA009721, cm. nop-
Tan Aesculap Extranet no ccbinke https://extranet.bbraun.com



4. OnwucaHme npnbopa

4.1 KomnneKkTt nocraBkKm

ApTunkyn HaumeHoBaHue

GA344 Manas gpenb

GA344244 MpenoxpaHuTenbHas rnnb3a GUKCUpyoLLen cnmubl
GA678 CTepunbHbIi NepexogHnK

GA344211 MpPOMbIBOYHbIN NEPEXOfHMK

GB600880 ApanTep ana macnaHoro cnpea anAa GA344/GA844
TA011944 LLleTka gnsa ouncTkm

TA014551 PykoBopcTBO no skcnnyatauuu ana GA344 (6ykner)

4.2 KomnoHeHTbl, Heo6xoaMMbIe AnA SKCNyaTa-
uuun npnbopa

B JINTUA-NOHHDBIN akKKyMynaTop, Manbii GA346 (3apskeH)

B CrepunbHbii nepexofgHuKk GA678

B Kpblwka GA675

B Hacapgka (B 3aBMCUMMOCTM OT NOKa3aHWN)

B VIHCTPYMeHT (B 3aBUCMOCTY OT NOKa3aHuin)

4.3 [puHUWN BencTBnA
|/|3}J,61'IVIE 1 OCHALLEeHO 3NEKTPUYECKMM aABUraTenem, nogada nnTaHnA
Ha KOTOprIZ OCyLLeCcTBNAETCA C MOMOLLbIO CMEHHOIO aKKYyMynATOpPa 7.

3apAXKeHHbIV, HeCTePUIIbHbIN aKKyMynAToOp 7 Npu NOMOLLM CTEPUb-
HOro nepexofHuKa 6 BcTaBnAeTcA B nsgenve 1 n ctepunbHO 3aKpbl-
BaeTCA KPbILWKOW 8.

CKopocCTb Ha BbIXOAe peryanmpyeTca 371eKTPOHHO U MOXeT NaBHO
perynmpoBaTtbCA C MOMOLLbIO KHOMKW AfA PeryampoBKM 4acToTbl
BpalleHuA 2.

HanpaBneHve BpalleHMA MOXHO MepeknyaTb C MPaBoOro xoAa Ha
NEeBbIN AOMONHMUTENbHBIM HaXkaTMem KHOMKW anAa neeoro xopa 11.
M3penve 1 Takke MOXHO 3SKCMlyaTMpoBaTb B OCUWIMpPYIOLWEM
pexunme.

Co cTopoHbl npuBofa nsgenve 1 ocHalweHo mydTon Ana nogcoem-
HEHUA Pa3NNYHbIX HACAAOK ANA CBEPIEHNSA, PUMNPOBAHUSA, NUNEHNA
1 BBMHYMBAHUA (BbIBMHYMBAHUA). Hacafky aBTomatnyeckn prkcupy-
I0TCA NPV YCTaHOBKeE Ha nusgenue.

Hacagky MOXHO OTCOeAMHUTb NPV MOMOLLM MOBOPOTHOW BTYNKN 13.
PepyKkTopbl B pa3nnyHbIX Hacagkax M3MEHAIT 4acToTy BpalleHuA
LBUraTens v No3BosiAET MCMONb30BaTh ABUraTesb B MAeanbHON pabo-
yen TOUKe.

Pabouunin KoHel, HacafoK OCHALLEH Pa3NNUYHbIMK BCTPOEHHbIMU Myd-
Tamu ANnA KpPernaeHns COOTBETCTBYIOLMX MHCTPYMEHTOB, NMpu HEOOXO-
AMMOCTI NOCPeACTBOM afianTepoB.

M3pgenne 1 ocHaweHO KaHoNAUMeN AnA KpernieHua HanpaBnsaowmx
WA UM @HaNOTUYHBIX MHCTPYMEHTOB.

5. MoprortoBKa K paboTe
KomnaHuaA Aesculap CHUMAET C cebs OTBETCTBEHHOCTb npn Hecobnto-
OeHNN nNepeUvYncieHHbIX HXKe npennmcan?l.

» Henb3a ucnonb3oBaTb M3henua, CTepusibHaA ynakoBKka KOTOPbIX
6bl1a OTKPbITa UMW NMOBPEXeHa.

> I'Iepe,q NPUMEHEHNEM NPOBEPUTb NU3Jenne N NPUHaaneXXHoOCTn K
HeMy Ha Hann4ine Bugnmbix noapemeHmM.

> rlpl/IMEHﬂTb MOXHO Nulb T€ n3genna N NPpUHagNeXHoCTn K HUM,
KOTOpble HaXo4ATCA B TEXHUYECKN 6e3ynpeqH0M COCTOAHNN.

6. Pab6otbl cuspgennem

/\ BHUMAHUE
OnacHOCTb MHGUNLIMPOBAHUA U 3arpA3HeHunA!
Nspenune nocraBnaeTca HecTepwibHbiM!

» MNepepn BBOAOM B 3KCIUTyaTauuio CTepunnM3oBaTb usgenve B
COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO SKCNyaTaLuu.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHNA U NPUYMHEHUA MaTepuanbHOro
yuiep6a npu cnyyaiiHoi akTusauum nsgenus!

» 3abnokuposaTb U3genne, KOTopoe He SKCNNyaTUpyeTCca B
TeKyL i MOMEHT, OT Clly4aliHOTo BK/IloUeHus (nonoxeHne
OFF (Bbikn.)).

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHNA U NPUUYMHEHUA MaTepuanbHOro
yuiep6a npy HeHagnexaliem NCnonb3oBaHUN pabounx NHCTPY-
MEHTOB!

» Co6nopgatb YKa3aHuNA no TeXHnkKe 6e3onacHocTU YKa3aHnA B
WHCTPYKLBNAX NO NpUMeHeHu1o.

> I1p|n nopcoeanHeHNN/oTcoeaNHEHNN pa6ouero NHCTPYMEHTa
C pexywmnmm Kpaamm co6nopatb OCTOPOXKHOCTb.

/\ BHUMAHME
OnacHOCTb NOBpEXAEHNA nsgenua npn nageHnn!

> I1p|nme|-m'rb MOXXHO NINllb Te N3[eNnA, KoTopble HaXoaATCA B
TeXHNn4yeckKn 6e3ynpeqH0M cocToAHNN.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb O)KOra KOXX1 N TKaHel TynbiIMN NHCTPYMEH-
Tamun/Hef0CTaTOYHOIO TEXHNYECKOro chny»(msann nsgenns!

> ﬂpwmel-m'rb MO>XHO TOJIbKO Te pa60tw|e WHCTPYMEHTbI, KOTO-
pbleé HAaXo0[ATCA B 6e3ynpeqHOM CoCTOoAHNN.

> 3a'rynv|Bumecn pa6otw|e WHCTPYMEHTbI 3aMeHNTb.

» BbINONHATbL NPaBUNIbHOE TEXHUYECKOE 06CNyKBaHNe, CM.
"TexHnuyeckoe o6cnyknusaHue".
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6.1 MopgroTtoBKa

6.1.1 TMMopcoepnHeHne NnpuHagneXxHocTen

/\ onACHOCTb

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U3-3a HegonycTumoil KoHdurypa-
Ly Npy NpUMeHEeHUN NPOYUX KOMMOHEHTOB!

» Y6eautbCca B TOM, YTO 1A BCEX NPUMEHAeMbIX KOMMOHEHTOB
Knaccndukauma cooTBeTCTBYyeT Knaccupukayum nsgenvs
(Hanpumep, Tun BF unun Tun CF).

KombuHaLum npuHagnexxHocTen, 0 KOTOpbIX He YNOMWHAETCA B AaH-
HOM PYKOBOACTBE MO 3KCM/yaTaLuy, PaspeLlaoTcsa K NPYMEHEHWIo
VWb B TOM CNy4yae, eCSin OHW ONMpefAeneHHO NpefHasHaueHbl Ans
npeanonaraeMoro Mcnonb3oBaHua. He paspeluaiotca Kakve-nnbo
[ENCTBMSA, OKa3blBaloLMe HEraTUBHOE BAUAHME HA XapPaKTEPUCTUKN
MOLLHOCTU, a TaKXKe TpeboBaHUs Mo TEXHUKe 6e30MacHOCT.

Bce koHUMrypaLum fomKHbl oTBEYaTb TPe6OBaHNAM OCHOBHOIO CTaH-

papta IEC/DIN EN 60601-1. JInyo, KOTOpoOe BbINOSIHAET COeAMHEHNe

nNprbopoB APYr C APYroM, HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a KOHOUrypauuo

N JOJKHO obecrneymnTb COOTBETCTBUE TPE6OBAHMAM OCHOBHOIO CTaH-

fapta |IEC/DIN EN 60601-1 mnm cOOTBETCTBYIOLWMM HaLMOHabHbIM

CTaHOapTaMm.

» CobntogaTb UHCTPYKLMM NO SKCMNyaTaLuum NpUHaAneXXHOCTe.

» [Mpn BO3HMKHOBEHMY BONPOCOB obpallanTecb K NapTHepy Komna
Hun B. Braun/Aesculap nnu B oTaen TexHnyeckoro obcnyxmBaHus
Aesculap, agpec cm. CepBrCHOe 0b6CnyKUBaHMe.

6.1.2 YcraHOBKa aKKymynAatopa

» [MoBepHyTb n3genve 1 akkyMynAaTOPHbIM rHe3J0M 4 BBEPX U yCTa-
HOBUTb CTEPUNbHbBIN NePEXOAHVK 6 (CTepunbHbIN), cM. Puc. A.

» Monpocutb NMOMOLLHNKa (HecTepusibHOTO) BCTaBUTb
aKKymynATop 7 (HECTEPUNbHDBIN) B aKKyMYNATOPHOE rHe3A0 4, CM.
Puc. A.

YkazaHue

[Nocsie ycmarogku akkymyisimopd 0OHOKpPAMHO pasddemcs HeCKObKO
38YKOBbIX CU2HAJI08, 03HAYAIOUJUX 20MOBHOCMb U30e/IUs K UCNOsb30-
8AHUIO.

» [locnie yCTaHOBKM akKyMySATOPA NONPOCUTL MOMOLLHMKa (paboTa-
IOLLEero ¢ HecTepubHbIM 060PYAOBAHNEM) YAANIUTL CTEPUSIbHDII
nepexofHuK 6 (HecTepunbHbIn).

» YCTaHOBWTb KPbILIKY 8 (CTEPUIbHYIO) TaKMM 06pa3oM, UToObl OHa
3aduKcmpoBanacb 060MMM yCTponcTBamm 1e6NOKNPOBKN 9.

YkazaHue

CmepusnbHocme u3deniua obecnequsdemcs MoJIbKO nNpu NpasusibHO
ycmaroeneHHoU Kpbluwike.

6.1.3 UHTpaonepaunoHHaa 3ameHa aKKymynatopa

/\ BHUMAHME
OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHMNA FOPAYUM aKKyMynAaTopom!

Mocne skcnayaTaunmn akKyMynAaTop B MallviHe MoXeT 6bITb rops-
ynm.

» U3Bneub aKkKyMmynaTop BCcnomoraTtenbHbIM npucnocobne
HVeM 1 AaTb eéMy OCTbITb.

an/ICﬂOCO6J'IEHI/Ie ANA n3BneyeHnAa akKymynAaTopa ncnosibayeTca ana
3aMeHbl aKKyMYynATOpa BO BpeMsA onepaunm npm HaaeXXHOM CoOXpaHe-
HUW CTEPUNbHbIX YCJ'IOBI/IVI.

> nOBepHyTb nsgenve 1 AKKYMYNIATOPHbIM rHe340M 4 BBEPX.

» OJHOBpPEMEHHO HaxaTb Ha oba ycTpoicTBa [e6NoKUPOBKM
3aMKa 9 KpbILWKKN 8 N CHATb KPbILWKY 8.
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» HapeTb cTepwibHOe BCMOMoOraTesibHoe npucrnocobneHne anA
n3BneyeHua akkymynatopa 10, cm. Puc. B.

» Cnerka BCTpAXHYTb nsgenue 1 ¢ HageTbiM BCOMOraTesibHbIM Npu-
cnocobneHvem na n3BneyeHusa akkymynatTopa 10 akkymynsaTop-
HbIM FHEe340M 4 BHU3.

AKKyMynatop 7 niaBHO MpOCKasib3blBaeT BO BCroMoraTesibHoe
npricnocobneHve Ana n3BneyeHns akkymynsaropa 10.

» OTtpgaTb BcromoraTenbHoe NpUCnocobneHvie ANna K3BnevyeHus
akkymynAaTtopa 10 BMecTe C paspAXXeHHbIM aKKyMynATopom 7
MOMOLLHWKY, paboTaloLemy C HecTepuibHbIM 060pyLOBaHMEM.

» BCTaBUTb 3apAXKEHHbIN akKyMynAaTop 7, CM. YCTaHOBKa akKymyns-
Topa.

6.1.4 CHATMe aKKyMynATopa

/\ BHUMAHUE
OnacHocTb TPpaBMNPOBAaHUA ropaunm aKKyMyﬂﬂTOpOM!

Mocne KcnlyaTaynn akKKyMysiAToOp B MallMHe MOXeT 6bITb ropsa-
yunm.

» Latb AKKYMYJATOPY B YCTaHOBKeE OCTbITb nNepen nssnevye
Huem.

» UsBneub AKKyMYJIATOpP BCnomMmoraTteJibHbiM npmcnocoGne
Hnem n patb emy oCTbiTb.

/\ 0CTOPOXHO

Yaapbl o TBepAble NpeAMeTbl NPUBOAAT K NOBPEXAEHUI0 aKKY-
mynaTopal

» U3BneKaTtb aKKyMynaTop, NOCTYKNBasA N3gennem o 1afoHb.

/\ 0CTOPOXHO

O6paboTKa akKKyMynsaTOPOB BefleT K X MOBPeXXAEHUI0 K pas-
pyweHuio!

» He crepunusoBaTb akKymynaTopbl.

Mo OKOHYaHWK OMNepaTVBHOTO BMELLATENBCTBA, Nepes NPOBeAeHEM
06paboTKMN UHCTPYMEHTOB HYXKHO YAANNTb akKyMynAaTop.

YkazaHue

Ana ynpoweHua u3eneyeHus akkymysamopa MOXHO UCNO/16308aMeb
8cnomozamersibHoe npucnocobsieHue 0714 U3Bie4eHUs akKymyiamopd,
cm. Puc. B.

» [loBepHyTb n3genve 1 akkyMmynaTopHbIM rHe340M 4 BBEPX.

» OpHOBpeMeHHO HaxaTb Ha o06a ycTpoiicTBa [e6roKMPOBKY
3aMKa 9 KPbIWKW 8 N CHATb KPbILWKY 8.

» MonHocTblo  06XBaTUTb
rHesga 4.

» [MocTyKmBaA aKKyMynATOPHbIM TFHe3noM 4 O NnafoHb, fobuTbcA

BbICKasib3blBaHWs akKyMyAaTopa 7 13 akKyMyNsTOPHOro rHesga 4,
yTOObI €r0 MOXHO ObINO K3BNEeYb.

HVXKHUA  KOHeLl, AKKYMYNATOPHOIro



6.1.5 bBnoknpoBKa OT cy4yaliHOro BKAlOYeHNA

Bo u3bexaHue cnyvaiHOW aKTVMBaUWMW M3[ENUA BO BPeMA CMeHbl
WHCTPYMEHTa/HacafiKm MOXHO O10KMpPOBaTb KHOMKY ANA perynu-
POBKM YaCTOTbl BPaLLEHMS.

BnokunpoBKa KHOMKM Ans perynvpoBKM YacTOTbl BpalleHns 2:
» [MoBepHyTb PprKcaTop KHOMKKM 3 B nonoxeHune OFF.

KHonka ana perynmpoBKn 4aCTtoTbl BpalleHNA 2 3a6J'IOKVIpOBaHa,
nsgenune 1 He MOXeT ObITb AKTUBNPOBAHO.

[e6noKnpoBKa KHOMKW ANA perynnpoBKM YacTOTbl BpaLLeHua 2:
» [MoBepHyTb prKcaTop KHOMKKM 3 B nonoxeHune ON.

KHonka ans perynnpoBKy 4acToTbl BpalleHus 2 pa3biokmpoBaHa,
nsgenvie 1 MOXXHO UCMONb30BaTh.

6.1.6 [pucoeguHeHne n oTcoeanIHeHNe HacagKM Ha nsgenun
YkazaHue

JononHumeneHylo uHgopmayuro o Hacaokax GA344/GA844 cm.
TA014552 unu TA014553 (6yknem).

/\ BHUMAHUE

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUA NpK NoagcoeAnHeHUN/oTcoeanHe-
HMU HacafoK/MHCTPYyMeHTOB B nosuuun "BKJ1." ns-3a cnyvainHon
aKTuBauun nsgennsa!

» MoacoeanHATbH/0TCOEAVHATDL HaCaAKU/MHCTPYMEHTbI TONbKO
B no3uyun "BbIKJ1."

» 3adurKcmpoBaTb n3genve 1 c NoMoLblo 610KMPOTOpPA KHOMKK 3 OT
ClyyaiHOM akTMBaumu, cm. bnokupoBKa OT ciyyanHoro Bkstoue-
HUA.

MopcoeanHeHne
» HapeTb Hacagky 16 Ha usgenve 1 go dukcauyuw.

> nOTFlHyTb 3a Hacagky 16, uTO6bI npoBePUTb HAAEXHOCTb coeAnHe-
HUA.

OTcoeanHeHne
» [loBepHYTb NOBOPOTHYIO BTYNKY 13 B HanpasneHun ctpenkn 12, B
3TO e BpeMA CHATb HacafKky 16 c nsgenua 1.

YcTaHoBKa runb3bl puKcupyiouleil cnuubl
YkazaHue

Ana ycmarosku cnuy pekomeHOyemcs ucnosib308ame cneyuadsibHyro
Hacaoky 05 cnuy,.

/\ BHUMAHME
OnacHOCTb TPAaBMNPOBaHMNA NP YCTAaHOBKE ANNHHBIX cnuwy!

» [Mpu ycTaHOBKe AIMHHbBIX CNUL MCNO/Ib30BaTb NpefoXpaHmn
TeNbHYI0 rMNb3y AnA GpuKcupyoueii cnuubl.

» BKpyTuTb runb3y ¢pukcupyowen cnvupl 15 B KpenneHve 14.

MoacoeanHeHMe NHCTPYMEHTA K Hacagke
YkazaHue

OnucaHue no0coeOuHeHUs UHCMPYMeHMOo8 npusedeHo 8 pyKkogoocmae
no akcnnyamayuu TA014552 unu TA014553 (6yknem).

6.2 TlpoBepkKa ¢pyHKLNOHMPOBaAHUA

Mepen KaXabM NPUMEHEHVEM, @ TaKKe MOC/e KaXAoN CMEHbI aKKy-
MyfATOPa ¥ HacafKn BO BPeMs onepauuyi Heo6Xo4MMO NMPOBOLUTH
npoBepKy GpyHKLMOHANbHOCTW.

» Y6enmTbcs, UTO YCTaHOBIIEH aKKyMYNATOP.

» Y6eanTbCsA, YTO KpbILKa NONHOCTbIO 3aprKCUpOBaHa.

» [MpoBeprTb HAZEXHOCTb COEAVHEHUs PaboYero WHCTPYMEHTA:
MoTAHYTb 3a pabounii MHCTPYMEHT.

» [MpoBeprTb HAZEXHOCTb COEAVHEHUs PAabOYero WHCTPYMEHTA:
MoTAHYTb 3a pabounii MHCTPYMEHT.

[na GB891R: npoBepuTb HagexHylo dukcaumio gepxatensa pabo-
Yyero MHCTPyMeHTa. 1A 3TOro NoBepHyTb AepxaTenb pabouero
WHCTPYMEHTA.
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» Y6eaunTbCa, UTO PeXyLLMe KPOMKU UHCTPYMEHTOB HE UMEIOT Mexa-
HNYECKNX NOBPEXAEHNIA.

» AKTMBMpPOBaTb U3genune ana skcniyatayum (nonoxeHme BKJ1.)

» HeHnagonro aKTMBMpoBaTb msgenune c MaKCMManbHOW 4YacToToMn
BpaweHnA Ha NpaBOM 1 NeBOM Xoay.

» Ybenutbca B NPaBUNbHOCTU HanpaBJZIEHNA BPalleHUA.

» CneguTb 3a HanMYMeMm NOBPEXAEHWI, NOCTOPOHHYIX LYMOB, Ypes-
MepHOI BUOPaLMK 1 Neperpesa Usgenus.

» He ncnonb3oBatb noBpexaeHHoe nnn HemcnpaBHoOE nsfenuve.
> I'IospemneHHoe n3genne cpasy xe OTO6paTb nynanntb.

6.3 3Kcnnyatauusa

/\ BHUMAHME

Koarynm.wm TKaHel nayueHTa Wim onacHoCTb oXKora ropaumnm
nsgenvem AnA nauneHTa v nonb3osBarens!

» He ncnonbsoBatb nsgenue gna puMmupoBaHunAa BepTﬂy)KHOﬁ
BMaguHbl.

» OxnaxpaTb pabounit NYHCTPYMEHT BO BPpeMsA NCNOJIb30BaHuA.
» KnacTb nspenne/MHCTpyMeHT BHe 30HbI JOCTYNa NaLneHTa.
» [aTb 3fenunio/MHCTPYMEHTY OCTbITb.

» Mpu 3ameHe pabouero MHCTPyMeHTa NCMOJIb30BaTb candeTKy
B KauecTBe 3al1Tbl OT 0XKOroB.

/\ BHUMAHME

OnacHocTb HGULIMPOBaHUA BCeaCcTBUE 06pa3oBaHMs a3po-
3ons!

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA B pe3ysibTaTe OT/IETaHUSA YacTuL OT
pa6ouero MHCTpymeHTa!

» MpeanpuHMMaTb COOTBETCTBYIOLME 3aLUTHbIE Mepbl
(Hanpumep, BOgOHeNpoHNLAaeMan 3alUTHAA oA eXKAa, MacKa
ANA NNLA, 3alMTHbIE OYKM, CUCTEeMa OTCoca).

/\ BHUMAHUE
OnacHOCTb TpaBMUpOBaHUsA u/unm c6oes B pabore!

» Kax<gbiih pa3 nepes npyiMmeHeHneM NPoBepATb Ha GYHKUMO
Ha/IbHOCTb.

/\ BHUMAHME

Ecnn nspenve npumeHAeTCcA BHe 30Hbl BU3yaJ/ibHOIo Habnope-
HNA, BOSHUKaeT ONacHOCTb TpaBMl/IpOBaHI/Iﬂ!

> ﬂpwmeHeHme nsaenna paspeLwleHo ToJIbKo npun ycioBun BU3y
ANIbHOro KOHTpoONA.

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA WM NOBpeXAeHUA pabouero

NHCTPYMeHTa/cncrembi!

Bpawjalouwminca NHCTPYMEHT MOXKET 3aL,enuTbCA 3a MPOCTbIHN

(maTepuio).

» Bo Bpems skcnnyaTauum ns6eratb KOHTaKTa MHCTPYMEHTA C
NpocTbiHAMU (MaTepuen).

YkazaHue

MpueodHoU 08uzamess usdenus 3adelicmayemcs ¢ NOMOUWbIO MA2HUM-
HoU ceHcopHoU cucmemsl. Bo uzbexarue ciyyaliHozo 3anycka osued-
mena He nodsepaame u30esnue 8030elicmeulo MazHUMHbIX nosned
(Hanpumep, MazHUMHbIe UHCMPYMEHMAsTbHble NAHENU).
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YkazaHue

Cnabwili ceucm npu 3anycke u30enus 06yc108/1eH KOHCMPYKMUBHbIMU
0cobeHHocmAMU.

6.3.1 HopmanbHbIN pexum
JKCnnyaTauus n3genvsa Ha NpaBoM Xofay:
» HaxaTb KHOMKY AN perynvMpoBKU YacTOTbl BpaLleHus 2.

YactoTa BpauleHus ugenuvs 1 perynupyetcsa nnaeHo (becctynen-
4yaTo) B COOTBETCTBUN C MCMOJIb3yeMOW HacaKoN.

JKCnnyaTauus U3genvs Ha 1eBOM XOay:
» [lo ynopa HaxaTb 1 yAep»K1BaTb KHOMKY nesoro xona 11.
» HaxaTb KHOMKY ANnA perynvmpoBKU YacToTbl BpaLleHusa 2.

YactoTa BpaweHna ngenua 1 perynnpyertca njiaBHo (6ECCTyI'IEH-
4aTo) B COOTBETCTBUN C VICI'IOJ'IbSYEMOIZ HacapKow.

6.3.2 Pe3b60Boll UNU OCLUANUPYIOWNI PEXXUM
AKTUBaLUA pe3bb0oBOro UM OCUMNNNPYIOLLEro peXxuma:
» YoepxuBaTb KHOMKa neBoro xoga 11 HaxaTblM B TeyeHue
3 cekyHa.
OJHOKpATHO pa3faeTcsl HECKObKO 3BYKOBbIX CUTHAJIOB.
Pe3b6oBON pexnm:

» HaxaTb KHOMKY ANnA perynmpoBKM 4aCcToTbl BpalleHNA 2 He 6oree
YeM HaNoNOBUHY.

M3penve 1 nocteneHHo BpallaeTcA MPOTMB YaCOBOW CTPENKU U
HaobOopPOT, MPK 3TOM Yron BpalleHVA B HanpaBneHUn No 4YacoBoOWn
cTpenke 6onblue yrna BpalleHusa B HanpaBieHUN NPOTHB YaCOBOM
CTpenku.

Ocumnanpyownn pexmnm:
» [lo ynopa HaxaTb KHOMKY AJ1A perynnpoBKM YacTOTbl BpaLleHWs 2.

M3genue 1 nonepemMmeHHO BpawaeTca NpoTuns YyacoBou CTpenkn n
no 4YacoBow cTpenke.

[na aktmBaumn NIEBOCTOPOHHETO BpaLleHnA:

» HaxaTb KHOMKy AnA perynvMpoBKY YacTOTbl BpalleHWA 2 BMeCTe C
KHOMKon gnAa nesoro xoaa 11.

M3penne 1 BpalyaeTca MPOTUB YaCOBOM CTPEKN.

JeakTnBauma pe3bboBoro UM oCLWINIMPYIOLLEro pexmma:

» YpepxuBaTb KHOMKa nesoro xoga 11 HaxaTblM B TeyeHue
3 cekyHa.
OpHOKpaTHO pa3faeTca HeCKOMbKO 3BYKOBbIX CUTHAJOB.
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7. YTBepXAeHHbI MeTop 06paboTkm

7.1 O6wwe yKasaHuA no 6esonacHocTn
Ykasarue

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.

Ana ymeepxoOeHus ucnonb308aauce peKoMeHOOB8AHHbIE XUMUYECKUe
mamepuarei.

YkazaHue

Ecnu okoHYamesneHAs cmepusiu3ayus He 8bIN0IHAeMcs, He06X00UMO
uCNosIL308aMb NPOMUBOBUPYCHOE Oe3UHpuUYyUpyouee cpedcmao.

YkazaHue

AKmyaneHyo UHpopmMayuio o No020mosKe U COBMeCmuMocmu mame-
puanos cMm. makxke 8 Extranet Aesculap no  adpecy
https://extranet.bbraun.com

YmaeepxdeHHbIli Memod naposoli cmepunu3ayuu NPUMeHsJIC 8 cme-
PUU3AYUOHHBIX KoHMeliHepax cucmemsl Aesculap.

7.2 O6wme yKasaHuA

3acoxwe wavM NpUAWMWMe Nocie onepauun 3arps3HeHWs MoryT
3aTPYAHUTb OUMCTKY UNN CAenaThb ee HeSPHEKTUBHOM U BbI3BaTb KOpP-
po3uto. Mo3ToMy 3anpeliaeTcs NpeBbiWaTbh 6-4aCcOBOW WMHTEPBas
MeXay NpUMeHeHVeM 1 06paboTKON, MPUMEHATb GUKCUPYIOLLME TEM-
nepaTtypbl npefBapuTenbHoi obpabotku >45°C U ncnonb3oBaTbh
dukcupyowme aesnHoULmMpyowme CpeacTsa (Ha OCHOBE aKTVBHBbIX
BELLECTB afbAeriaa v Cnvupra).

Mepeno3npoBKa HENTPANN3aTOPOB WM CUAIbHOAENCTBYIOLMX YACTS-
LNX CPEACTB MOXET BbI3BaTb XMMMYECKOE NoBpexKaeHve n/unm obec-
LBeUMBaHMe cenaHHOoN na3epoM HafMNCK Ha HepXKaBeloLwen cTanu,
UTO CAenaeT HEBO3MOXHBIM €€ MPOYTEHUE BU3YyarbHO WM MaLLUH-
HbIM cnocobom.

Mop Bo3aencTBMEM XJTI0pa UK XIIOPCOAEePXKalL X OCTaTKOB, coflepa-
LNXCA, HaNPUMep, B 3arpA3HeHNAX, OCTaBLUUXCA NOC/e onepauun, B
nekapcreax, $pr3Monornyeckom pacTBope, B BOJe, NCMOb3yeMon anis
OUNCTKM, Ae3nHbEKLUN 1N CTEPUNM3aLNY, Ha HeprKaBelLWen cTanu
MOTYT BO3HMKaTb Ouyarn Kopposuu (ToueyHas Kopposus, KOppo3us
NoA HanpsXeHreMm), UTo NPUBEAET K pa3pyLueHuto n3aenva. na yaa-
NeHNA TakuX OCTAaTKOB MHCTPYMEHTbI criefyeT NpoMbiBaTb B 3HauW-
TeSIbHOM KONn4yecTBe ANCTUINNPOBAHHOW BOAbI M BbICYLLMNBATD.

Mpy HeE06XOAMMOCTN LOCYLINTD.



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 /3meHeHuA BO BHelWHeM BuAe MaTepuanos (Hanpumep, obecLBe-
yrvBaHME WM U3MEHEHWe LBEeTa AeTasieil, U3roTOBNEHHbIX W3
TUTaHa WU anloMnHKA). Bugnumble n3ameHeHna NoBepPXHOCTEN ©13
aNOMUHMA MOTYT MOABUTbCA yxe npu pH >8 gna ucnonbsye-
moro/pabouero cocTaBa.

H [MoBpexaeHus MaTepurana (Hanpumep, KOPPO3us, TPELLMHDI, pa3-
pbIBbI, TPEXAEBPEMEHHDIN N3HOC UK HabyxaHue).

» [lnAa OuMCTKM He MOMb30BaTbCA META/UIMYECKAMU LEeTKaMu Unm
WHbIMM abpa3vBHbIMKA CpPeAcTBaMK, MOBPeXXAAoWMM NoBep-
XHOCTb, TaK KaK B 3TOM C/lyyae BO3HMKAEeT ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [lna nonyyeHwWa [OMONHUTENbHbIX CBEAEHWA O TMIMEHWUYHON ©
WaaaLlen/coxpaHsatoweln Matepuasbl MOBTOPHON 06paboTke cMm.
www.a-k-i.org, pybpuka nybnukauui, Rote Broschiire (KpacHas
6poLutopa) — "MpaBubHbIA YXOA 38 MHCTPYMeHTamn".

7.3 nOAI'OTOBKa Ha mecTe NnpnMmeHeHnA
» CHATb C U34envs BCe YCTAaHOBIIEHHbIE KOMMOHEHTbI (MHCTPYMEHT 1
NPUHAANEXHOCTN).

» [0 BO3MOXHOCTU MOMHOCTbIO YAANUTL BUAVMbIE MOC/EoNepaUn-
OHHble 3arpA3HEHUsA NpW MOMOLLM BRa)KHOW 6e3BOpPCOBOW casl-
deTKm.

» li3pgenue B cyxom BuAe 1 B 3aKPbITOM YTWIM3aLMOHHOM KOHTe
Hepe JOJKHO ObITb OTMPaBIEHO K MECTY OUNCTKM 1 ie3uHbEeKL MK
B TeYeHe 6 YacoB Mocse onepauuu.

7.4 [oprotoBKa nepep oYNCTKOMN
» [epepn nepBoi MalLMHHOWN OYNCTKOWN/Ae3nHbeKLMen: ycTaHOBUTb
¢dukcaTopbl ECCOS B nogxoasLLyio ceTyaTyto KOp3uHy.

» Ynoxutb nsgenua B epukcatopbl ECCOS B npaBunbHOM nonoxe-
Hun, cm. Puc. D.

7.5 Ouunctka/gesvHdekuymns

7.5.1 Cneuunduueckmne ykasaHUA No TexHuKe 6e3onacHoCcTu BO
Bpemsa o6paboTku

/\ 0CTOPOXHO

Bo3moKHO NnoBpexaeHne nsgenus B pesynbrate NpUMeHeHusA

HenpaBUbHbIX YACTALMX N Ae3NHPULNPYIOLNX CPEACTB u/unn

BCNeAcCTBUe CUIMLLKOM BbICOKOI TemnepaTtypbi!

» MpumeHATb cpeacTBa ANA OUNCTKU 1 Ae3nHdeKLnn cornacHo
VMHCTPYKLUAM NPOU3BOAUTENA
- KOTopble AonylieHbl ANA N1aCTMacC U BbICOKOKauyeCTBEeH-

HOW cTanu.
— HearpeccuBHble MO OTHOWEHMIO K nnacTupukatopam
(Hanpumep, CMANKOHY).

» He ncnonb3oBatb aLieTOHCOAEpPKaLLMe YNCTALLME CPeacTBa.

» CobGniopaTh yKasaHUA NO KOHLEHTpauuu, TemnepaType v npo-
AOMKNTENbHOCTN 06paboTKM.

» Mpu xumnyeckoin ouncTke n/vnm aesnHpeKLnn He NpeBbl-
WaTb MaKcMManbHylo Temnepatypy 60 °C.

» Mpu Tepmnueckoir ge3nHPeKLN C TOMOLLbIO MOIHOCTbIO
o6GecconeHHo BOAbI He NPeBbIaTbh MaKCMManbHYIO Temne-
paTypy 96 °C.

» MpocywmBaTtb n3genue B TeueHne He meHee 10 MUHYT Npun
MaKcumanbHom Temnepatype 120 °C.

/\ 0CTOPOXHO

MoBpexpeHune U paspylieHne akKymynaTopa BCieAcTBme
o6paboTKu!

» Bepeub akKkymynATop oT Bnarm.

YkazaHue

YKasaHHoe 8pema CywKu C1yxum Juwe 8 Kayecmse opueHmupad. Ezo
ciedyem nposepume € y4emom cneyuguyeckux yciosul (Hanpumep,
3aepy3Kku) u, npu HeobxoOumMocmu, npugecmu 8 coomsemcmaue ¢
HUMU.
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7.6 PyuHas ounctKa c gesviHpeKkuynen npoTmpaHuem

®aza LUWar T t KoHuy. KauvectBo Bogbl Xummnueckue cpefcrsa
[°C/°F]1  [muH.] [%]
| MpepBaputenbHan Kt >2 - M-8 [0 BU3YyanbHOM YACTOTbI
OUYMCTKA (xonopn-
Has)
] OuncTKka sH3MMHbIM KT >2 0,8 MN-8 pH-HenTpanbHbIN*
pacTBOpOM (xonop-
HaA)
m MpomexyTouHan Kt >5 - M-8 -
npoMbiBKa
v Cywka Kt - - - -
Vv [esnHounumpyiowee - >1 - - Candetku Meliseptol HBV 50 % nponaH-1-on
npoTupaHune
Vi OKOHuaTenbHasA npo- Kr 0,5 - MO-B -
MbIBKa (xonopn-
HaA)
Vil Cywka Kt - - - -
-B: [MnTbeBas Boaa
MNoO-B.: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (AemMrHepanr3oBaHHasA, MO MUKPOOMONOrMYECKM MOKa3aTensam NMeLas Kak MUHUMYM
KauyecTBO NUTbEBOW BOAbI)
KT: KomHaTHasa Temnepartypa
* YTBepKAEHHbIN € SH3UMHbIN uncTAwmMm cpeactsom "Cidezyme Johnson & Johnson"

» Henb3a NpoBOANUTb OUNCTKY B YNbTPa3BYKOBOW BaHHE WSIN MOrpy
XaTb msgenue B xupkoctu. Mpu nonagaHnn XMAKOCTU Hemep-
NeHHO faTb el BbiTeUb BO N3bexKaHre p1ucka Koppo3nn/Bbixoaa 13
cTpos.

Gdazal
» KOMMOHEHTbI, KOTOPblE He 3adpUKCUMPOBaHbI HEMOABMKHO (Hanpw-
Mep, NOBOPOTHAs BTYJIKA), MPU OUKCTKE NPUBECTN B ABUXKEHME.,

» Ynctutb n3genue nog NPOTOYHONM BOAON C MOMOLLbIO MOAXOAALLEN
YNCTALWEN WETKM N3 CUHTETUYECKOro MaTepurana 4o Tex nop, noka
Ha NMOBEPXHOCTN He OCTAHETCA OCTAaTOUYHbIX 3arPA3HEHNIA.

» KaHoNAUMI NPOYNCTUTL C MOMOLLbI0 LWETKU ANA  OYMCTKMK
TA011944, TpyAHOZOCTYMHbIE NOBEPXHOCTU — C MOMOLLbIO MOAXO0-
OAWEN CUHTETUYECKON LLETKN ONA OYNCTKM B TeYeHMe Kak MUHK-
MyM 1 MUHYTBI.

YkazaHue

bonee nodpobHas uHgpopmayua o mpyoHOOOCMYNHbIX NOBEPXHOCMAX
docmynHa 8 uHgopmayuu o pyyHoli npedsdpumesibHOU oyucmke U
yxo0e Acculan TA016000 (docmynHo Ha nopmane Aesculap Extranet no
aodpecy https://extranet.bbraun.com).

Gdazall

» CobniofaTb yKaszaHHble B PYKOBOACTBE MO 3KCM/yaTaummu SH3UM
HOrO UNCTALLErO CPEACTBA KOHLIEHTPALIO, Pa3BefeHmne, Temnepa-
TYPY 1 KaYecTBO BOfbl.

» Pacnbinutb Ha u3genue pH-HeMTpPanbHbIA 3H3UMHbLIA PACcTBOP,
OCTaBWTb Kak MUHVIMYM Ha 2 MUHYTbI 11 BbITEPETD.

®daszalll
» KOMMOHEeHTbI, KOTOpble He 3aPUKCMPOBaHbI HEMOABWXKHO (Hanpw-
Mep, MOBOPOTHasA BTYNIKA), PN OUNCTKE NPUBECTYU B ABVKEHME.

» [pombITb U3aenve Noa NPOTOYHOWN BOAOW B TEUEHMNE KaK MUHMYM
5 MUHYT.
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» CobniofaTtbh yKazaHHble B PYKOBOACTBE MO KCMUlyaTaLMu SH3UM
HOrO UNCTALLEro CpeAcTBa KOHLIEHTPaLMIo, pa3BefeHune, Temnepa-
TYPY U KauecTBO BOfbl.

» Yoanutb 3arpsasHeHns 6e3BOpCcoOBON canpeTKom Unm MArkom et
KOW, CMOYEHHOW B SH3UMHOM YMCTALLEM CPeACTBe.

» KoMnoHeHTbl, KoTopble He 3apUKCMpPOBaHbl HEMOABMXKHO (Hanpw-
Mep, NMOBOPOTHaA BTY/Ka), M KaHonAuuio B TeuyeHue 20 cekyHp,
MPOMbITb NPY NOMOLLM BOLHOFO NUCTONeTa (XonofHasa BoAa, He
MeHee 2,5 6ap).

» [Mocne pyyHOWM OUMCTKU OCMOTPETb AOCTYMHble NMOBEPXHOCTU ”
Yy4YacTKM He 3apUKCUPOBAHHBIX HEMOABUMXHO KOMMOHEHTOB Ha
Hanunume oCTaTKOB.

» [Mpy HEO6XOAMMOCTU NOBTOPUTL OUMCTKY (3Tan I-llI).

GdazalVv

» Bo Bpems CyLKM BbICYWUTb M3Lenve NoaxoaalwmumMmn BCMoMora
TesbHbIMU cpeacTBamm (Hanpumep, 6e3BopPCoBble CandeTku, cxa-
TbI BO3AYX).

GdazaV
» lpoTepeTb ofHOpa3oBoON Ae3nHoOUUMpYlowel candeTkon Bce
n3genme NosIHOCTbIO.

®asza Vi

» [NpopaesnHUUMPOBaHHbIE MOBEPXHOCTM MO UCTEYEHUU Mpeanu
CaHHOTO BPeMeHU BO3[EeNCTBUA NMPOMbITb MOJ MPOTOYHON MOJTHO-
CTblo 06eCcCconeHHol BOOM He MeHee 1 MUHYTbI.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOAbl.

®daza Vil

» Bo Bpemsa CywKy BbICYWIUTb M3genvie NoaxoAAwrMM BCMOMOra
TeNbHbIMU cpefcTBaMu (Hanpumep, 6e3BopcoBble candeTku, Oxa-
TbI BO3AYX).



7.7 MawnHHasa oyncTKa/gesnHpeKkymnsa Cc npeaBapuTeibHOM PYYHOI OUNCTKON
YkazaHue

Mpubop 0ns ouucmku u 0e3uHpekyuu 00mKeH 06:1a0ame nposepeHHoU
3hpekmusHocmelto (Hanpumep, umeme donyck FDA unu Mapkuposky
CE coznacHo DIN EN ISO 15883).

YkazaHue

Ucnonelyemas moeyHo-0e3uHpuUyupyowds MAwuHa OO/IKHA pe2y-
JIAPHO NPOBEPAMBCA U NPOXOOUMb MeXHUYeCKoe 00C/TyKUBaHUe.

7.1 I'IpeABapvrreanan PYy4YHaA OUYNCTKa C MTOMOLLbIO WWeTKAN

MpombiBKa [0 BM3YyasIbHOW YNCTOTbI
(xonon-
Has)
Il LeTtkn KT - - MN-s [0 BM3YyasibHOW YMCTOTbI
(xonoa-
Has)
M-B: [MnTbeBas Boaa
Kr: 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 3adUKCMPOBaHbI HEMOABWIXKHO (Hanpw-
Mep, NOBOPOTHAs BTYJIKA), MPU OUUCTKE NPUBECTN B ABUXKEHME.,

» TwartenbHO NPOMbITb U3AeNME MPOTOYHOWN BOJOM.

Qazall

» KOMMOHEeHTbI, KOTOpble He 3aPpUKCUPOBaHbI HEMOABMKHO (Hanpu-
Mep, MOBOPOTHAA BTY/Ka), NPY OYNCTKE NPUBECTU B ABUXKEHME.

» KaHNAuMI NpouYncTUTb C MNOMOLLbIO LWEeTKU ANA  OYMCTKU
TAO011944, TpyAHOAOCTYMHbIE MOBEPXHOCTUN — C MOMOLLbIO NOAXO-
OALWeN CUHTETMYECKON LWETKU A1A OYMCTKM B TEUYEHME KaK MUHU-
MyM 1 MUHYTBI.

» [locne pyyHow npeABapUTENbHON OYUCTKN MPOBEPUTb JOCTYMHbIE
NOBEPXHOCTM HA Hannyme ocTaTKoB, NPU HEOOXOAMMOCTN NOBTO-
PVTb OYNCTKY.

YkazaHue

bonee nodpobHas uHgpopmayus 0 mpyoHOOOCMYNHbIX NOBEPXHOCMAX
docmynHa 8 uHgopmayuu o pyyHou npedgapumesibHol o4ucmke u
yxo0e Acculan TA016000 (docmynHo Ha nopmane Aesculap Extranet no
aopecy https://extranet.bbraun.com).
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7.7.2 MalwuHHasA WeNoYHas OYNCTKa N TepMmnyeckan aesnHdekums
Tun MawmnHbl: MoeyHo-ge3nHbULMpPYoWas MallHa ogHOKamMepHas 6e3 ynbTpasByka

MpepBapuTtenbHan <25/77

npomMbiBKa
|| Ouuncrtka 55/131 10 MO-8 [ KOHLleHTpaT, menquoﬁ:
- pH~13
- aHuoHwunyeckune NAB <5 %
B Pa6ouwnii pactBop 0,5 %
- pH~11*
1 MpomexyTouHas >10/50 1 MNno-s -
npoMbiBKa
v TepmopesuHpekuyna 90/194 5 Nno-e -
\'J Cywka - - - He meHee 10 MUHYT npu Makc. 120 °C
M-B: [MnTbeBas Boaa
MO-8: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (AemMrHepany3oBaHHasA, MO MUKPOOMONOrMYECKM MOKasaTensam MMeLan Kak MUHUMYM

KauecTBO NUTbEBOW BOAbI)
*PekomeHpyetcsa: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Pa3mectntb usgenvie 1 B NpaBuabHOM NONOXeHNUM B GuKcaTopax
ECCOS, cm. Puc. D.

» BKpyTuTb  MpPOMbIBOYHBbIA  nepexofHuk 17  (GA344211) B
KpenneHuve 14 Ha usgenun 1.

» [NoakniounTb NPUCNOCcobeHe ANA BHYTPEHHEN MPOMbIBKU 1 NOA-
COeAUHUTb K pa3beMy ANA  MPOMbIBKM aBToMaTta AnAa
OUNCTKW/Ae3NHOEKL N NN TENEXKKIN ANA NPOMbIBKU.

» MopcoeanHnTb b3y duKcpylowen cnuubl 15 K NpoMbIBOY-
HOMY LUTAHTy.

» [Mocne MalMHHOW OYNCTKI/Ae3nHbEeKLUN NPoBEPUTb JOCTYMHbIE
NMOBEPXHOCTN Ha Hannume ocTaTKoB, NPU HEO6XOAMMOCTMN NMOBTO-
pUTb OUNCTKY/Be3nHdeKLmIo.
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7.8 KoHTponb, TeXHNYECKUI yXOA4 1 NpoBepkKa
> OXJ'Ia,lJ,VITb nspenve oo KOMHaTHOM TeMmnepartypbl.

» [Nocne Kaxkpo ouncTky 1 aesnHbekumn obpabaTbiBaTb U3aenme C
nomoulbio aganTtepa Ana macnsaHoro cnpes 18 GB600880 (3ene-
Hbl1) nNpuMm. 2 c MacnaHbim crnpeem Aesculap-STERILIT-Power-
Systems GB600, cm. Puc. C.

YkazaHue

Aesculap makxe pekomeHOyem 8pemsa om 8pemeHU obpabameieame
noosuXxHele 0emanu (Hanpumep, KHONKa, Mygma, KOJINa4yku Kpullek)
macnsHeim cnpeem Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» locne Kaxgow OUNCTKI, Ae3nHGEKLUM 1 CYLLKU NPOBEPATb U3ae-
Ne Ha: YNCTOTY, Hanuume MOBPEXAEHUN, GYHKLMOHANBbHOCTb,
HanuMune NOCTOPOHHUX LWYMOB Npu paboTe, Neperpes Uy Ypes-
MepHY1o BUGpaLmio.

» [oBpexaeHHOe M3fenve Cpasy e OTCOPTMPOBATb U U3bATb 13
aKcnnyaTauum.

7.9 YnakoBKa

» CobntofaTb UHCTPYKLMN MO NPYMEHEHUIO B OTHOLLEHWMW NCMOSb3Y-
€MOWi YNaKOBKM N IOTKOB (Hampvmep, MHCTPYKLMIO MO NprMeHe-
Huio TA009721 ans cuctembl pukcaumm Aesculap ECCOS).

» Ynoxutb usgenua B gepxatenn ECCOS B npaBnabHOM Monoxe-
Hun, cm. Puc. D.

» CeTuaTble KOP3UHbI YNMakoBaTb B COOTBETCTBUM C TpeboBaHWAMMN
MeToda CTepuivsaummn (Hanpumep, B CTEPWSbHbIA KOHTeHep
Aesculap).

» Y6egmtbca B TOM, 4TO ynakoBKa npefoTBpallaeT NOBTOPHOE
3arpAsHeHne nspgenuvA.

7.10 Crepunusauuva napom

/\ OCTOPOXHO

MoBpexaeHne U paspylieHne akKymMynaTopa BJieAcTBme
o6pab6oTku!

» He crepununsoBaTtb akKkymynaTtop.

YkazaHue

Meped cmepunuzayueli CHAMb ¢ U30e1us 8ce yCMAaHoesIeHHble KOMNOo-
HeHMbl (UHCMPYMEHMbI, NPUHAOIEXHOCMU).

» Y6eanTbcA B TOM, UTO CTEPUM3YIOUIA COCTaB NMEET [OCTYM KO
BCEM BHELUHVM 1 BHYTPEHHUM NOBEPXHOCTAM (Hanpumep, OTKpbIB
BEHTUAN U KPaHbl).

» [pVMeHATb yTBEPXKAEHHBI METOA CTEPUNM3aLNN:

- MapoBas cTepunuzauus ¢opBaKkyyMHbIM METOLOM

- Maposon crepunusatop cornacHo DIN EN 285, yTBepaeHHbin
cornacHo DIN EN ISO 17665

- Crepunusaums ¢opBaKyyMHbIM METOLOM MpU TemrepaTtype
134 °C co BpeMeHeM BbIAEPXKN 5 MUH

Mpy ogHOBpPEeMEeHHOW CTepunmn3aLum HECKONIbKIX U34ennii B OQHOM

NMapoBOM CTEpPUIIN3aTOpPE:

» Y6eanTbcs, YTO MaKCUManbHO JOMYCTMMas 3arpy3ka MapoBOro
CTepunu3aTopa He NpeBbILIAET Npefer, yCTaHOBEHHbIN MPOU3BO-
autenem.

7.11 XpaHeHune

» CTepunbHble N34enna B HENPOHULLAEMON ANA MAUKPOOPraHN3MOB
YMNaKoBKe 3alUTUTb OT NMbUIN U XPaHWUTb B CYXOM, TEMHOM NoMelLe-
HUW C paBHOMEPHOI TeMnepaTypon.

8. TexHuuyecKkoe o6cnyxKnBaHvie

Ona obecneyeHna HagexHON PaboTbl HEOOXOANMO NPOBOAUTL TEX-
HUYecKoe o6CNyXMBaHVE B COOTBETCTBUM CO CMeLmanbHOW MapKu-
[POBKO, T.€. MO MeHbLUe Mepe OAUH pas B rop.

b

[TTTT-MM

Ona npoBeneHWs COOTBETCTBYIOLWIErO CEPBUCHOTO OOCYXMBaHUA
obpalyanTecb B npenactaBuTenbcTtBo B. Braun/Aesculap B cTpaHe
npoXuBaHus, cM. CepBrcHOe 06CyKrBaHue.
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9. PacnosHaBaHue U yCTpaHeHNe HencnpaBHOCTEN

» [1nAa 3ameHbl HeNCnpaBHbIX nsgenun O6paLI.|,aTbCﬂ B OTAEN TEXHNYECKOro O6C!'Iy>KVIBaHVIﬂ Aesculap, cm. CepBVICHOe O6C)'Iy>Kl/IBaHl/Ie.

HeucnpaBHoctb

MN3penve He paboTaet

W3genue neperpesa-
eTcs

HepoctaTouHas molw-
HOCTb

CUnbHbIN WyM Npu
pabote

MpuunHa

OTcyTCcTBYeT aKKymynaTop

AKKYMYynAToOp He 3apAaxeH

HencnpaBeH akkymynatop

Pacno3sHaBaHue

OTCyTCTBYeET akKyMyNIATOP B aKKymy-
NATOPHOM rHe3fe

Het 3ByKkoBOro curHana npu ycra-
HOBKe aKkKymynaTopa

Het 3BYKOBOI'O CUrHaJla npu ycrta-
HOBKE aKKyMyJATOpPa

YcTpaHeHune

YCTaHOBUTb aKKYMYNIATOP.

3apAgUTb aKKyMynAToOp B 3apARHOM YCTPOM-
cTBe.

OTRaTh aKKyMynaToOp B PEMOHT dupme-npouns-
BOAUTENIO.

W3penve B 3adpuKCMpoBaH-
HOM nonoxeHun BbIKJ1.

M3penve HencnpaBHO

YpeamepHas Harpyska

QOurKcaTop KHOMKM HaXoAUTCA B
nonoeHuu BblKJ1.

M3pnenve He pabotaet

Harpes usgenua

MoBepHYTb GUKCATOP KHOMKN B MOJNIOXEHWe
BKJ.

Otgatb usgenvie B pEMOHT prpMe-Npou3Boan-
Tento.

CobntofiaTb PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaumm
(HOMWHanNbHbBIN peXxum PaboTbl).

HenpasunbHoe nposepe-
HVe NOAroToBKU/yxona

MoBpexaeHune npv nage-
HUW, N3AeNne HeUCNPaBHo

Harpes n3gennsa

Harpes n3genus

CobniofaTb PyKOBOACTBO MO KCMyaTauum
(nogroToBkKa, yxopn).

MpodunakTnKa: nepen Kaxaon ctepunmsaumnen
CMas3bIBaTb M3genve.

OTpatb U3genue B peMOHT pUpMe-Npor3Boau-
Teno.

Mcnonb3oBaHue Hencnpas-
HOW HacagKkun

Harpes n3genua

OTpaTh HacagKy B peMOHT Gbupme-npoun3Boau-
Teno.

3aTynuBluminca paboumi
WHCTPYMEHT

M3penue HencnpasHoO

HarpeB nHcTpymeHTa 1 nsgenus

HepocTaTouHaa MOLWHOCTb N3aenma

CunbHoe HarpeBaHue 3a KOpPoTKoe
Bpems

3ameHnTb pabourii UHCTPYMEHT.

CobniopaTb PyKOBOACTBO MO SKCMyaTauum
(noproToBKa, yxop).

MpodunakTnKa: nepeq Kaxgomn ctepunmsaymnen
CMa3bIBaTb m3genve.

Otpatb n3genvie B pEMOHT drpMe-npou3Boan-
Teno.

CobntofiaTb PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaumm
(HOMWHanNbHbBIN peXxum PaboTbl).

OTpaTtb n3genune B peMOHT GUpMe-npoun3Boam-
Teno

M3penne ncnonb3syetca ¢
NeBOCTOPOHHUM HanpasJie-
HVeM BpaLleHna

Mcnonb3oBaHue Hencnpas-
HOW HacagKum

3a3ybpeHHbI pabounit UHCTPYMEHT
MCNOMb3YeTCsA C IEBOCTOPOHHUM
HanpaBsfieEHNEM BpaLLeHNA

CunbHbIN HarpeB Hacagku

Mcnonb3oBaTb 3a3y6peHHbI paboumnini UHCTPY-
MEHT C NPaBOCTOPOHHVM HanpaeneHrem Bpa-
LeHus.

OTpaTh HacagKy B peMOHT Grpme-npounsBoan-
Teno.

3aTynuBLuMinca paboumi
WHCTPYMEHT

MNepepava/wapukonog-
LUWMHWK U3Aenna Heun-
CnpaBHbl

MNepepava/wapukonog-
LUMMHWK HacaKun Hew-
CnpaBHbl

PexyLLume KpOMKM MHCTPYMEHTa
W3HOLLEHDI

[pOMKWMIA, OTYETAUBDLINV LWYM NP
3KCnnyaTauum

[pOMKNMIA, OTYETAUBDLIN LWYM MPU
3KCnnyaTauum

3amMeHnTb pabourii UHCTPYMEHT.

CobniofaTb PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum
(noproToBKa, yxop).

MpodunakTnKa: nepeq Kaxgomn ctepunmsaymnen
CMas3bIBaTb m3genve.

Otpatb n3genvie B pEMOHT drpmMe-npou3Boan-
Teno

CobniofaTb PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum
(noproToBKa, yxop).

MpodunakTnKa: nepeq Kaxgomn ctepunmsaymnen
CMa3bIBaTb HacafKy.

OTpaTb HacafiKy B PeMOHT Grpme-npon3Boam-
Teno
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HemncnpaBHocTb

M'nb3a dukcnpytoLen
CNULbl HE MOHTUPYeTCA

MpuunHa

l'vnb3a duKkcnpytowen
cnnLpbl He noaxoanT

Pacno3HaBaHue

l'vnb3a duKcnpyoLwen cnvupbl He
BKpyunBaeTca

YcTrpaHeHue

Micnonb3oBaTb NOAXoAALLYO NpeAoXpaHUTesNb-
Hyto rnnb3y dukcmpyowweld cnuubl ana GA344.

Paszbem usgenus gedopmu-
poBaH/HeuncnpaseH

Pe3bb6a runb3bl dpukcmpyio-
weit cnuupbl fedopmMupo-
BaHa/HencnpaBHa

l'nb3a drKcupyowen cnvupbl He
BKpYuBaeTcs

lnb3a drKcupyowen cnvupbl He
BKpyunBaeTca

Otpatb M3genvie B pEMOHT drpMe-npou3Boan-
Teno.

3amMeHUTb rnnb3y GrKCUpyoLen cnmupl.

lNpOMbIBOYHBIN Nepe-
XOAHWK HE MOHTUPY-
eTcA

[pOoMbIBOYHbIN Nepexosa-
HVIK He NMoAXoauT

[MpOMbIBOYHbIN NepexXofHUK He
BKpYuYVBaeTcs

Mcnonb3oBaTb NoaxoaAwmin NpOMbIBOYHbIN
nepexogHuk ana GA344.

Pazbem usgenus gedopmu-
poBaH/HeuncnpaseH

Pe3b6a NpOMbIBOYHOTO
apanTepa agedbopmupo-
BaHa/HeucnpasHa

MPOMBIBOYHBIN NEpPeXOfHUK He
BKpYUYVBaeTcs

[MpOMbIBOYHbIN NepeXOaHUK He
BKpyunBaeTca

Otpatb n3genvie B pEMOHT drpmMe-npousBoan-
Tento.

3amMeHuTb I'IpOMbIBOLIHbIIh aganTtep.

KpbilwKa He MOHTUPY-
eTca/He [eMOHTUPY-
erca

Kpblwka He nogxoaunT

KpbllwKa He 3allenknBaeTca

Mcnonb3oBaTb NOAXOAALLYIO KPbILIKY A
GA344.

Kpbiwka gepopmmpo-
BaHa/HeuncnpasBHa

Pazbem nsgenus gebopmu-
poBaH/HencnpaseH

YCTaHOBUTL/CHATD KPbILLKY He yaa-
eTCA WM yAaeTca C TPYLOM

YCTaHOBUTBL/CHATD KPbIWKY He yaa-
€TCA U yaaeTca Cc Tpyaom

OTpath KpbiLKY B PEMOHT dUpMe-npon3Boau-
Teno.

OTpathb U3genue B peMOHT GpupMe-npon3Boau-
Teno.

AKKYMynATOp He BCTaB-
NAeTca/He n3BNeKaeTcA

AKKyMyJ’IFlTOp He noaxoant

AKKyMyJ’IFlTOp He BCTaBNAETCA B
AKKYMYNATOPHOE rHe3go NoJIHOCTbIO

Vcnonb3oBaTb NOAXOAALLMIA aKKYMYNIATOP AnA
GA344.

AkkymynaTop aebopmnpo-
BaH/HeuncnpaseH

AKKyMynAaTOpHOE rHesgo
nzgenus gepopmupo-
BaHO/HeNCnpaBHO

YcTaHOBUTB/M3BNEYL aKKyMYNATOP
He y[,aeTca UK yaaeTca C TPYAOM

YcTaHoBUTb/M3BNEYD AKKYMYNATOP
He yfaeTca uin ygaeTca Cc Tpyaom

OTpaTtb akKKyMyniTOP B PEMOHT Grpme-npouns-
BOZAMTENIO.

OTpathb U3genue B peMOHT GpupMe-npon3Boau-
Teno

CTepunbHbIN Nepexoa-
HVK 1N BCMOMOraTesib-
Hoe npurcnocobnexHne
[NA U3BNeYEHNA aKKy-
MynsATopa He BCTaBnA-
eTcA

ApanTep ana macns-
HOTO Crpes He BCTaBSIA-
ercAa

CTepubHbI NepexogHuK
Uny BCnomoraTenbHoe npw-
crnocobnexHune ansa nssneve-
HVA aKKyMynAaTopa He nop-
xoauT

CTepuvnbHbI NEPexXoaHMK NN BCMO-
MoraTenbHoe nprcnocobnexve ana
U3BNIEYEHWA aKKyMyniATopa He ycTa-
HaBNMBaeTCA Ha akKyMynAToOpHoe
rHespgo

Wcnonb3oBaTb NOAXOAALMIN CTEPUIIBHDBIN
nepexofHUK UK BCroOMoraTesibHoe NprCcnoco-
6neHve anA N3BneYeHUs akKymynsTopa ans
GA344.

CTepunbHbIf NepexoaHnK
WnK BCrioMoraTenbHoe npu-
crnocobnexHune ansa nssneyve-
HKA akKymynsaTopa gedop-
MUPOBaHO/HENCNPaBHO

AKKyMynAaTopHoe rHesno
nsgenua gepopmmpo-
BaHO/HeMcrnpaBHoO

ApanTep 4518 MacnsaHoro
crnpes He NoaxoanT

CTepusibHbIVi NepexoaHUK Unu BCno-
MoraTenbHoe nprcnocobnexve ana
U3BNIEYEHWA aKKyMynaTopa He
BCTaB/IAETCA UM BCTaBNAETCA C TPY-
AOM

CTepusbHbIVi NepexoaHUK Unn BCno-
MoraTenbHoe npucnocobnexve ana
U3BNIEYEHNA aKKyMynaTopa He
BCTaBJIAETCA UM BCTaBNAETCA C TPY-
AOM

AnanTep AnA MadIAHOro cnpea He
BCTaBnAeTCA

3aMeHNTb CTePUIIbHbIA MEPEXOAHMK TN BCMO-
moraTenbHoe NprUcnocobneHvie ANs n3Bneve-
HVA aKKymynaTopa

OTpathb U3genue B peMOHT GpupMe-npon3Boau-
Teno.

Mcnonb3oeaTb noaxoaawmin agantep ana
mMacnsaHoro cnpesa ana GA344.

KHonka ana perynu-
POBKM 4acCTOTbI Bpallie-
HMA He HaXKMMaeTcA

W3penve B 3admKcnpoBaH-
HOM nonoxeHunn BbIKJ1.

KHorka ana perynnpoBskum
4acToTbl BpaLLeHNA 3ae-
AaeT/HencnpaseH

QuKcaTop KHOMKM HaxoamTca B
nonoxeHuu BbIKJ1.

KHomKa ana perynupoBKu 4actoTbl
BPaLLeHNA He HaxnmaeTca

MoBepHYTb GprKCaTOp KHOMKM B MOSTOXKEHNE
BKJ1.

OTpatb n3genune B peMoHT GpupMe-npoun3Boam-
Teno.

KHonka neBoro xona He
HaXnMaeTca

KHonka neBoro xopa 3ae-
faeT/HemcnpaBeH

KHonka neBoro xofia He HaXkMmaeTca

OTpathb U3genue B peMOHT GupMe-npon3Boau-
Teno.
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10. CepBucHoe o6cnyxnBaHume

/\ BHUMAHUE

Yrposa TpaBMUpOBaHUA NaLMEHTa 1 Noib3oBaTensA B Clyyae

607 n/unn oTKasa NpefoXpaHNTENbHbIX NPNCNOCO6eHuI!

» Bo BpemsA npumeHeHUA nspenus ana o6cnenoBaHnA nauy
€HTa HU B KOeM cny4ae He NPOBoAUTb Pa6oT No cepBMCHOMY
VAN TEXHNYECKOMY 06CNYKNBaHMIO.

» Henb3a nsmeHAatb nspgenue.

MopandurKaunm MeauKo-TeXHNYECKoro 060pyaoBaHnA MOryT NPUBO-
OUTb K MOTepe npaBa Ha rapaHTUHOe 06CyXKMBaHME, a TakXKe K npe-

12. TexHMYecCKNe XapaKTepucTuku

12.1 Knaccudpukauma B COOTBETCTBUM C lupeKTu-

Bon 93/42/E3C
ApTukyn HanmeHoBaHune Knacc
GA344 Manas gpenb lla

12.2 TexHUYecCKue fAaHHble, THPOPMaLUSA O CTaH-
AapTax

KpaLLeHuto AeCTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K SKCNyaTaLun.

» [lna npoBefeHWs paboT Mo CEPBUCHOMY OOCIYXMBAHWIO N TEXHN
yeckomy  yxofdy  obpawantecb B NPeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxmBaHuA.

Makc. MOLWHOCTb

Makc. uncno o6opoToB

HanpasneHve Bpatle-
Appeca cepBUCHBIX LIEHTPOB HWA

npum. 85 Bt

1250 MuH!

lpaBbii 1 NeBbIN X0A, ocuUnAnpyoLee
NBWXKEHne

Aesculap Technischer Service

BHyTpeHHMI KaHan
Am Aesculap-Platz

3,3 MM

Bec (npwv nonHom rotos-
HOCTU K 3KCryaTaumm)

78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-1601

0,84 kr £10 %

Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

AApeca Apyrvx CEPBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllleyKa3aH-
HOMy agpecy.

Pa3smepsb! ([ x L x B, npwn
rOTOBHOCTY K 3KCMlya-
Tauum)

Pabouni anemeHT

177 MM X 124 MM X 55 mm £5 %

Twun BF

3J'IeKTpOMaI'HI/1THaﬂ CcoB-
MeCTUMOCTb

11. TMpuHagnexHocTn/3anacHble YacTn

IEC/DIN EN 60601-1-2

CooTBeTCTBME HOPMaM

IEC/DIN EN 60601-1

M3penne npouyio NPoBEPKY, NPOBEAEHHYIO U3rOTOBUTENEM nocCne

Pexxum paboTbl C HenepuoguuyeckUmy U3MEHEHUAMU Harpysku un

ApTukyn HanmeHoBaHmne
GA344244 MpenoxpaHuTenbHas rmb3a GUKCUpYyoLLen cnvubl
500 UMKNOB NOArOTOBKU.
GA344211 MpPOMbIBOYHbIN NEPEXOfHMK
GA675 Kpbiluka 12.3 HoMuHaNbHbIN peXxum pa6oTbl
GA346 NUTNiA-NOHHBIA aKKYMYNATOP, Manblil uncna o6opotos (Tvn S9 cornacHo IEC EN 60034-1)
GA678 CrepunibHbIi NepexoaHmNK CeepneHne (npaBblii/neBblii xon)
GA679 MpricnocobneHue Ans N3BneUYeHUs akKyMyiaTopa W 60 c npumeretme, 60 ¢ naysa
B 6 noBTOpEHUIA
GB257R Cetyatan Kop3nHa ECCOS c gepxaTenem
B 30 MVH. BpemsA oxnaKgeHus
GB600 STERILIT Power Systems macnaHbiin cnpen B Makc. Temnepatypa 48° C
GB600880 ApanTtep ana macnaHoro cnpea ana GA344/GA844 UnTpamepynnapHoe pummnpoBaHue (Nnpasbiii/neBbli Xxoa)
TA011944 LLleTKa AnsA OUMCTKY B 30 c npumerenne, 30 ¢ naysa
B 8 noBTOpEHWUIA
GB482R Oukcatop ECCOS pna GA344
B 30 MVH. BpemaA oxnakgeHua
GB487R Oukcatop ECCOS ana KpbiwKm B Makc. Temnepatypa 48° C
GB488R (DVIKCBTOp ECCOS pnsa CTEPUNbHOrO NnepexogHnKa CBepneH“e (ocumnnauynna)
GB489R Oukcatop ECCOS ana npucnocobnenuns ana nsene- B 15 cnpumeretue, 15 c naysa
UeHwus aKKymynaTopa B 3 nosTOpeHui
TA014550 PykoBoacTBO Mo 3KcnyaTauum masnown gpenm W 30 muH. Bpems oxnax(,uchMﬂ
GA344 (gns Nanku Ha KonbLax) B Makc. Temnepatypa 48 °C
TA014551 PyKOBOZCTBO MO 3KCM/TyaTaLu Masioi Apeni Pexum nunexms c nomoubio GB891R

GA344 (byknert)
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B 30 c npnmeHeHwne, 60 c naysa
B 4 noBTOpeHUI

B 30 MVH. BpemsA oxnaKgeHus
B Makc. Temnepatypa 48°C



Pexxum nuneHmna c nomouwbio GB892R
B 30 c npumeHeHne, 60 ¢ naysa

M 5 noBTOpeHuI

B 30 MuvH. BpemaA oxnaxaeHuna

B Makc. Temnepatypa 48 °C

BkpyumnBaHue c nomowbio GB896R/GB897R
B 10 cek. MmexaHN4eckoro ucnoJsib3osaHua, 10 cek. py4yHoro ncnosb-
30BaHuA, 30 cek. naysa

M 30 noBTOpPEHUN
B OxnaxpaeHue 30 MUH
B Makc. Temnepatypa 48° C

12.4 YcnoBusA OKpyXxaloLiei cpeabl

dKcnnyartauma TpaHcnopTupoBKa n
XpaHeHue

Temnepatypa o1 10°Cpo 27 °C oT-10°Cpo 50 °C
OTHocuTenbHas o1 30% o 75 % o1 10 % o 90 %
BNAXHOCTb BO3-
ayxa
ATMOcdepHoe o1 700 rMa go o1 500 rMa go 1 060 rlMa
naBneHne 1060 rla

13. YTunusayuna

YkazaHue

Meped ymunuzayueti uzoenus nosbL308amesns CHa4aaa 0o/IXeH NPous-
secmu ezo obpabomky, cM. Ymeepx0eHHbil Memoo 06pabomku.

Hanpasnas nsgenve, ero KOMMNOHEHTbI U UX YNAKOBKY
Ha yTUAn3aLmio U BTOPUYHYIO nepepaboTky, 06aA3a-
TenbHO cobntofaliTe HaUMOHanbHble 3akoHoAaTesb-
Hble HOpMbl!

MacnopT yTunmnsaumm MOXHo 3arpy3unTb 13 Extranet B
Buae PDF-goKymeHTa nof COOTBETCTBYIOLUM HOME-
pom apTuKyna. (MacnopT yTrnamnsaumum - STo MHCTPYK-
LMA No AeMOHTaXy n3aenus, coaepallan nHbopma-
LMo O TOM, KaK NPaBWibHO BbIMOSHUTD YTUM3aLNIo
BPefHbIX AJ1A OKpYXKatoLel cpeibl KOMNOHEHTOB.)
N3penne, KoTopoe MapKMpPOBaHO AaHHbIM CUMBOJIOM,
Heob6X0AMMO HanpaBATb B 0COOble NMyHKTbI cbopa
31eKTPUYECKOTO U NEKTPOHHOro obopyaosaHmsa. Ha
TeppuTopun EBponeickoro Coto3sa yTunamsauma npo-
BoAMTCA 6ecnnaTHo GUPMON-N3roToBUTENEM.

» Ecnny Bac BO3HMKHYT BONPOChI KacaTesbHO yTunm3aumm nprubopa,
obpaluaritecb, No)kanyincra, B MNPeACTaBUTENbCTBO KOMMaHWUW
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHusa, cM. CepBucHoe ob6cny-
XMBaHue.
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Aesculap® Acculan 4
Mala vrtacka GA344

Legenda

Viyrobek (mala vrtacka)
Tlacitko (k regulaci otacek)
Pojistka tlacitka
Akumulatorova Sachta
Zarazkovy Cep

Sterilni trychtyf
Akumulator

0 N O A WN =

Uzaviraci kryt
Odblokovani uzavéru

©

10 Pomiicka k vyjmuti akumulatoru
11 Tlagitko pro chod doleva

12 Sipka

13 Otocna objimka

14 Uchyceni (pro ochrannou objimku Kirschnerova dratu a proplachovaci

adaptér)
15 Ochranna objimka Kirschnerova dratu
16 Nasadec
17 Oplachovy adaptér
18 Adaptér olejového spreje

Symboly na produktu a na baleni

Pozor

& Respektujte dllezité bezpecnostni Udaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpeénostni opatreni v navodu k
pouziti.

é; Oznacdeni provozni udrzby

RRRR-MM i{;(;fcc;rnenl na nasledujici termin udrzby (datum: rok -

Klasifikace typ BF

Pfepina¢ doprava/doleva + spina¢ rezimu provozu-osci-
lace

Rizeni otadek

Oznaceni Sarze vyrobce

w
z

Vlyrobni ¢islo vyrobce

A
m
T

Objednaci ¢islo vyrobce

Mezni hodnoty teploty pfi pfepravé a skladovani

Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi prepravé a sklado-
vani

@ B, =S

Dvourozmérny strojové odeditatelny kod

Kod obsahuje jednoznaéné Cislo série, které |ze pouzit k
elektronickému vysledovani jednotlivych pfistroji.
Vyrobni ¢islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
(GS1).

Y4
o

Vlyrobce

Datum vyroby

Oznaceni elektrickych a elektronickych pristroji v sou-
ladu se smérnici 2002/96/EG (WEEE)

@ Postupujte podle navodu k pouziti
]
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Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi preprave a
skladovani

Jmenovity provozni rezim
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1.  Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobki a informace k materialové sna-
Senlivosti viz téz extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

2. Vseobecné informace

2.1 Uréeni ucelu

Ugel pouZziti/funkce

Mala ruéni vrtatka GA344, kombinovana s patfi¢cnym nasadcem, slouZzi
k pohonu vrtacich a frézovacich nastroji (v prostoru dfefiovych dutin),
pilek a Sroubovacich nastrojd.

UZivatelské prostiedi

Produkt se pouziva v operacnich mistnostech ve sterilni oblasti kromé& mist
s nebezpe¢im vybuchu (napf. mist s vysoce &istym kyslikem nebo aneste-
tickymi plyny).

2.2 Vyznamné vykonové charakteristiky

Otacky min. 0 min~" az max. 1 250 min™"'

Smér otaceni Pravy a levy chod, oscilace

2.2.1 Jmenovity provozni rezim
Provoz s neperiodickymi zménami zatizeni a otacek (typ S9 dle
IEC EN 60034- 1)

Vrtani (chod doprava/doleva)
B 60 s pouzivani, 60 s pauza
B 6 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Vrtani v prostoru dfefiovych dutin (chod doprava/doleva)
B 30 s pouzivani, 30 s pauza

B 8 opakovani

M 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Vrtani (oscilace)

B 15 s pouZivani, 15 s pauza
B 3 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Provoz pily s GB891R

B 30 s pouzivani, 60 s pauza
B 4 opakovani

W 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Provoz pily s GB892R

B 30 s pouzivani, 60 s pauza
B 5 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Sroubovani s GB896R/GB897R

B 10 s pouZivani strojové, 10 s pouZivani ruéni, 30 s pauza
B 30 opakovani

B 30 min doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C
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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 zabranuje pre-
hati systému i moznym urazim pacienta nebo uzivatele.

UzZivatel je odpovédny za pouZivani a dodrzovani popsanych pauz.

2.3 Indikace

Mala vrtacka GA344, kombinovana s patfiénym nasadcem a nastrojem, se
pouziva k oddélovani, obrusovani a modelovani tvrdych tkani, chrupavek,
kostnich ndhrad a podobnych materiall, k nasroubovéni a vySroubovani
kostnich hrotl k pohonu Sroubovacich nastrojl i k nasazeni Kirschnero-
vych drat.

2.4  Absolutni kontraindikace

Vyrobek neni dovoleno pouzivat na centralnim nervovém systému, pfip.
centralnim ob&hovém systému.

2.5 Relativni kontraindikace

Bezpecné a efektivni pouZiti vyrobku do znac¢né miry zavisi na vlivech,
které miZe ovladat pouze sam uZivatel. Proto pfedstavuji uvedené tdaje
pouze ramcové podminky.

Klinicka Uspé&snost pouzivani vyrobku zavisi na znalostech a zkuSenostech
chirurga. Chirurg musi rozhodnout, které struktury ma smysl osetfit, a pfi-
tom zohledfovat bezpe€nostni a varovna upozornéni uvedend v tomto
navodu k pouZziti.

3. Bezpec¢na manipulace

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni a materialnich Skod pFi pouZivani vyrobku v roz-
poru s jeho ucelem pouZiti!

» Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a vécnych $kod v dusledku neodborného zachazeni 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 fadné provedeni opera¢niho zakroku.

B Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operaéni tech-
niky.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred
prvni sterilizaci vyCistéte (ruéné nebo strojové).

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Dodrzujte ,Upozornéni k elektromagnetické kompatibilité (EMC) pro
komponenty Acculan” TA022450, viz extranet Aesculap na adrese
https://extranet.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 sméji provozovat a pouZivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuSenosti.

» Navod k pouziti uchovévejte na misté pristupném pro uzivatele.
» DodrZujte platné normy.
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» Zajistéte, aby elektrickd instalace mistnosti vyhovovala pozadavkim
podle normy IEC/DIN EN.

» NepouzZivejte vyrobek v mistech s nebezpeéim vybuchu.
» \lyrobek pred prvnim pouzitim sterilizujte.
» PFi pouZzivani upeviiovacich systém( ECCOS dodrZujte relevantni navod

k pouZziti TA009721, viz Aesculap Extranet na
https://extranet.bbraun.com

4.  Popis vyrobku
4.1  Rozsah dodavky

Kat. ¢. Nazev

GA344 Mala vrtacka

GA344244 Ochranna objimka Kirschnerova dratu
GA678 Sterilni trychtyr

GA344211 Oplachovy adaptér

GB600880 Adaptér olejového spreje pro GA344/GA844
TA011944  Cistici karta¢

TA014551 Navod k pouziti pro GA344 (skladaci list)

4.2 Komponenty potiebné k provozu

W Lithium-iontovy akumulator kratky GA346 (nabity)
| Sterilni trychtyf GAG78

W Uzaviraci kryt GA675

B Nasadec (podle indikace)

W Nastroj (podle dané 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 8.

Otacky jsou regulovany elektronicky a daji se requlovat plynule pomoci tla-
¢itka k requlaci otacek 2.

Smér otaceni Ize ménit z chodu doprava na chod doleva dal3im stisknutim
tlacitka pro chod doleva 11. Vyrobek 1 je moZné provozovat pouze v osci-
laénim rezimu.

Na pohanéné strané ma vyrobek 1 spojku, ktera umoZiuje pfipojovat
rGzné vrtaci nastavce, nastavce pro vrtani v prostoru diefovych dutin,
pilové a Sroubovaci nastavce. Tyto nastavce se zaaretuji samocinné pfi
nasazeni na vyrobek.

Pomoci otoéné objimky 13 Ize nasadec zase uvolnit. Pfevodovky rliznych
nasadcl méni otdcky motoru a umoziuji provoz motoru v idedlnim pra-
covnim bodé.

Nasadce maji na pracovnim konci rizné integrované spojky, které umoz-
nuji umisténi vhodnych nastroju, pfip. s adaptéry.

Viyrobek 1 je opatfen kanylaci k uchyceni vodicich bodcd nebo podobnych
pomiicek.



5. Priprava
Nebude-li se postupovat podle nasledujicich pfedpisi, neprebira 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
Nebezpecdi infekei a kontaminaci!
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu!

» V/yrobek pfed uvedenim do provozu sterilné upravte podle navodu k
pouziti.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi poranéni a materialnich $kod v dusledku neimysiného spus-

téni vyrobku!

» Vyrobek, se kterym se aktivné nepracuje, zajistéte proti neamysl-
nému spusténi (poloha OFF).

/\ VAROVANI

Nebezpedi urazu a materialnich skod v dusledku nespravného pouzi-
vani nastroju!

» DodrZujte bezpeénostni pokyny a upozornéni z navodu k pouziti.
» P¥i pfipojovanifodpojovani zachazejte s nastrojem s ost¥im opatrné.

/\ VAROVANI
Riziko poskozeni produktu padem!
» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky, viz funkéni zkouska.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi spaleni pokozky a tkané pfi pouziti tupych nastroji/nedo-
stateéné udrzovaného vyrobku!

» PouzZivejte pouze bezchybné nastroje.

» Tupé nastroje vyméite.

» Provadéjte spravnou udrzbu vyrobku, viz udrzba.

6.1  Priprava
6.1.1  P¥ipojeni pFislusenstvi

/\ NEBEZPECI

Nebezpeéi poranéni v dusledku nepfipustné konfigurace v pfipadé

pouziti dalsich komponent!

» Zajistéte, aby u vSech pouzitych komponent souhlasila klasifikace s
klasifikaci vyrobku (napf. typ BF nebo typ CF).

Kombinace pfisluSenstvi, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti,

Ize pouzit pouze tehdy, kdyz jsou vyslovné uréeny k danému pouZiti. Viyko-

nové charakteristiky ani bezpecnostni pozadavky tim nesméji byt nega-

tivné ovlivnény.

Vsechny konfigurace musi spliovat zakladni normu IEC/DIN EN 60601-1.

Osoba, kterad navzajem spojuje pfistroje, je odpovédna za konfiguraci a

musi zajistit, aby byla spInéna zakladni norma IEC/DIN EN 60601-1 nebo

pfisludné narodni normy.

» DodrZujte navody k pouZiti pfisluSenstvi.

» V pfipadé dotazli se obracejte na svého partnera ve spolecnosti
B. Braun/Aesculap nebo na Technicky servis Aesculap, adresa viz Tech-
nicky servis.

6.1.2 Zavedeni akumulatoru

» \lyrobek 1 oto¢te akumulatorovou Sachtou 4 nahoru a nasadte sterilni
trychty¥ 6 (sterilng), viz Obr. A.

» Akumulator 7 (nesterilni) nechejte do akumulatorové 3achty 4 zaveést
jinou (nesterilni) osobou, viz Obr. A.

Upozornéni

Po nasazeni akumuldtoru zazni jednordzové nékolik zvukovych signdld,
které signalizuji pfipravenost vyrobku k pouZiti.

» Po zavedeni akumulatoru nechejte sterilni trychtyf 6 odstranit jinou
(nesterilni) 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

Nebezpedi poranéni horkym akumulatorem!

Akumulator muze byt bezprostfedné po pouZiti v pFistroji horky.

» Akumulator vyjméte pomuckou k vyjmuti akumulatoru a nechejte
ho ochladit.

Pomiicka k vyjmuti akumulatoru se pouziva k intraoperativni vymén¢ aku-
mulatoru pfi dodrzeni sterilnich podminek.

» \lyrobek 1 oto¢te 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 pomlckou k vyjimani akumulatoru 10
s akumulatorovou Sachtou 4 smérem doli lehce zatreste.

Akumulator 7 lehce vklouzne do pomticky k vyjimani akumulatoru 10.

» Pomlcku k vyjmuti akumulatoru 10 véetné vybitého akumulatoru 7
predejte nesterilni osobé.

» Nasadte nabity akumulator 7 viz Zavedeni akumulatoru.

6.1.4 Vyjmuti akumulatoru

/\ VAROVANI

Nebezpedi 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 upravy!
» Akumulatory nesterilizujte.

Po skonceni operativniho zakroku akumulator pred tUpravou vyjméte.

Upozornéni

Pro jednodussi vyjmuti akumuldtoru Ize pouzit pomucku k vyjmuti akumu-
latoru, viz Obr. B.
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» \/yrobek 1 oto¢te 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.

» Akumuldtorovou Sachtou 4 klepnéte do dlané, az akumulator 7
vyklouzne z akumulatorové Sachty 4 a mlzete ho vyjmout.

6.1.5 Pojistka proti neimysinému spusténi
Aby se zabranilo neumysinému spusténi vyrobku béhem vymény
nastroje/nasadce, je mozné zablokovat tladitko k regulaci otacek.
Zablokujte tlagitko k regulaci otacek 2:
» Pojistku tlacitka 3 otocte do polohy OFF.

Tlaéitko k regulaci otacek 2 je zablokované a vyrobek 1 nelze spustit.
Odblokujte tlac¢itko k regulaci otacek 2:
» Pojistku tlacitka 3 otocte do polohy ON.

Tlacitko k regulaci otacek 2 je odblokované a vyrobek 1 Ize spustit.

6.1.6  PFipojeni a odpojeni nasadce na vyrobek
Upozornéni

Dalsi informace o ndsadcich pro vyrobek, GA344/GA844, viz TA014552,
pfip. TAO14553 (sklddaci list).

/\ VAROVANI

Nebezpeéi poranéni pFi pFipojovani/odpojovani nasadcu/nastroju v

poloze ON v dusledku neimyslného spusténi vyrobku!

» Nasadce/nastroje pFipojujte a odpojujte pouze v poloze OFF.

» \lyrobek 1 zajistéte pomoci pojistky tladitka 3 proti nedmysinému
spusténi, viz Pojistka proti neumysinému spusténi.

Pripojeni

» Nasunte nasadec 16 na vyrobek 1 tak, aby slySitelné zaklapl.

» Potahnutim za nasadec 16 zkontrolujte bezpe¢né pfipojeni.

Odpojeni

» Otocte otocnou objimkou 13 ve sméru Sipky 12 a soucasné stahujte
nasadec 16 z vyrobku 1.

Nasazeni ochranné objimky Kirschnerova dratu
Upozornéni

K nasazeni vrtacich drdti doporuc¢ujeme specidlni upinaci celisti k upnuti
Kirschnerova dratu.

/\ VAROVANI
Nebezpeéi poranéni pfi vkladani dlouhych vrtacich dratku!

» Pfi pouzivani dlouhych vrtacich dratki pouZivejte ochranny obal na
Kirschneriv drat.

» Nasroubujte ochrannou Kirschnerova dratu 15 do

uchyceni 14.

objimku

Pfipojeni nastroje k nasadci

Upozornéni

Pripojeni ndstrojt je popsdno v ndvodu k pouZiti TAO14552, pfip. TAO14553
(sklddact list).
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6.2  Funkéni zkouska

Pred kazdym opera¢nim zakrokem a po kazdé intraoperativni vyméné aku-
muldtoru a nasadce je zapotfebi provést funkéni zkousku.

» Zajistéte, aby byl nasazeny akumulator.

Zajistéte, aby byl uzaviraci kryt zcela zaskoceny.

Zkontrolujte, zda je nasadec bezpe¢né pfipojen: Potahnéte za nasadec.
Zkontrolujte, zda je nastroj bezpecné pfipojen: Potahnéte za nastroj.

U GB891R: Zkontrolujte bezpecné zaaretovani uchyceni nastroje.
K tomu otadejte uchycenim nastroje.

Zajistéte, aby bfity nastroje nebyly mechanicky poskozené.

Uvolnéni vyrobku pro provoz (poloha ON).

Vlyrobek nechejte kratce bézet na maximalni otacky v chodu doleva a
doprava.

» Zajistéte, aby byl smér otaceni spravny.
» Davejte pozor na poskozeni, nepravidelné a neobvyklé zvuky za pro-
vozu, pfili$ silné vibrace a nadmérné zahfivani vyrobku.

vvyyy

vYyy

» Nepouzivejte Zadny poSkozeny nebo vadny vyrobek.
» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

6.3  Obsluha

/\ VAROVANI

Nebezpedi koagulace tkané pacienta nebo popaleni pacienta a uziva-
tele horkym vyrobkem!

» Nepouzivejte vyrobek pro frézovani acetabula.

» Nastroj v pribéhu nasazeni ochlazujte.

» Vyrobek/nastroj odkladejte mimo dosah pacienta.

» Vyrobek/nastroj nechejte vychladnout.

» PFi vyméné nastroje pouzijte tkaninu pro ochranu pred popalenim.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi infekce v dusledku tvorby aerosolu!

Nebezpedi poranéni ¢asticemi uvolnénymi z nastroje!

» Ucifite vhodna ochranna opat¥eni (nap¥. vodotésny ochranny odév,
obli¢ejova maska, ochranné bryle, odsavani).

/\ VAROVANI
Nebezpeéi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkcni kontrolu.

/\ VAROVANI
Nebezpedi poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné pole!
» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.

/\ VAROVANI

Nebezpedi urazu a poskozeni nastroje/systému!

Rotujici vyrobek muze zachytit kryci rousky (napf. textilie).

» Vyrobek nesmi za provozu nikdy pfijit do styku s krycimi rouskami
(napfF. textiliemi).

Upozornéni

Hnaci motor vyrobku je provozovdn se systémem magnetickych sensord.
Vyrobek se nesmi vystavovat magnetickym polim (napi. magnetickym pod-
loZkdm ndstroju), aby nedoslo k neimysinému spusténi motoru.

Upozornéni

Tichy piskavy ton pfi rozbéhu vyrobku je podminén konstrukci.



6.3.1 Normalni rezim
Provoz vyrobku v chodu doprava:
» Stisknéte tlacitko k regulaci otacek 2.

Otacky vyrobku 1 se reguluji plynule podle pouzitého nasadce.
Provoz vyrobku v chodu doleva:
» Zcela stisknéte tladitko pro chod doleva 11 a nechte ho stisknuté.
» Stisknéte tladitko k regulaci otacek 2.

Otacky vyrobku 1 se reguluji plynule podle pouzitého nasadce.

6.3.2  Zavitofezny, pfip. oscilacni rezim

Aktivace zavitofezného, pfip. oscilacniho rezimu:

» Stisknéte tlacitko pro chod doleva 11 a drzte ho stisknuté 3s.

Zazni jednorazové nékolik zvukovych signald.

Zavitofezny provozni rezim:

» Stisknéte tlacitko k regulaci ota¢ek 2 maximalné do poloviny.
Viyrobek 1 se otaéi krokové proti sméru a ve sméru hodinovych rucicek,
pficemz Uhel otaceni ve sméru hodinovych rucicek je vétsi nez uhel
otaéeni proti sméru hodinovych ruéicek.

Oscilaéni provozni rezim:

» Zcela stisknéte tlacitko k regulaci otacek 2.

Vyrobek 1 se otaci stfidavé ve sméru a proti sméru hodinovych rucicek.

Aktivace chodu doleva:

» Stisknéte tlacitko k regulaci otacek 2 pfi stisknutém tlacitku pro chod
doleva 11.

Viyrobek 1 se otaci proti sméru hodinovych rucicek.
Deaktivace zavitofezného, pfip. oscilaéniho rezimu:
» Stisknéte tlacitko pro chod doleva 11 a drZte ho stisknuté 3s.
Zazni jednorazové nékolik zvukovych signald.

7. Validovana metoda upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zakonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické predpisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CJN nebo
Jeji mozZné varianty dodrzZujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné platné
ndrodni predpisy.

Upozornéni
Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ru¢nim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku
miiZe byt zajiSténa pouze po pfedchozi validaci procesu upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskuteéni zdvéreénd sterilizace, je nutno pouzit virucidni desin-
fekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlni informace k dpravé a materidlovou sndsenlivost viz téZ extranet
Aesculap na adrese https;//extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v Aesculapsystému sterili-
zacéniho kontejneru.

7.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho U¢innost 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 prostfedkd nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd mGZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridi (napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k Cisténi,
dezinfekci a sterilizaci), ke koroznim poskozenim (dGlkova koroze, koroze
zpUsobena napétim), a tim ke znifeni vyrobkd. K odstranéni je zapotfebi
dostatecny 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 doporu¢ené vyrobcem che-
mikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouziti od
vyrobce chemikalie je nutno ddsledné dodrzovat. V opacném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

B Optické zmény materidlu (napf. vyblednuti nebo barevné zmény u
titanu nebo hliniku). U hliniku maze dojit k viditelnym zménam na
povrchu jiz pfi hodnoté pH > 8 aplika¢niho/pracovniho roztoku.

B Poskozeni materialu (napf. koroze, praskliny, zlomy, pfed¢asné starnuti
nebo bobtnani).

» K &iSténi nepouZivejte kovové kartdce nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpeéi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky spolehlivé a material Setfici/hod-
notu zachovavajici upravé viz na www.a-k-i.org - rubrika Publikace
(Verdffentlichungen) Cervena brozura (Rote Broschiire - Spravné pro-
vadéna Uprava instrumentl (Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht).
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7.3  Priprava na misté pouziti

» Odstrarite z vyrobku viechny pfipevnéné komponenty (nastroj a pfislu-
Senstvi).

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZno upiné€ odstraite vlhkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» \lyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k ¢isténi a desinfekci.

7.4  Priprava pred Cisténim
» Pred prvnim strojnim &isténim/dezinfekei: Namontujte drzak ECCOSdo
vhodného sita.

» Vlozte vyrobky ve spravné poloze do drzaki ECCOS, viz Obr. D.

7.5  Ciéténi/desinfekce
7.5.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu upravy

/\ PozOR

Riziko poskozeni vyrobku v dusledku pouZiti nevhodnych Eisticich/des-

infekénich prostfedku a/nebo pfilis vysokych teplot!

» Pouzivejte Cistici a desinfekéni prostfedky podle pokynu vyrobcee,
- pripustné pro plasty a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zméké&ovaci pFisady (nap¥. v silikonu).

» Nepouzivejte Cistici prostfedky obsahujici aceton.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.

» Pfi chemickém ¢iSténi a/nebo desinfekci nepfekradujte teplotu 60
°C.

» P¥i tepelné desinfekei 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 pfed mokrem.

Upozornéni

Uvedend doba suseni je pouze orientacni. Je nutno ji zkontrolovat se
zohlednénim specifické situace (napf. zavdZky) a popfipadé pfizpisobit.
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7.6 Rucni ¢isténi a desinfekce otiranim

| Predcisténi

Il Cisténi enzymovym PT (stu- =2 0,8 PV

az je vizualné Cisty

pH neutralni*

roztokem dend)
1] Mezioplach PT >5 - PV -
1\ Suseni PT - - - -
\' Dezinfekce otiranim - >1 - - Meliseptol HBV ubrousky 50 % propan-1-ol
Vi Zavérecny oplach PT (stu- 0,5 - DEV -
denad)
Vil Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena 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 (napf. oto¢nou objimkou) pfi ¢isténi pohy-
bujte.

» \lyrobek Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfipadé za pouZziti
vhodného plastového Cisticiho kartace, dokud nebudou vidét zadné
zbytky.

» Kanylaci vykartacujte Cisticim kartaéem TAO11944 a té€zko pfistupna
mista vhodnym plastovym Cisticim kartacem min. 1 min.

Upozornéni

Pro podrobnosti ohledné téZko pristupnych mist viz informaci o pfed¢isténi

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, fedéni, tepoty a kvality vody.

» \lyrobek postfikejte pH neutralnim enzymovym roztokem, nechejte
plsobit minimalng€ 2 min a pak otrete.

Faze Il

» Pohyblivymi komponentami (napf. oto¢nou objimkou) pfi ¢isténi pohy-
bujte.

» \lyrobek oplachujte pod tekouci vodou z kohoutku minimalné 5 minut.

> Ridte se navodem k pouziti enzymového &isti¢e ohledné spravné kon-
centrace, fedéni, tepoty a kvality vody.

» Nedistoty odstrante utérkou nepoustéjici vidkna nebo meékkym karta-
¢em, navlihéenym enzymovym ¢isti¢em.

» Pohyblivé komponenty (napf. oto¢na objimka) a kanylaci oplachujte
vzdy 20s vodni pistoli (studena voda, min. 2,5 bar).

» Po ruénim &isténi vizualné zkontrolujte, zda na viditelnych povrsich a
plochach pohyblivych komponent nezlstaly zbytky.

» Pokud je zapotfebi, Cistici proces (faze | az Ill) zopakujte.

Faze IV
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek vhodnymi pomtckami (napf. utérkami
nepoustéjicimi vlakna, stlatenym vzduchem).

ovéreno s enzymovym Eisticem “Cidezyme Johnson & Johnson”

Faze V
» \iyrobek dikladné cely vytrete dezinfekéni utérkou k jednomu pouziti.

Faze VI
» Dezinfikované plochy po uplynuti doby plsobeni minimalné 1 min
oplachujte pod demineralizovanou vodou.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze VII
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek vhodnymi pomlickami (napf. utérkami
nepoustéjicimi vlakna, stlatenym vzduchem).
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7.7  Strojni cisténi/dezinfekce s ruénim predcisténim
Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit zdsadné ovéfenou ucinnost (napf.
povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity éistici a dezinfek&ni pfistroj musi byt pravidelné udrZovdny a kont-
rolovdny.

7.7.1  Rucni preddisténi kartackem

Promyvani PT (stu- - az je vizualné Cisty
dend)
1] Cisténi kartacem PT (stu- - - PV az je vizualné Cisty
dena)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

» Vyrobek nedistéte v ultrazvukové lazni a ani nevkladejte do kapalin.
Vniklé kapaliny nechejte okamzité vytéct, v opaném pfipadé hrozi
nebezpedi koroze/vypadek funkce.

Faze |

» Pohyblivymi komponentami (napf. oto¢nou objimkou) pfi ¢isténi pohy-
bujte.

» \lyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Faze Il

» Pohyblivymi komponentami (napf. oto¢nou objimkou) pfi ¢isténi pohy-
bujte.

» Kanylaci vykartacujte isticim kartdcem TA011944 a tézko pfistupna
mista vhodnym plastovym ¢isticim kartaéem min. 1 min.

» Po ru¢nim predcisténi zkontrolujte, zda na viditelnych plochach nezl-
staly zbytky a pokud je tieba, proces predcisténi zopakujte.

Upozornéni

Pro podrobnosti ohledné téZko pristupnych mist viz informaci o pfedéisténi

a péci Acculan TA016000 (dostupné v Aesculap Extranet na

https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Strojni alkalické cCisténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze  Krok T t Kvalita
[°C/°F1  [min] vody
PV -

| Pfedoplach <25[77 3

Chemikalie/poznamka

I Cisteni 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - min. 10 min pfi max. 120 °C
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» VloZte vyrobek 1 ve spravné poloze do drzaku ECCOS, viz obr. D.

» Nasroubujte oplachovy adaptér 17 (GA344211) na vyrobku 1 do
uchyceni 14.

» Pak pfipojte zafizeni k vnitfnimu proplachu a spojte s proplachovacim
pfipojem Eisticiho/desinfekéniho automatu/proplachovaciho voziku.

» PFipojte ochrannou objimku Kirschnerova dratu 15 k proplachovaci
hadici.

» Po ruénim ¢isténi/desinfekei zkontrolujte, zda na viditelnych plochach
nezlistaly zbytky a pokud je tfeba, proces ¢isténi/dezinfekce zopakuijte.

7.8  Kontrola, udrzba a zkousky

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém CiSténi a dezinfekci prostfikejte pomoci adaptéru
olejového spreje 18 GB60088O (zeleného) cca 2 s olejovym sprejem
Aesculap-STERILIT-Power-Systems GB600, viz Obr. C.

Upozornéni

Aesculap doporucuje prileZitostné osetfeni pohyblivych dili jako napr. tla-
éitek, spojky, klapek uzaviraciho krytu atd. olejovym sprejem Aesculap
STERILIT-Power-Systems.

» Po kazdém ¢isténi a dezinfekci zkontrolujte Cistotu, poSkozeni a funké-
nost produktu, zda se nevyskytuji nepravidelné zvuky, nadmérné zahri-
vani nebo pfilis silné vibrace.

» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

7.9 Baleni

» Dodrzujte ndvody k pouZiti pouZitych baleni a uloZeni (napf. navod k
pouziti TAO09721 pro systém drzaku Aesculap-ECCOS).

» Vlozte vyrobky ve spravné poloze do drzaki ECCOS, viz Obr. D.

» Sita zabalte pfiméFené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek v roti opétovné konta-
minaci.

7.10 Parni sterilizace

/\ PozOR
Nebezpeéi poskozeni nebo zniéeni akumulatoru v dasledku dpravy!
» Akumulator nesterilizujte.

Upozornéni

Pred sterilizaci odstrarite z vyrobku vsechny pfipevnéné komponenty
(ndstroje, prislusenstvi).

» Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pfistup ke viem vn&jsim i
vnitfnim povrchim (napf. otevienim ventill a kohoutd).

» Pouzijte validovanou steriliza¢ni metodu:
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovan podle normy
DIN EN ISO 17665

- Sterilizace se musi provést ve frakcionovaném vakuu pfi teploté
134°C, doba plsobeni 5 min

PFi soucasné sterilizaci vice vyrobkd v parnim sterilizatoru:
» Zajistéte, aby nebylo pfekro¢eno maximalni pfipustné naplnéni sterili-
zatoru podle udajd vyrobce.

7.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.
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8. Provozni 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 odstranovani chyb

» Vadné produkty si nechejte opravit technickym servisem Aesculap viz Technicky servis.

Porucha

Viyrobek nebézi

Pri¢ina

Zadny akumulator

Identifikace

Zadny akumulator v akumulatorové
Sachté

Odstranéni

Vlozte akumulator.

Akumulator neni nabity

Akumulator je vadny

Viyrobek v zajisténé poloze
OFF

Neozve se Zadny ton pfi vloZeni akumu-
latoru

Neozve se Zadny ton pfi vloZeni akumu-
latoru

Pojistka tlacitka se nachazi v poloze
OFF

Akumulator nabijte v nabijecce.

Akumulator nechejte opravit u vyrobce.

Pojistku tla¢itka prepnéte do polohy ON.

Vlyrobek je vadny

Vyrobek nebézi

Vyrobek nechejte opravit u vyrobce.

Vyrobek se pFiliS zahfiva

Nedostateény vykon

Hluény provoz

Nadmérné namahani

Zpracovani/péce provedena
nespravné

Zahfivani vyrobku

Zahfivani vyrobku

Ridte se navodem k pouZiti (jmenovity provozni
rezim).

Ridte se navodem k pouZiti (sterilizace, péce).
Preventivné: Vyrobek pred kazdou sterilizaci nao-
lejujte.

Poskozeni padem, vyrobek je
vadny

Pouziti vadného nasadce
Tupy nastroj
Vlyrobek je vadny

Zahfivani vyrobku

Zahfivani vyrobku
Zahfivani nastroje a vyrobku

Nedostateény vykon vyrobku

Intenzivni zahfivani béhem kratké doby

Vyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Nasadec nechejte opravit vyrobcem.
Vyménte nastroj.

Ridte se navodem k pouZiti (sterilizace, péce).
Preventivné: Vyrobek pred kazdou sterilizaci nao-
lejujte.

Vyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Ridte se navodem k pouZiti (jmenovity provozni
rezim).

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem

Viyrobek je provozovan v
chodu doleva

Ozubeny nastroj je provozovan v chodu
doleva

Provozujte ozubeny nastroj v chodu doprava.

Pouziti vadného nasadce
Tupy nastroj

Prevodovka/kuli¢kové loZisko
vyrobku vadné

Silné zahfivani nasadce
BFity nastroje opotfebeny

Hlasity, napadny zvuk pfi provozu

Nasadec nechejte opravit vyrobcem.
Vyménte nastroj.

Ridte se navodem k pouZiti (sterilizace, péce).
Preventivné: Vyrobek pred kazdou sterilizaci nao-
lejujte.

Vyrobek nechejte opravit vyrobcem

Prevodovka/kuli¢kové loZisko
nasadce vadné

Hlasity, napadny zvuk pfi provozu

Ridte se navodem k pouZiti (sterilizace, péce).
Preventivné: Nasadec pred kazdou sterilizaci nao-
lejujte.

Nechejte nastavec opravit u vyrobce
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Porucha

Ochrannou objimku Kir-
schnerova dratu nelze
namontovat

Pri¢ina

Ochranna objimka Kirschne-
rova dratu neni kompatibilni

Identifikace

Ochrannou objimku Kirschnerova dratu
nelze nasroubovat

Odstranéni

Pouzijte vhodnou ochrannou objimku Kirschnerova
dratu pro GA344.

Pfipojka na vyrobku je defor-
movana/vadna

Zavit na ochranné objimce
Kirschnerova dratu je defor-
movany/vadny

Ochrannou objimku Kirschnerova dratu
nelze naSroubovat

Ochrannou objimku Kirschnerova dratu
nelze nasroubovat

Vyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Vyménte ochrannou objimku Kirschnerova dratu.

Oplachovy adaptér nelze
namontovat

Oplachovy adaptér neni kom-
patibilni

Oplachovy adaptér nelze nasroubovat

PouZijte vhodny oplachovy adaptér pro GA344.

Pfipojka na vyrobku je defor-
movana/vadna

Zavit na oplachovém adaptéru
je deformovany/vadny

Oplachovy adaptér nelze naSroubovat

Oplachovy adaptér nelze nasroubovat

Vyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Vlyménte oplachovy adaptér.

Uzaviraci kryt nelze
namontovat/demontovat

Uzaviraci kryt neni kompati-
bilni

Uzaviraci kryt nezaklapne

PouzZijte vhodny uzaviraci kryt pro GA344.

Uzaviraci kryt je deformo-
vany/vadny

Pfipojka na vyrobku je defor-
movana/vadna

Uzaviraci kryt Ize obtizné namonto-
vat/demontovat ¢i ho nelze namonto-
vat/demontovat

Uzaviraci kryt Ize obtizné namonto-
vat/demontovat ¢i ho nelze namonto-
vat/demontovat

Uzaviraci kryt nechejte opravit vyrobcem.

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Akumulator nelze
namontovat/vyjmout

Sterilni trychtyf, pfip.
pomicku k vyjmuti aku-
mulatoru nelze zasunout

Akumulator neni kompatibilni

Akumulator je deformo-
vany/vadny

Akumulator nelze uplné namontovat do
akumulatorové Sachty

Akumulator Ize obtiZzné namonto-
vat/vyjmout & ho nelze namonto-
vat/vyjmout

Pouzijte vhodny akumulator pro GA344.

Akumulator nechejte opravit vyrobcem.

Akumulatorova Sachta na
vyrobku je deformo-
vana/vadna

Sterilni trychtyf, pfip.
pomicka k vyjmuti akumula-
toru neni kompatibilni

Akumulator Ize obtizné namonto-
vat/vyjmout ¢ ho nelze namonto-
vat/vyjmout

Sterilni trychtyf, pfip. pomicku k
vyjmuti akumulatoru nelze zasunout do
akumulatorové Sachty

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem

Pouzijte vhodny sterilni trychtyf, pfip. pomucku
k vyjmuti akumulatoru pro GA344.

Sterilni trychtyf, pfip.
pomiicka k vyjmuti akumula-
toru je deformovany/vadny

Akumulatorova Sachta na
vyrobku je deformo-
vana/vadna

Sterilni trychtyf, pfip. pomicku k
vyjmuti akumulatoru Ize obtizné zasu-
nout ¢i ho nelze zasunout

Sterilni trychtyf, pfip. pomicku k

vyjmuti akumulatoru Ize obtizné zasu-
nout ¢i ho nelze zasunout

Vyménte sterilni trychtyf, pfip. pomUcku k vyjmuti
akumulatoru.

Vyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Adaptér olejového spreje
nelze zasunout

Adaptér olejového spreje neni
kompatibilni

Adaptér olejového spreje nelze zasu-
nout

PouZijte vhodny adaptér olejového spreje pro
GA344.

Tlacitko k regulaci otacek
nelze stisknout

Vyrobek v zajisténé poloze
OFF

Tladitko k regulaci otacek se
zasekaval/je vadné

Pojistka tlacitka se nachazi v poloze
OFF

Tlacitko k regulaci otacek nelze stisk-
nout

Pojistku tlacitka pfepnéte do polohy ON.

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Tlagitko pro chod doleva
nelze stisknout

Tlagitko pro chod doleva se
zasekava/je vadné

Tlagitko pro chod doleva nelze stisk-
nout

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem.
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10. Technicky servis 12. Technické parametry

/\ VAROVANI 12.1 Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS

Nebezpeéi urazu pacientt a uZivatele p¥i nespravném fungovani

Kat. ¢. Nazev Trida
a/nebo vypadku bezpeénostnich opatfeni!

» V pribéhu pouzivani vyrobku na pacientovi neprovadéjte Zzadné ser- GA344 Mald vrtacka lla

visni ani udrzbarské Cinnosti.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek 12.2 Parametry vykonu, informace o normach

ztratu zaruky/narokl ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

Max. vykon cca 85 W

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni spo-

le¢nosti B. Braun/Aesculap. Max. otacky

1250 min~'

Adresy servisii Smér otaceni Pravy a levy chod, oscilace

Aesculap Technischer Service Kanylace

3,3mm

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601

Hmotnost (pfipraven k
provozu)

0,84 kg £10 %

Rozméry (d x $ x v, pfipra- 177 mm x 124 mm x 55 mm 5 %

Fax: +49 7461 14-939
. ven k provozu)
E-Mail: ats@aesculap.de
Adresy dalSich servist se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy. Aplikacni ¢ast Typ BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

11. Prislusenstvi/Nahradni dily

Shoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

Kat. ¢. Nazev Viyrobek byl podroben vyrobcem po 500 cyklech predsterilizaéni pfipravy
zkousce a ve zkousce obstal.
GA344244 Ochranna objimka Kirschnerova dratu
GA344211  Oplachovy adaptér 12.3 Jmenovity provozni rezim
Provoz s neperiodickymi zménami zatizeni a otacek (typ S9 dle
GA346 Li-lontovy akumulator kratky Vrtani (chod doprava/doleva)
GA678 Sterilni trychtyf B 60 s pouzivani, 60 s pauza
GA679 Pomcka k vyjmuti akumulatoru me opa.kovanl
B 30 min. doba chladnuti
GB257R Sitovy koS ECCOS s drzakem B Max. teplota 48 °C
GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems Vrtani v prostoru diefovych dutin (chod doprava/doleva)
GB600880 Adaptér olejového spreje pro GA344/GA844 B 30 s pouzivani, 30 s pauza
TAO11944  Cistici kartac ™ 8 opakovani
B 30 min. doba chladnuti
GB482R Drzak ECCOS pro GA344 B Max. teplota 48 °C
GB487R Drzak ECCOS pro uzaviraci kryt Vrtani (oscilace)
GB488R Drzak ECCOS pro sterilni trychtyf B 155 pouzivani, 15 s pauza
GB489R Drzak ECCOS pom(icku k vyjmuti akumulatoru ms3 opa.kovam
B 30 min. doba chladnuti
TA014550 Navod k pouZiti pro malou vrtacku GA344 (pro krouz- B Max. teplota 48 °C
kovy pofadac)
- - Provoz pily s GB891R
TA014551 Navod k pouZiti pro malou vrtatku GA344 (skladaci list)
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B 30 s pouzivani, 60 s pauza
B 4 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Provoz pily s GB892R

B 30 s pouzivani, 60 s pauza
B 5 opakovani

M 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C



Sroubovani s GB896R/GB897R

B 10 s pouzivani strojové, 10 s pouzivani ruéni, 30 s pauza
B 30 opakovani

M 30 min doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

12.4 Okolni podminky

Provoz Pfeprava a skladovani
Tepplota 10 °Caz 27 °C -10°Caz 50 °C
Relativni vinkost 30 % az 75 % 10 % az 90 %

vzduchu

Atmosféricky tlak 700 hPa az 1 600 hPa 500 hPa az 1 600 hPa

13. Likvidace

Upozornéni

Tento vyrobek musi provozovatel pred likvidaci upravit, viz Validovand
metoda upravy.

Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a
jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

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 prostiedi)
Vyrobek oznaceny timto symbolem je zapotrebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
stroji. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.

» V pfipadé€ otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

14. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® Acculan 4
Mata wiertarka GA344

Legenda

Produkt (mata wiertarka)
Przycisk (do regulacji obrotow)
Blokada przycisku

Komora akumulatora

Bolce blokujgce

Lejek sterylny

Akumulator

0 NG~ WN =

Pokrywa

Zatrzaski pokrywki

10 Pojemnik do wyjmowania akumulatora

11 Przycisk trybu lewobieznego

12 Strzatka

13 Tulejka obrotowa

14 Oprawa (na tulejke do drutow Kirschnera i adapter sptukujgcy)
15 Tulejka ochronna na druty Kirschnera

16 Nasadka

17 Adapter sptukujgcy

©

18 Adapter oleju w aerozolu

Symbole na produkcie i opakowaniu

Ostroznie
Postepowac zgodnie z waznymi informacjami dotycza-

cymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrzegaw-
cze i Srodki ostroznosci, podanymi w instrukeji obstugi.

é; Oznakowanie serwisowe

RRRR-MM Wskazowka c.iot.yczqca nastepnego terminu konserwacji
(data: rok-miesigc)

Przefacznik obrotow prawo/lewo + przetgeznik na tryb
oscylacji

Regulacja obrotow

Oznaczenie partii produkeyjnej

w
z

Numer serii producenta

A
0
L

Numer katalogowy

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu
i sktadowania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i sktadowania

@ B, =S

Y4
O

Dwuwymiarowy kod do odczytu maszynowego

Kod zawiera jednoznaczny numer seryjny, ktéry mozna
wykorzysta¢ do elektronicznego $ledzenia poszczegol-
nych instrumentow. Numer seryjny oparty jest na Swia-
towym standardzie sGTIN (GS1).

Producent

Data produkgji

Przestrzega¢ zalecen instrukcji obstugi

wg dyrektywy 2002/96/EG (WEEE)

Klasyfikacja typ BF

E Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicznych
I

ﬂ

72

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
transportu i sktadowania

Znamionowy tryb pracy
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1.  Zakres obowigzywania
» Szczegotowe instrukcje uzycia dla danych produktéw oraz informacje

mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

2. Informacje ogdlne

2.1 Przeznaczenie

Zadanieffunkcja

Mata reczna wiertarka GA344, w potgczeniu z odpowiednig nasadkg, stuzy
do napedzania narzedzi wiertarskich, frezarskich (wiertarskich do jamy
szpikowej), pilarek i wkretakow.

Wymagania dotyczace srodowiska

Produkt 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

Predkos¢ obrotowa min. 0 min~" do maks. 1 250 min™’

Kierunek obrotow Obroty w prawo i w lewo, oscylacja

2.2.1  Znamionowy tryb pracy
Eksploatacja z nieregularnymi zmianami obciagzenia i predkosci obrotowej
(typ S9 na podstawie IEC EN 60034-1)

Wiercenie (obrdt w prawo /lewo)
B 60 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 6 powtorzen

M 30 min chfodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

Wiercenie jamy szpikowej (obrot w prawo/lewo)
B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy

B 8 powtdrzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

Wiercenie (oscylacja)

B 15 s uzytkowania, 15 s przerwy
B 3 powtdrzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

Tryb pitowania za pomocg GB891R
B 30 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 4 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48°C

Tryb pitowania za pomocg GB892R
B 30 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 5 powtdrzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

Wkrecanie za pomocg GB896R/GB897R
B 10s uzytkowania maszynowego, 10 s uzytkowania recznego, 30s
przerwy

B 30 powtdrzenia
B 30 min chtodzenia
B Maks. temperatura 48°C
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Ogolnie 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

Mata wiertarka GA344 w potaczeniu z odpowiednig nasadka i narzedziem,
jest stosowana do rozcinania, skrawania i modelowania kosci, twardych
tkanek, chrzastek, materiatéw pokrewnych oraz zastepczych materiatéw
do kosci, do wkrecania i wykrecania trzpieni do kosci, napedzania wkreta-
kow oraz do wstawiania drutéw Kirschnera.

2.4  Przeciwwskazania bezwzgledne

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania w osrodkowym ukfadzie ner-
wowym lub o$rodkowym uktadzie krazenia.

2.5 Przeciwwskazania wzgledne

Bezpieczne i wydajne uzycie produktu jest w znacznym stopniu uzalez-
nione od czynnikdéw, 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, ktdre struktury
mozna w racjonalny sposéb poddac¢ zabiegowi z uwzglednieniem wskazo-
wek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkéd materialnych
w nastepstwie uzywania produktu niezgodnie z przeznaczeniem!

» Produktu mozna uzywac 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 po zdjeciu opakowania transportowego
nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania i stan urza-
dzenia.

» Przestrzega¢ ,Wskazéwek dotyczacych kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMC) dla komponentow Acculan" TA022450, patrz Extranet
Aesculap pod adresem https://extranet.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.

174

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne przeszkolenie, wiedz¢ i doSwiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujgcych norm.

» Upewni¢ sie, ze instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia stan-
dardy IEC/DIN EN.

» Produktu nie wolno stosowa¢ w strefach zagrozenia wybuchem.
» Wysterylizowa¢ produkt przed uzyciem.

» Podczas stosowania systeméw mocowania ECCOS nalezy przestrzegac
wiasciwej instrukcji uzytkowania TAO09721, patrz ekstranet Aesculap
na stronie https://extranet.bbraun.com

4.  Opis urzadzenia
4.1  Zakres dostawy

Nr artykutu  Oznaczenie

GA344 Mata wiertarka

GA344244 Tulejka ochronna na druty Kirschnera
GA678 Lejek sterylny

GA344211 Adapter sptukujacy

GB600880 Adapter oleju w aerozolu do GA344/GA844
TA011944 Szczotka do czyszezenia

TA014551 Instrukcja uzycia GA344 (ulotka)

4.2 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia
B Akumulator litowo-jonowy krotki GA346 (natadowany)

B Lejek sterylny GA678

B Pokrywa GAG675

B Nasadka (w zaleznosci od wskazania)

B Narzedzie (w zaleznosci od 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 pomocg
pokrywy 8.

Obroty sg ustawiane elektronicznie i mozna je ptynnie regulowac za
pomocg przycisku regulacji obrotow 2.

Kierunek obrotéow mozna zmienia¢ z prawego na lewy przez dodatkowe
dotkniecie przycisku kierunku lewego 11. Produkt 1 mozna uzytkowac
rowniez w trybie oscylacji.

Po stronie wyjScia mocy produkt 1 jest wyposazony w ztgcze umozliwia-
jace podtaczanie réznych nasadek wiertarskich, wiertarskich do jamy szpi-
kowej, pilarskich i Srubowych. Te nasadki blokuja sie samoczynnie podczas
zaktadania na produkt.

Po aktywowaniu tulejki obrotowej 13 mozna ponownie poluzowaé
nasadke. Przektadnie w réznych nasadkach zmieniajg predkos¢ obrotowa
silnika i umozliwiajg uzytkowanie silnika w idealnym punkcie roboczym.
Na zakonczeniu roboczym nasadek znajdujg sie rézne wbudowane zfgcza
do zamocowania odpowiednich narze¢dzi, ewentualnie z adapterem.
Produkt 1 nalezy wyposazy¢ w kaniule do wprowadzania pretow wioda-
cych lub podobnych.



5. Czynnosci przygotowawcze

Jedli ponizsze przepisy nie beda przestrzegane, to Aesculap nie ponosi

odpowiedzialno$ci za sprawnos¢ urzadzenia:

» Nie uzywa¢ 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 wysterylizowaé 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!

» Przestrzegac¢ informacji na temat bezpieczenstwa i wskazowek
zawartych w instrukcjach uzycia.

» Ostroznie postugiwac si¢ narzedziami z ostrzami podczas podtacza-
nia/odtgczania.

/\ OSTRZEZENIE
Uszkodzenie produktu na skutek upadku!

» Stosowac tylko produkty sprawne technicznie, patrz kontrola dzia-
fania.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez tepe narzedzia lub
niewystarczajaco serwisowany produkt!

» Nalezy stosowa¢ tylko narzedzia, ktore nie budza zastrzezen.

» Tepe narzedzia nalezy wymienié.

» Produkt utrzymywac we wiasciwym stanie, patrz rozdziat ,,Utrzyma-
nie sprawnosci urzadzenia”.

6.1  Czynnosci przygotowawcze

6.1.1 Podtaczanie wyposazenia

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Ryzyko zranienia wskutek niedozwolonej konfiguracji podczas stoso-

wania kolejnych komponentow!

» Nalezy si¢ upewni¢, czy w przypadku wszystkich stosowanych kom-
ponentdw ich klasyfikacja (np. typ BF lub CF) jest zgodna z klasy-
fikacja produktu.

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 mogg 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 zapewni¢, aby spetniona byta norma
podstawowa IEC/DIN EN 60601-1 albo odpowiednie normy krajowe.

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia elementéw wyposazenia.

» W razie pytan prosze si¢ zwrdci¢ do Panstwa partnera z firmy
B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicznego Aesculap, adres patrz
Serwis techniczny.

6.1.2 Whkiadanie akumulatora

» Obroci¢ produkt 1 komorg akumulatora 4 do gory i (sterylnie) zatozy¢
lejek sterylny 6, patrz Rys. A.

» Akumulator 7 (niesterylny) powinna wtozy¢ w komore 4 inna osoba
(niesterylna), patrz Rys. A.

Notyfikacja
Po wfozeniu akumulatora rozlegnie si¢ kilka dZzwiekdw, sygnalizujgcych
gotowosé produktu do pracy.

» Po wprowadzeniu akumulatora lejek sterylny 6 (niesterylny) zabiera
(niesterylnie) inna osoba.

» Pokrywe 8 (sterylng) zatozy¢ w taki sposob, aby oba zatrzaski 9 zaze-
bity sie.

Notyfikacja

Sterylnosé produktu zapewnia tylko poprawnie zatoZzona pokrywa.

6.1.3 érédoperacyjna wymiana akumulatora

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko obrazen ciata na skutek goragcego akumulatora!
Akumulator po uzyciu w maszynie moze by¢ goracy.

» Wyja¢ akumulator przy uzyciu pojemnika do wyjmowania akumu-
latora i schtodzi¢ go w nim.

Pojemnikiem do wyjmowania akumulatora stuzy do $rddoperacyjnej

wymiany akumulatora z zachowaniem warunkow sterylnych.

» Produkt 1 obréci¢ komorg akumulatora 4 w gére.

» Nacisng¢ jednoczesnie oba zatrzaski zamka 9 na pokrywie 8 i zdjg¢
pokrywe 8.

» Zatozy¢ sterylny pojemnik do wyjmowania akumulatora 10, patrz
Rys. B.

» Produkt 1 z nasadzonym pojemnikiem do wyjmowania 10 z komorg
akumulatora 4 lekko potrzasng¢ w dot.

Akumulator 7 zsunie si¢ fagodnie do pojemnika do wyjmowania
akumulatora 10.

» Pojemnik do wyjmowania akumulatora 10 wraz z roztadowanym
akumulatorem 7 przekaza¢ osobie niesterylnej.

» Wtozy¢ natadowany akumulator 7, patrz Wktadanie akumulatora.

6.1.4 Wyjmowanie akumulatora

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen ciata na skutek gorgcego akumulatora!

Akumulator po uzyciu w maszynie moze by¢ goracy.

» Schiodzi¢ 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 otwartg dton tylko poprzez ostukiwanie pro-
duktu.
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/\ PRZESTROGA

Poddanie akumulatoréw procedurze przygotowania grozi ich uszko-
dzeniem lub zniszczeniem!

» Akumulatoréw nie wolno sterylizowac.

Po zakonczeniu zabiegu operacyjnego akumulator nalezy wyciggnaé
zanim nastapi procedura przygotowania urzadzenia.

Notyfikacja
tatwiejsze wyjmowanie akumulatora umozliwia pojemnik do wyjmowania
akumulatora, patrz Rys. B.

» Produkt 1 obroci¢ komorg akumulatora 4 w gore.

» Nacisna¢ jednoczesnie oba zatrzaski zamka 9 na pokrywie 8 i zdja¢
pokrywe 8.

» 0Objac dtonig catkowicie komore akumulatora 4 przy dolnym koncu.

» Komore akumulatora 4 wystuka¢ w otwartg dton, az akumulator 7
wysunie sie z komory 4 i bedzie mozna go wyjac.

6.1.5 Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem
Aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu produktu podczas wymiany
narzedzia/nasadki, mozna zablokowaé przycisk regulacji obrotow.

Blokowanie przycisku regulacji obrotow 2:
» Blokade przycisku 3 obroci¢ do pozycji OFF.

Przycisk regulacji obrotéw 2 jest zablokowany i nie mozna uzywac
produktu 1.

Odblokowanie przycisku regulacji obrotow 2:

» Blokade przycisku 3 obroci¢ do pozycji ON.
Przycisk regulacji obrotéw 2 jest odbezpieczony i mozna uzywac
produktu 1.

6.1.6 Podtaczanie i odtgczanie nasadki do produktu

Notyfikacja

Wiecej informacji na temat nasadek do GA344/GA844, patrz TAO14552 lub
TA014553 (ulotka).

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtaczania/odtgczania nasa-
dek/narzedzi w pozycji ON na skutek przypadkowego uruchomienia
produktu!

» Nasadki/narzedzia podtaczac/odtgczac tylko w pozycji OFF.

» Produkt 1 zabezpieczy¢ przyciskiem 3 przed przypadkowym urucho-
mieniem, patrz Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem.

Podfaczanie
» Nasung¢ nasadke 16 na produkt 1, az si¢ zatrzasnie.
» Pociggna¢ za nasadke 16, aby sprawdzi¢ poprawno$¢ podtaczenia.

Odtaczanie
» Obrdci¢ tulejke obrotowg 13 w kierunku strzatki 12 i jednoczesnie
zdjg¢ nasadke 16 z produktu 1.

Montaz tulei ochronnej drutu Kirschnera
Notyfikacja

Do zaktadania drutéow wiercqcych zalecamy specjalny uchwyt do drutow
Kirschnera.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen podczas wktadania diugich drutéow wierca-

cych!

» Podczas korzystania z dlugich drutéw wiercacych stosowac tulejke
ochronng drutu Kirschnera.

» Wkreci¢ tulejke ochronng drutu Kirschnera 15 w uchwyt 14.
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Podfgczanie narzedzia do nasadki

Notyfikacja

Podtgczanie narzedzi jest opisane w instrukcji uzycia TA014552 lub
TA014553 (ulotka).

6.2 Kontrola dziatania

Przed kazdym uzyciem i po kazdej $rédoperacyjnej wymianie akumulatora
oraz nasadki nalezy przeprowadzi¢ kontrol¢ dziatania.

» Upewni¢ sig, czy wiozony jest akumulator.
» Upewnic¢ sig, ze pokrywka catkowicie si¢ zatrzasneta.

» Sprawdzi¢, czy narzedzie jest prawidtowo zamocowane: Pociggngé za
nasadke.

» Sprawdzi¢, czy narzedzie jest prawidtowo zamocowane: Pociggngé za
narzedzie.

» W przypadku GB891R: sprawdzi¢ wtasciwe zablokowanie uchwytu
narzedzia. W tym celu obroci¢ uchwyt narzedzia.

» Nalezy sprawdzi¢, czy ostrza narzedzi nie s3 mechanicznie uszkodzone.
» Udostepni¢ produkt do pracy (pozycja ON).

» Na krotko uruchomié¢ produkt przy maksymalnych obrotach w lewo i w
prawo.

» Upewnié sie, czy kierunek obrotdéw zostat poprawnie ustawiony.

» Zwroci¢ uwagg na nietypowe odgtosy podczas pracy, zbyt silne drgania
i nadmierne nagrzewanie produktu.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu.
» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

6.3  Obstuga

/\ OSTRZEZENIE

Koagulacja tkanek pacjenta lub niebezpieczenstwo poparzenia pacjen-
tow i uzytkownikow przez goracy produkt!

» Nie stosowac¢ produktu do frezowania panewki stawu biodrowego.
» Podczas pracy uzywane narzedzie nalezy chtodzic.

» Produkt/narzedzie odktadac poza zasiggiem pacjenta.

» Produkt/narzedzie pozostawi¢ do wychtodzenia.

» Podczas wymiany narzedzi uzywac chusty jako ochrony przed popa-
rzeniem.

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo infekcji w wyniku powstawania aerozoli!
Niebezpieczenstwo urazu przez czastki odrywajace si¢ od narzedzia!

» Podjac¢ odpowiednie srodki zapobiegawcze (np. noszenie odziezy
ochronnej, ochrony twarzy i gogli, odsysanie).

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewtasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przeprowadzac¢ kontrole dziatania.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiegiem
wzroku!

» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen i uszkodzenia narze-

dziafsystemu!

W obracajacym sie narzedziu mogg utkwi¢ chusty chirurgiczne (np.

tekstylne).

» Nie wolno dopusci¢ do zetknigcia si¢ narzedzia z chustami chirur-
gicznymi (np. tekstylnymi).



Notyfikacja

Silnik napedowy produktu jest napedzany za pomocg systemu czujnikow
magnetycznych. Aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu silnika, nie
nalezy wystawiaé produktu na dziatanie pél magnetycznych (np. magne-
tycznych podkfadek na instrumenty).

Notyfikacja
Cichy gwizd podczas rozruchu produktu spowodowany jest wzgledami kon-
strukcyjnymi.

6.3.1  Tryb zwykty
Stosowanie produktu w trybie prawobieznym:
» Uzy¢ przycisku regulacji obrotéw 2.

Predkos¢ obrotowa produktu 1 ma ptynng regulacje odpowiednio do
zastosowanej nasadki.

Stosowanie produktu w trybie lewobieznym:
» Przycisngé i przytrzymaé przycisk trybu lewobieznego 11.
» Nacisna¢ przycisk regulacji obrotéw 2.

Predkos¢ obrotowa produktu 1 ma ptynng regulacje odpowiednio do
zastosowanej nasadki.

6.3.2 Tryb gwintowania lub tryb oscylacyjny

Aktywowanie trybu gwintowania lub trybu oscylacyjnego:

» Przycisngé i przytrzymaé przycisk trybu lewobieznego 11 na 3 sek.
Jednoczesnie rozlegnie sie kilka dzwiekdw.

Tryb gwintowania:

» Nacisna¢ przycisk regulacji obrotéw 2 maksymalnie do potowy.

Produkt 1 obraca si¢ naprzemiennie w prawo i w lewo, przy czym kat
obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara jest wiekszy
niz kat w kierunku przeciwnym.

Tryb oscylacyjny:
» Catkowicie wcisng¢ przycisk regulacji obrotow 2.

Produkt 1 obraca sie¢ naprzemiennie zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara i w kierunku przeciwnym.

Aktywacja trybu obrotéw w lewo:

» Nacisna¢ przycisk regulacji obrotéow 2 dodatkowo do przycisku trybu
lewobieznego 11.

Produkt 1 obraca si¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara.

Dezaktywowanie trybu gwintowania lub trybu oscylacyjnego:
» Przycisngé i przytrzymac przycisk trybu lewobieznego 11 na 3 sek.
Jednoczesnie rozlegnie sie kilka dzwiekdow.

7. Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej

7.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé obowiqzujgcych krajowych przepiséw, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bqdz jej odmiany — przestrzegac¢ odpowiednich przepisow parstwowych
w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowac te pierwszqg metode.

Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu
medycznego moze by¢ potwierdzony wyfqcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkow-
nik lub osoba przygotowujqca urzqdzenie.

Notyfikacja

W procesie weryfikacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac ze srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiafowej
znajdujq sie rowniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https.//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie
pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.

7.2 Wskazowki ogolne

Zaschniete lub przylegajgce 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, stosowac¢ utrwalaja-
cych temperatur podczas wstgpnego czyszczenia >45 °C oraz utrwalaja-
cych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ $rodkéw neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia if/lub spowo-
dowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ opiséw laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekcji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie do znisz-
czenia produktow. W celu ich usunigcia niezbedne jest doktadne sptukanie
urzadzenia w pefni odsolong wod3 i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytacznie procesowe Srodki chemiczne, ktdre 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 Srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie
moze to spowodowad nastepujgce problemy:

B Zmiany optyczne materiatu (np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu
lub aluminium). W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni mogg wystapi¢ juz wdéwczas, gdy pH roztworu robo-
czego/uzytkowego wynosi > 8.

B Uszkodzenia materiatu (np. korozja, rysy, ztamania, przedwczesne sta-
rzenie sie lub pecznienie).

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srod-
kow mogacych uszkodzi¢ powierzchnig, poniewaz moze to spowodo-
wac wystgpienie korozji.

» Dalsze szczegdtowe wskazoéwki na temat bezpiecznego z punktu widze-
nia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatéw (zachowujacego
ich wartos¢) ponownego przygotowywania — patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, ,Czerwona broszura — Pra-
widtowy sposdb przygotowywania instrumentarium medycznego".

7.3  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Wszystkie zamontowane komponenty zdja¢ z produktu (narzedzia i
akcesoria).

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowac do czyszczenia i dezynfekcji w ciggu
6 godzin - w stanie suchym, w zamknigtym pojemniku na uzyte instru-
menty.
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7.4  Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed przeprowadzeniem pierwszego maszynowego Czyszcze-
nia/dezynfekcji nalezy zamontowa¢ uchwyty ECCOS w odpowiednim
koszu.

» Wtozy¢ produkty we wtasciwym potozeniu w uchwyty ECCOS, patrz
Rys. D.

7.5  Czyszczenie/dezynfekcja

7.5.1 Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej
danego produktu

/\ PRZESTROGA

Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych
i/lub zbyt wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposadb zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki
czyszezace i dezynfekujace,

- dopuszczonej do stosowania na tworzywach sztucznych i stali
szlachetne;j.

- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikatoréw (np. silikonu).
» Nie stosowa¢ srodkow czyszczacych zawierajacych aceton.

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych st¢zenia, temperatury
i czasu oddziatywania.

» Maksymalna temperatura w przypadku czyszczenia chemicznego
i/lub dezynfekcji nie moze przekracza¢ 60 °C.

» Maksymalna temperatura w przypadku dezynfekcji termicznej
woda 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 wilgocig.

Notyfikacja

Podany czas suszenia to jedynie wartos¢ orientacyjna. Nalezy jq sprawdzic¢
i ewentualnie dopasowaé z uwzglednieniem specyficznych warunkéw (np.
zatadunku).

7.6  Czyszczenie reczne z dezynfekcejg przez przecieranie

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ wody
[°C/°F]1  [min] [%]

Srodki chemiczne

| Czyszczenie wstepne TP >2 - WP do widocznego oczyszczenia
(zimna)
! Czyszczenie za pomocg TP >2 08 WP pH obojetne*
roztworu enzymow (zimna)
1} Ptukanie posrednie TP >5 - WP -
\Y Suszenie TP - - - -
Vv Dezynfekcja przez - > 1 - - Chusteczki nasgczone meliseptolem HBV 50% propan-1-ol
wycieranie
Vi Ptukanie koricowe TP 0,5 - WD -
(zimna)
Vil Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa
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» Nie czysci¢ produktu w kapieli ultradzwigkowej lub w cieczach.
Natychmiast wyla¢ ciecze, ktére przeniknety do produktu, gdyz mogg
by¢ one przyczyng korozji [ nieprawidtowego dziatania.

Faza |

» Podczas czyszczenia nalezy poruszac¢ ruchomymi komponentami (np.
tulejka obrotowaq).

» Czysci¢ produkt pod wodg biezgca za pomocg odpowiedniej szczotki do
czyszczenia z tworzywa sztucznego tak dtugo, az na powierzchni nie
beda zauwazalne pozostatosci.

» Czysci¢ kaniulacje szczotkg do czyszczenia TAO11944, a trudno
dostepne powierzchnie odpowiednig szczotkg do czyszczenia z two-
rzywa 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 wytrzeé.

Faza Ill

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami (np.
tulejka obrotowaq).

» Przeptukac¢ produkt pod biezgcg wodg przez co najmniej 5 minut.

» Przestrzegad instrukeji uzytkowania enzymatycznego Srodka czyszcza-
cego pod katem wiasciwego st¢zenia, rozcienczenia, temperatury i
jakosci wody.

» Zabrudzenia usuna¢ niestrzepigcg si¢ Scierkg lub miekka szczotka, zwil-
zong enzymatycznym $rodkiem czyszczacym.

» Przeptuka¢ ruchome komponenty (np. tulejke obrotowa) i kaniulacje
zawsze przez 20 s przy uzyciu pistoletu na wode (zimna woda, co naj-
mniej 2,5 bara).

» Po recznym czyszczeniu widoczne powierzchnie oraz powierzchnie
ruchomych komponentéw nalezy skontrolowaé¢ wzrokowo pod katem
pozostatosci.

» W razie potrzeby proces czyszczenia nalezy powtdrzyc¢ (faza od | do Il1).

Faza IV

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich
$rodkdéw pomocniczych (np. niestrzepigcych sie Sciereczek, sprezonego
powietrza).

Faza V
» Wytrze¢ produkt w catosci chusteczkyg dezynfekecyjng jednorazowego
uzytku.

Faza VI

» Zdezynfekowane powierzchnie po uptywie wymaganego czasu oddzia-
tywania (co najmniej 1 minuta) przeptukaé¢ strumieniem wody zdemi-
neralizowanej.

» Odczekaé, az resztki wody $ciekng z produktu w wystarczajgcym stop-
niu.

Faza Vil

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
$rodkdéw pomocniczych (np. niestrzepigcych sie Sciereczek, sprezonego
powietrza).
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7.7  Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym
Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-

nos¢ (np. dopuszczenie FDA bgd? znak CE zgodnie znormg
DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja
Stosowane urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

7.7.1  Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Ptukanie do widocznego oczyszczenia
(Z|mna)
1] Szczotki TP - - WP do widocznego oczyszczenia
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

» Nie czysci¢ produktu w kapieli ultradzwigkowej lub w cieczach.
Natychmiast wyla¢ ciecze, ktére przeniknety do produktu, gdyz moga
by¢ one przyczyng korozji/nieprawidtowego dziatania.

Faza |

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami (np.
tulejka obrotowaq).

» Doktadnie wyczysci¢ produkt pod biezgcg wodg.

Faza Il

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami (np.
tulejka obrotowaq).

» Czysci¢ kaniulacje szczotkg do czyszczenia TAO11944, a trudno
dostepne powierzchnie odpowiednig szczotkg do czyszczenia z two-
rzywa sztucznego przez co najmniej 1 min.

» Po recznym czyszczeniu wstepnym sprawdzi¢ widoczne powierzchnie
pod katem pozostatosci i w razie potrzeby powt6rzy¢ proces czyszcze-
nia wstepnego.

Notyfikacja

Szczegdty dotyczqce 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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7.7.2  Maszynowe mycie sSrodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace bez generatora ultradzwiekéw

Faza  Krok T t Jakos¢
[°C/°F1  [min] wody

| Ptukanie wstepne <25[77 3 WP -

] Czyszczenie 55/131 10 WD

Substancje chemiczne / uwagi

B Koncentrat, alkaliczny:

- pH~13
- <5 9% anionowych $rodkdéw powierzchniowo czynnych

B Roztwor uzytkowy 0,5 %

- pH~11*
]} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - min. 10 min przy maks. 120 °C
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 1 w uchwycie ECCOS, patrz Rys. D.

» Wkreci¢ adapter sptukujacy 17 (GA344211) w produkcie 1 w
uchwyt 14.

» Podfgczy¢ wewnetrzne urzadzenie ptuczace i potgczy¢ z koncdwka
sptukujgcg automatu myjgcego/dezynfekeyjnego/wozka ptuczacego.
» Podfgczy¢ tulejke ochronng drutu Kirschnera 15 do weza sptukujacego.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji sprawdzi¢  widoczne
powierzchnie pod katem pozostatosci i w razie potrzeby powtérzyé pro-
ces czyszezenia/dezynfekeji.

7.8  Kontrola, konserwacja i przeglady
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

» Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji przy uzyciu adaptera oleju
w aerozolu 18 GB60088O0 (zielony) produkt spryska¢ przez ok. 2 s ole-
jem w aerozolu Aesculap STERILIT-Power-Systems GB600, patrz Rys. C.

Notyfikacja
Aesculap zaleca dodatkowo okresowe spryskiwanie ruchomych czesci (np.

przyciski, sprzegta, klapki pokryw) olejem w aerozolu Aesculap STERILIT-
Power-Systems.

» Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzié¢ czystos¢, uszko-
dzenia, dziatanie, nietypowe odgtosy, nadmierne nagrzewanie lub zbyt
silne drgania produktu.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z eksploatacji.

7.9 Opakowanie

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia stosowanych opakowan i systemow
przechowywania (np. instrukcji uzycia TAO09721 systemu uchwytow
Aesculap ECCOS).

» Wiozy¢ produkty we wiasciwym potozeniu w uchwyty ECCOS, patrz
Rys. D.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajgcych przyjetej metodzie
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji produktu.

7.10 Sterylizacja parowa

/\ PRZESTROGA

Poddanie akumulatora procedurze przygotowania grozi jego uszkodze-
niem lub zniszczeniem!

» Nie sterylizowa¢ akumulatora.

Notyfikacja

Przed sterylizacjg zdjg¢ 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 walidowany w oparciu o
DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w
temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania 5 min
W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym steryli-
zatorze parowym:
» nalezy dopilnowa¢, aby nie zostat przekroczony maksymalny dozwo-
lony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta stery-
lizatora.

7.11  Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywaé¢ w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikéw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyréwnanej temperaturze.
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8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Aby zapewni¢ bezawaryjng prace, konserwacje nalezy przeprowadza¢ w
terminach zgodnych z oznakowaniem, przynajmniej raz do roku.

b

RRRR-MM

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

Rozpoznanie

Brak akumulatora w komorze

Sposob usuniecia

Wtozy¢ akumulator.

Akumulator nienatadowany

Awaria akumulatora

Produkt w zabezpieczonej
pozycji OFF

Brak sygnatu dzwigekowego podczas
wktadania akumulatora

Brak sygnatu dzwigekowego podczas
wkfadania akumulatora

Blokada przycisku znajduje sie w
pozycji OFF

Natadowac akumulator w tadowarce.

Naprawa akumulatora w serwisie producenta.

Blokade przycisku przestawi¢ do pozycji ON.

Awaria produktu

Produkt nie dziata

Zleci¢ naprawe produktu u producenta.

Produkt nagrzewa sie
zbyt mocho

Przecigzenie

Btednie przeprowadzone
przygotowanie/konserwacja

Nagrzewanie si¢ produktu

Nagrzewanie si¢ produktu

Przestrzega¢ zapisow instrukcji uzycia (znamionowy
tryb pracy).

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia (przygoto-
wanie, pielegnacja).
Prewencja: przed kazda sterylizacjg naoliwi¢ produkt.

Uszkodzenia z powodu
upadku, awaria produktu

Stosowanie uszkodzonej
nasadki

Tepe narzedzie

Nagrzewanie si¢ produktu

Nagrzewanie si¢ produktu

Nagrzewanie narzedzia i produktu

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Wymieni¢ narzedzie.

Niedostateczna moc

Awaria produktu

Niedostateczna wydajno$¢ produktu

Po krotkim czasie wystepuje prze-
grzanie

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia (przygoto-
wanie, pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacja naoliwi¢ produkt.
Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Przestrzega¢ zapisow instrukcji uzycia (znamionowy
tryb pracy).
Zleci¢ naprawe produktu przez producenta

Produkt jest stosowany w try-
bie lewobieznym

Stosowanie uszkodzonej
nasadki

Tepe narzedzie

Narzgdzie z uzgbieniem jest stoso-
wane w trybie lewobieznym

Nadmierne nagrzewanie nasadki

Zuzycie ostrzy narzedzia

Narzedzie z uzebieniem nalezy stosowaé w trybie
prawobieznym.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Wymieni¢ narzedzie.

Gtosne odgtosy pracy

Awaria przektadniftozyska
kulkowego produktu

Awaria przektadniftozyska
kulkowego nasadki

Gtosne, nietypowe hatasy podczas
eksploatacji

Gtosne, nietypowe hatasy podczas
eksploatacji

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia (przygoto-
wanie, pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacja naoliwi¢ produkt.
Zleci¢ naprawe produktu przez producenta

Postepowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia (przygoto-
wanie, pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢ nasadke.
Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta
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Usterka

Brak mozliwosci zamon-
towania tulei ochronnej
drutu Kirschnera

Przyczyna

Tulejka ochronna drutu
Kirschnera niekompatybilna

Rozpoznanie

Brak mozliwosci wkrecenia tulei
ochronnej drutu Kirschnera

Sposob usunigcia

Nalezy uzy¢ pasujacej tulei ochronnej drutu
Kirschnera do GA344.

Przytacze na produkcie zde-
formowane/uszkodzone

Gwint na tulei ochronne;j
drutu Kirschnera zdeformo-
wany/uszkodzony

Brak mozliwosci wkrecenia tulei
ochronnej drutu Kirschnera

Brak mozliwosci wkrecenia tulei
ochronnej drutu Kirschnera

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Wymieni¢ tulejke ochronng drutu Kirschnera.

Brak mozliwosci zamon-
towania adaptera sptuku-

jacego

Adapter sptukujacy niekom-
patybilny

Brak mozliwosci wkrecenia adaptera
sptukujacego

Nalezy uzy¢ pasujgcego adaptera sptukujacego do
GA344.

Przytacze na produkcie zde-
formowane/uszkodzone

Gwint na adapterze sptukuja-
cym zdeformowany/uszko-
dzony

Brak mozliwosci wkrecenia adaptera
sptukujacego

Brak mozliwosci wkrecenia adaptera
sptukujacego

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Wymieni¢ adapter sptukujacy.

Brak mozliwosci zamon-
towaniaf/zdemontowania
pokrywy

Pokrywa niekompatybilna

Pokrywa nie wzebia sie

Nalezy uzy¢ pasujacej pokrywy do GA344.

Zdeformowanie/uszkodzenie
pokrywy

Przytacze na produkcie zde-
formowane/uszkodzone

Pokrywa nie daje sie zamonto-
wac/zdemontowac lub jest to prob-
lematyczne

Pokrywa nie daje sie zamonto-
wacé/zdemontowac lub jest to prob-
lematyczne

Zleci¢ naprawe pokrywy przez producenta.

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Brak mozliwosci zamon-
towania/wyjecia akumu-
latora

Brak mozliwosci wiozenia
lejka sterylnego lub
pojemnika do wyjmowa-
nia akumulatora

Nie mozna wtozy¢ adap-
tera oleju w aerozolu

Akumulator niekompatybilny

Akumulator zdeformo-
wany/uszkodzony

Brak mozliwosci catkowitego
zamontowania akumulatora w
komorze

Akumulator nie daje si¢ zamonto-
wac/wyjg¢ lub jest to problema-
tyczne

Nalezy uzy¢ pasujacego akumulatora do GA344.

Zleci¢ napraw¢ akumulatora przez producenta.

Komora akumulatora na pro-
dukcie zdeformowana/uszko-
dzona

Lejek sterylny lub pojemnik do
wyjmowania akumulatora
niekompatybilny

Akumulator nie daje si¢ zamonto-
wac/wyja¢ lub jest to problema-
tyczne

Brak mozliwosci zatozenia lejka ste-
rylnego lub pojemnika do wyjmowa-
nia akumulatora na komore akumu-
latora

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta

Uzy¢ pasujacego lejka sterylnego lub pasujgcego
pojemnika do wyjmowania akumulatora do GA344.

Lejek sterylny lub pojemnik do
wyjmowania akumulatora
zdeformowany/uszkodzony

Brak mozliwosci wtozenia lejka ste-
rylnego lub pojemnika do wyjmowa-
nia akumulatora badz jest to proble-
matyczne

Wymieni¢ lejek sterylny lub pojemnik do wyjmowania
akumulatora.

Komora akumulatora na pro-
dukcie zdeformowana/uszko-
dzona

Adapter oleju w aerozolu nie-
kompatybilny

Brak mozliwosci wtozenia lejka ste-
rylnego lub pojemnika do wyjmowa-
nia akumulatora badz jest to proble-
matyczne

Nie mozna wtozy¢ adaptera oleju
w aerozolu

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Nalezy stosowa¢ pasujacy adapter oleju w aerozolu
do GA344.

Brak mozliwosci nacis-
niecia przycisku regulacji
obrotow

Brak mozliwosci nacis-
niecia przycisku trybu
lewobieznego

Produkt w zabezpieczonej
pozycji OFF

Blokada przycisku znajduje sie w
pozycji OFF

Blokade przycisku przestawi¢ do pozycji ON.

Przycisk requlacji obrotow
zacisniety/uszkodzony

Przycisk trybu lewobieznego
zacisniety/uszkodzony

Brak mozliwosci nacisniecia przyci-
sku regulacji obrotow

Brak mozliwosci nacisnigcia przyci-
sku trybu lewobieznego

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.
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10. Serwis techniczny

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen ciata pacjenta i uzytkownika przez btedne

dziatanie i/lub awarie srodkow zabezpieczajgcych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie przeprowadza¢ czyn-
nosci serwisowych ani konserwacyjnych.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzgdzen medycznych moze

skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez

istniejgcych dopuszczen.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowac z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

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 uzyskaé pod powyzszym
adresem.

11. Akcesoria/czesci zamienne

Nr artykutu  Oznaczenie

GA344244 Tulejka ochronna na druty Kirschnera

GA344211 Adapter sptukujacy

GA675 Pokrywa

GA346 Akumulator litowo-jonowy krotki

GA678 Lejek sterylny

GA679 Pojemnik do wyjmowania akumulatora

GB257R Kosz z uchwytem ECCOS

GB600 Olej w aerozolu STERILIT Power Systems

(GB600880 Adapter oleju w aerozolu do GA344/GA844

TA011944 Szczotka do czyszcezenia

GB482R Uchwyt ECCOS do GA344

GB487R Uchwyt ECCOS do pokrywy

GB488R Uchwyt ECCOS do lejka sterylnego

GB489R Uchwyt ECCOS do pojemnika do wyjmowania akumula-
tora

TA014550 Instrukcja uzycia matej wiertarki GA344 (do segrega-
tora)

TA014551 Instrukcja uzycia matej wiertarki GA344 (ulotka)
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12. Dane techniczne
12.1 Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG
Nr artykutu  Oznaczenie Klasa

GA344 Mata wiertarka lla

12.2 Dane wydajnosciowe, informacje o normach

Maksymalna moc ok. 85 W

Maks. predkos¢ obrotowa 1 250 min™!

Kierunek obrotow Obroty w prawo i w lewo, oscylacja

Kaniulacja 3,3 mm

Ciezar (w stanie gotowym 0,84 kg +10 %
do pracy)

Wymiary (df. x szer. xwys., 177 mm x 124 mm x 55 mm %5 %
w stanie gotowym do

pracy)

Czgs¢ uzytkowa Typ BF
EMV IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Zgodnos¢ z normami

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)

Wiercenie (obrét w prawo /lewo)
B 60 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 6 powtdrzen

M 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48°C

Wiercenie jamy szpikowej (obrét w prawo/lewo)
B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy

B 8 powtdrzen

B 30 min chfodzenia

B Maks. temperatura 48°C

Wiercenie (oscylacja)

B 155 uzytkowania, 15 s przerwy
B 3 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

Tryb pitowania za pomocg GB891R
B 30 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 4 powtdrzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48°C

Tryb pitowania za pomoca GB892R
B 30 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 5 powtdrzen

B 30 min chfodzenia

B Maks. temperatura 48°C



Wkrecanie za pomocg GB896R/GB897R
B 10s uzytkowania maszynowego, 10 s uzytkowania recznego, 30s
przerwy

B 30 powtdrzenia
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 °C do 50 °C
Wilgotnos¢ od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna powie-
trza
Cisnienie atmo- od 700 hPa do od 500 hPa do 1060 hPa
sferyczne 1060 hPa

13. Utylizacja
Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego
komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegaé¢ krajowych przepisow!
Paszport recyklingowy mozna zapisa¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajdujg sie w extranecie Aesculap przy numerze
katalogowym danego produktu. (Paszport recyklingowy to
instrukcja dotyczgca demontazu urzadzenia zawierajaca
informacje na temat poprawnego usuwania sktadnikow
szkodliwych dla srodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ do
oddzielnego punktu zbidrki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utylizacja
wykonywana jest bezpfatnie przez producenta.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wtasciwe 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
Mala vrtacka GA344

Legenda

1 Vyrobok (mala vitacka)

2 Tladidlo (na requlaciu otacok)
3 Poistka tlacidla

4 Akumulatorova priehradka

5 Blokovaci ¢ap

6 Sterilny lievik

7 Akumulator

8 Uzatvaraci kryt

9 Odblokovanie uzaveru

10 Pomocka na vyberanie akumulatora
11 Tlagidlo pre favobezny chod
12 Sipka

13 Otocna objimka

14 Uchytenie (pre ochrannu objimku upchavacieho drétika a vyplacho-

vaci adaptér)
15 Ochranna objimka upchavacieho drotika
16 Nadstavec
17 Oplachovaci adaptér
18 Olejovy sprejovy adaptér

Symboly na obale vyrobku

Pozor
Dbajte na dolezité udaje spojené s bezpecnostou, ako su

vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia v navode na
obsluhu.

é; Symbol pre udrzbu

RRRR-MM Upozgrneme na nasledujuci termin dadrzby (datum: rok
- mesiac)

Klasifikacia typ BF

Prepinac¢ vpravo/viavo + prepina¢ oscilaéného rezimu

Regulacia otacok

Oznacenie Sarze vyrobcu

w
z

Sérioveé Cislo vyrobecu

A
m
T

Objednavacie ¢islo vyrobcu

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

Hraniéné hodnoty vlhkosti vzduchu pri preprave a skla-
dovani

@ B, =S

Strojom Citatelny dvojrozmerny kod

Kod obsahuje jednoznacné sériové Cislo, ktoré sa pou-
Ziva na elektronické sledovanie jednotlivych nastrojov.
Zakladom sériového ¢isla je celosvetovy Standard sGTIN
(GS1).

Y4
o

Vlyrobca

Datum vyroby

Oznacovanie elektrickych a elektronickych pristrojov
podla smernice 2002/96/EG (WEEE)

@ Dodrziavajte navod na pouzitie
I
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Hrani¢né hodnoty atmosferického tlaku vzduchu pri
preprave a skladovani

Druh menovitého vykonu
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1. Pouzitel'nost

» Navody na pouZivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o
tolerancii materialov najdete tieZ na extranete Aesculap na webovej
stranke https://extranet.bbraun.com

2. Vseobecné informacie

2.1 Ugel

Uloha/Funkcia

Mala ru¢na vitacka GA344, a to v kombinacii s prisluSnym nadstavcom,

sluzi k pohananiu vitacieho, brisneho (oznacovacieho priestorového vita-
nia) piliaceho a skrutkovacieho naradia.

Prostredie, kde sa pouzivaju

Produkt sa pouZiva v operaénych miestnostiach v sterilnych oblastiach
mimo potencialne vybusnej oblasti (napr. oblasti s vysokym obsahom kys-
lika alebo anestetickych plynov).

2.2  Podstatné vykonové znaky

Otacky min. 0 min~" do max. 1 250 min™"'

Smer otacania Pravobezny a lavobezny chod, vibracie

2.2.1  Druh menovitého vykonu
Prevadzka s neperiodickymi zmenami zatazenia a rychlosti (typ S9 podla
IEC EN 60034-1)

Vrtanie (pravobezna/l'avobezna prevadzka)
B 60 s pouZivanie, 60 s prestavka

B 6 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Vrtanie oznaceného priestoru (pravobezna/l'avobezna prevadzka)
B 30 s pouZivanie, 30 s prestavka

B 8 opakovani

M 30 min &as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Vrtanie (vibracie)

B 155 pouzZivanie, 15 s prestavka
B 3 opakovani

M 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Prevadzka pily s GB891R

B 30 s pouZivanie, 60 s prestavka
B 4 opakovani

M 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Prevadzka pily s GB892R

B 30 s pouZivanie, 60 s prestavka
B 5 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Skrutky s GB896R/GB897R

B 10 s aplikacia strojom, 10 s aplikacia ru¢ne, 30 s odpocinok
B 30 opakovani

M 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C
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Elektrické systémy sa vo vieobecnosti 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 pouzitého nastroja a nakladu. Po ur€itom pocte opa-
kovani by mal systém vychladnut. Tento postup zabrafuje prehriatiu sys-
tému a moznym zraneniam pacienta alebo pouzivatela.

Pouzivatel je zodpovedny za aplikaciu a dodrzanie opisanych prestavok.

2.3 Indikacie

Mala vrtatka GA344 skombinovana s odpovedajucim nadstavcom a
nastrojom sa pouziva na oddelovanie, vyoperovanie a modelovanie tvrdych
tkaniv, chrupaviek, artefaktov, ako aj ndhrad kostnej hmoty, vkladanie a
odstrafovanie kostnych kolikov, na pohdnanie skrutkovacieho naradia, ako
aj na vlozenie upchavacich drotov.

2.4  Absolutne kontraindikacie

Vyrobok nie je povoleny na pouZivanie v centralnej nervovej sustave resp.
centralnom krvnom obehu.

2.5 Relativne kontraindikacie

Bezpecné a efektivne pouZitie vyrobku velmi zavisi od vplyvov, ktoré moze
kontrolovat len samotny pouZivatel. Preto predstavuju uvedené udaje len
ramcové podmienky.

Klinicky uspesné pouzitie produktu zavisi od vedomosti a skusenosti chi-
rurga. Chirurg musi rozhodnut, ktoré Struktiry moézu byt zmyslupine oSet-
rené, berlc do Uvahy bezpecnostné pokyny a upozornenia uvedené v
navode na poufZitie.

3. Bezpec¢na manipulacia

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skdd pri pouzivani vyrobku na iny
ako urceny ucel!

» Vyrobok pouZivajte len na urcéeny ucel.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnej Skody pri nespravnom zaobcha-
dzani s vyrobkom!

» 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.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
oCistit (ru¢ne alebo mechanicky).

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Dodrzujte ,Pokyny k elektromagnetickej kompatibilite (EMK) pre kom-
ponenty Acculan" TA022450, pozrite si extranet Aesculap na lokalite
https://extranet.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 navodom na pouZivanie.
- DodrZiavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

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

» Navod na pouzitie uschovajte dostupne pre uZivatela.
» Dodrziavajte platné normy.

> Uistite sa, & elektrické rozvody v miestnosti spifiaju podmienky IEC/DIN
EN.
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» \lyrobok nikdy nepouzivajte v oblasti s nebezpecenstvom vybuchu.
» Sterilne upravte vyrobok pred pouzitim.

» Pri pouziti upinacich systémov ECCOS dodrzujte odpovedajtci navod na
pouZitie, TA009721 pozrite Aesculap Extranet na
https://extranet.bbraun.com

4. Popis pristroja
4.1  Rozsah dodavky

Cislo vyrobku Oznaéenie

GA344 Mala vitacka

GA344244 Ochranna objimka upchavacieho drotika

GA678 Sterilny lievik

GA344211 Oplachovaci adaptér

GB600880 Olejovy sprejovy adaptér pre GA344/GA844

TA011944 Kefka na Cistenie

TA014551 Navod na pouzitie pre GA344 (zlozeny informaény list)

4.2  Komponenty nevyhnutné pre prevadzku
B Litium-ionovy akumulator kratky GA346 (nabity)

| Sterilny lievik GA678

W Uzatvaraci kryt GA675

B Nadstavec (vZdy podla indikacie)

B Naradie (vZdy podla indikacie)

4.3  Princip €innosti

Vyrobok 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 8.

Rychlost poétu otacok je elektronicky riadena a moze byt nastavena ply-
nulo pomocou tladidla 2 regulatora rychlosti.

Smer otacania je mozné menit z pravotolivého smeru do lavotocivého
smeru dodato€nym stlacenim tlacidla pre lavotoCivy smer 11. Vyrobok 1
mdze byt pouZivany v oscilatnom reZime.

Na vystupnej strane je vyrobok 1 vybaveny spojkou, ktora umozfuje spo-
jenie roznych vitacich, oznacovacich priestorovych vitacich, pilovych a
skrutkovych nadstavcov. Tieto nadstavee sa po pripojeni k vyrobku samos-
tatne uzamknu.

Stla¢enim otoéného puzdra 13 je mozné znovu odpojit nadstavec. Prevody
v réznych nadstavcoch menia otd¢ky motora a umoZhuju prevadzku
motora v idealnom prevadzkovom bode.

Nadstavce maju na konci prace niekolko integrovanych spojok, ktoré
umoziuju umiestnenie vhodnych nastrojov, pripadne s adaptérom.

Viyrobok 1 je opatreny kanylovanim na uchytenie vodiacich hrotov alebo
podobne.



5.  Pripravit
Ak sa nebudu dodrziavat nasledujuce pokyny, nepreberd spolo€nost
Aesculap v tom pripade Ziadnu zodpovednost.

» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného bale-
nia.

» Pred pouzitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie st vidi-
telne poSkodené.

» PouZivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prisluSenstva.

6. Praca s vyrobkom

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo infekcii a kontaminacii!
Vyrobok sa dodava nesterilny!

» Vyrobok pred uvedenim do prevadzky upravte sterilne podla navodu
na pouzivanie.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri neumyselnom zapnuti

vyrobku!

» Produkt, s ktorym sa aktivne nepracuje, zabezpecte proti neimysel-
nému uvedeniu do prevadzky (poloha OFF (vyp)).

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych $kod pri nepatriénom pouzivani
naradia!

» Dbajte na bezpecénostné vystrahy a dodrziavajte pokyny na pouzitie.
» Pri spajanifrozpajani s ostrim bud'te opatrni.

/\ VAROVANIE

Poskodenie vyrobku po pade!

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok, pozri funkénu kon-
trolu.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo popalenia pre pokozku a tkaniva tupym, nedostatoéne
udrZiavanym vyrobkom!

» PouzZivajte len bezchybné naradie.
» Vymerite tupé naradie.
» Vyrobok spravne udrzZujte, pozrite udrzbu.

6.1  Priprava

6.1.1  Pripojenie prisluSenstva

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo urazu nevhodnym nastavenim pri pouziti d'alSich
komponentov!

» Uistite sa, Ze klasifikacia pri vSetkych pouzivanych komponentoch
sa zhoduje s klasifikaciou produktu (napr. typ BF alebo typ CF).

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie si uvedené v navode na pouZivanie, sa
smu pouzivat len vtedy, ked st vyslovene uréené na dané pouZitie. Viyko-
nové charakteristiky ako aj bezpe¢nostné poziadavky nesmu byt negativne
ovplyvnené.

Vsetky 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 obratte na vaseho B.Braun/Aesculap partnera
alebo Aesculap technicky servis, adresa pozri Technicky servis.

6.1.2 Vlozenie akumulatora

» Vyrobok 1 otocte akumulatorovou priehradkou 4 smerom nahor a
nasadte sterilny lievik 6 (sterilny), pozrite Obr. A.

» Akumulator 7 (nesterilny) nechajte vlozit do akumulatorovej
priehradky 4 druhou (nesterilnou) osobou, pozrite Obr. A.

Ozndmenie

Po vloZeni akumuldtora zazneju jednorazovo viaceré signdine tény, ktoré
signalizuju pripravenost vyrobku na pouZitie.

» Po zavedeni akumulatora sterilny lievik 6 (nesterilny) nechajte odstra-
nit druhou (nesterilnou) osobou.

» 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 spésobeného horicim akumulatorom!

Akumulator moze byt po pouziti v stroji hortci.

» Odpojte akumulator pomocou pomdcky na vyberanie akumulatora
a nechajte schladit.

Pomdcka na vyberanie akumulatora sa pouZiva na intraoperativnu vymenu
akumulatora pri bezpe¢nom dodrzani sterilnych podmienok.

» Produkt 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 lahko potraste s nasadenou pomdcku na vyberanie
akumulatora 10 s akumulatorovou priehradkou 4 otocenou 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 méze byt po pouziti v stroji horuci.

» Nechajte akumulator vychladnut v stroji a aZz potom ho vyberte.
- alebo -

» Odpojte akumulator pomocou pomdcky na vyberanie akumulatora
a nechajte schladit.

/\ UPOZORNENIE
Poskodenie akumulatora uderom 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.
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Ozndmenie

K jednoduchému vybratiu akumuldtora méZete pouZit pomécku na vybera-
nie akumuldtora, pozrite Obr. B

» Produkt 1 oto¢te akumulatorovou priehradkou 4 smerom nahor.

» Stla¢te sucasne obidve odblokovania uzaveru 9 na uzatvaracom
kryte 8 a odoberte uzatvaraci kryt 8.

> Uplne uchopte akumulatorovu priehradku 4 na spodnom konci.

» Poklopte akumulatorovu priehradku 4 na plochu ruky, kym
akumulator 7 nevyklzne z akumulatorovej priehradky 4 a je mozné ho
vybrat.

6.1.5 Poistka proti neumyselnému uvedeniu do chodu
Aby sa zabranilo tomu, Ze sa vyrobok pri vymene nastroja/nadstavca
neumyselne uvedie do ¢innosti, méZe sa zablokovat tlacidlo na regulaciu
otacok.
Zablokovanie tlagidla na regulaciu poétu otacok 2:
» Poistku tlacidla 3 otocte do polohy OFF.
Tlacidlo na regulaciu poltu otacok 2 je zablokované a vyrobok 1 sa
neda spustit.
Odblokovanie tlacidla na regulaciu po¢tu otacok 2:
» Poistku tlacidla 3 otocte do polohy ON.

Tladidlo na regulaciu poctu otacok 2 je odblokované a vyrobok 1 mdze
byt ovladany.

6.1.6  Pripojenie a odpojenie nadstavca z vyrobku
Ozndmenie

Dalsie informdcie o nadstavcoch na GA344/GA844, pozrite v TAO14552,
pripadne TAO14553 (zloZeny informacny list).

/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia pri spajanifrozpajani nadstavcov/naradia v
polohe ON (zap) pri neumyselnom dotyku s vyrobkom!

» Naradie/nadstavce spajajte/odpajajte len v polohe OFF (vyp).
» Vyrobok 1 zabezpecte poistkou tladidla 3 proti neimyselnému uvede-

niu do prevadzky, pozri Poistka proti neumyselnému uvedeniu do
chodu.

Spojenie

» Nasunte nadstavec 16 na vyrobok 1, az pocutelne zaskogi.

» Potiahnite za nastavec 16, aby sa dalo skontrolovat bezpe¢né pripoje-
nie.

Odpojenie

» Otolte oto¢né puzdro 13 v smere Sipky 12 a sucasne vyberte
nadstavec 16 z produktu 1.

Namontujte ochrannu objimku s upchavacim drotikom
Ozndmenie

Na osadenie vrtacich drétikov odporuc¢ame Specidlne sklucovadlo pre
upchdvaci drétik.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pri vkladani dlhych vrtacich drotov!

» Pri pouziti dlhych vrtacich drotov pouzivajte ochranny obal na
upchavaci drot.

» Naskrutkujte ochrannu objimku upchavacieho drotika 15 do
uchytenia 14.

Pripojte naradie k nadstavcu

Ozndmenie

Pripojenie ndstrojov je opisané v ndvode na pouZivanie TAO14552 alebo
TA014553 (zloZeny informacny list).
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6.2  Skuska funkénosti

Pred kazdym operativnym pouZitim a po kaZzdej intraoperativnej vymene
akumulatora a nadstavca musi byt uskutoénend skuska funkénosti.

» Skontrolujte, ¢i je vioZzeny akumulator.

Zabezpecte, aby uzatvaraci kryt bol zaklapnuty.

Skontrolujte bezpeéné pripojenie nastavca: Potiahnite za nastavec.
Skontrolujte bezpecné pripojenie naradia: Potiahnite za naradie.

Pri GB891R: Skontrolujte bezpeéné aretovanie uchytenie naradia. Pri-
tom otoéte uchytenie naradia.

Uistite sa, Ze ostrie naradia nie je mechanicky poskodené.
Viyrobok uvolnite na prevadzku (pozicia ON).

Vlyrobok nechajte kratko v prevadzke s maximalnymi otaékami v pravo-
tocivom a lavovotocivom chode.

» Ubezpecte sa, Ze sa zhoduje smer otacania.

» Davajte pozor na poskodenie, nepravidelné zvuky pocas chodu, prilis
silné vibracie a nadmerny ohrev produktu.

» NepouzZivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok.

vvyyy

vYyy

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

6.3  Obsluha

/\ VAROVANIE

Koagulacia pacientovho tkaniva alebo nebezpecenstvo popalenia
pacientov a pouzivatelov hortcim vyrobkom!

» Produkt nepouzivajte na frézovanie jamy bedrového kibu.
» Naradie pri pouZziti ochladzujte.

» Vyrobok/naradie odkladajte mimo dosah pacientov.

» Vyrobok/naradie nechajte schladit.

» Pri vymene naradia pouzivajte tkaninu ako ochranu pred popaleni-
nami.

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo infekcie pri tvorbe aerosolov!
Nebezpecenstvo poranenia ¢asticami, ktoré sa uvolfiuju z naradia!

» Prijmite vhodné ochranné opatrenia (napr. vodotesny ochranny
odev, ochranna maska, ochranné okuliare, prilba, odsavanie).

/\ VAROVANIE
Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouZzitim.

/\ 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 nedovol'te, aby sa naradie pocas prevadzky dostalo do kon-
taktu s krycimi raskami (napr. textiliami).

Ozndmenie

Hnaci motor vyrobku je pohdriany magnetickym senzorovym systémom.
Aby sa zabrdnilo neumyselnému Startu vyrobku, nesmie sa motor vystavo-
vat Ziadnemu magnetickému polu (napr. magnetickym podlozkdm pre
ndstroje atd.).

Ozndmenie
Tiché pisknutie pri spustani vyrobku je podmienené jeho konstrukciou.



6.3.1 Normalna prevadzka

Viyrobok prevadzkujte s pravoto€ivym chodom:

» Stlacte tlacidlo na reguldciu poctu otacok 2.
Otacky vyrobku 1 sa plynulo vyrequluju v zavislosti od pouzitého nad-
stavca.

Viyrobok prevadzkujte s lavotocivym chodom:

» Stlacte tlacidlo pre lavotocivy chod 11 a drzte ho stlacené.

» Stlacte tlacidlo na regulaciu poctu otacok 2.
Otacky vyrobku 1 sa plynulo vyreguluju v zavislosti od pouzitého nad-
stavca.

6.3.2 ReZim rezania zavitov alebo oscilacny rezim

Aktivujte rezim rezania zavitov alebo oscilacny rezim:

» Stlacte tlacidlo pre lavotocivy chod 11 a drZte ho stlacené 3 sekundy.
Zaznie niekolko pipnuti.

ReZim rezania zavitov:

» Stlacte tlacidlo na requlaciu poctu otacok 2 az na maximalne polovicu.
Viyrobok 1 sa otaca postupne v protismere hodinovych ruciciek, pri€om
uhol otoéenia v smere hodinovych rudiCiek je vacsi ako uhol otocenia
proti smeru hodinovych ruciciek.

Oscilaény rezim:
» Uplne zatlaéte tlacidlo na regulaciu poétu otagok 2.

Viyrobok 1 sa otaca striedavo v smere i protismere hodinovych ruciciek.
Aktivovanie lavotocivého chodu:

» Okrem tlacidla pre lavotocivy chod 11 stlacte aj tladidlo pre regulaciu
otacok 2.

Vyrobok 1 sa otaca v protismere hodinovych ruciéiek.

Deaktivujte rezim rezania zavitov alebo oscilacny rezim:

» Stlacte tlacidlo pre lavotocivy chod 11 a drZte ho stlacené 3 sekundy.
Zaznie niekolko pipnuti.

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 éistenia v porovnani' s ru¢nym cistenim.

Ozndmenie

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZze byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Na validdciu sa pouziva odporucand chémia.

Ozndmenie

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap
extranet na strdnke https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.

7.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované operaéné zostatky mézu Cistenie staZit resp. uro-

bit ho ned¢innym a tym zapricinit kordziu. Preto by doba medzi aplikaciou

a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouzivat Ziadne fixacné

preddistiace teploty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza

ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizany prostriedok alebo zakladny Cistiaci

prostriedok moze viest pri nerezovej oceli k chemickému poskodeniu ¢i

vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znace-
nia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujuce chldr alebo chlér obsa-

hujuce zvysky (napr. operaéné zostatky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na

Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom kordzie (jam-

kova korozia, kordzia pod napatim), a tym zni¢enie vyrobku. Odstranite ich

dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysu-
senim.

Dosuste, ak je potrebné.

PouZité mozu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené

(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE oznacenim) a su, ¢o sa tyka zna-

anlivosti materidlu, odporucané vyrobcom chemikalii. VSetky spdsoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V

ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim problémom:

W Optické zmeny materialu (napr. vyblednutie alebo farebné zmeny) pri
titane alebo hliniku. V pripade hlinika mdéZu nastat viditelné zmeny
povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/pouzivanom roztoku.

W Poskodenie materialu (napr. korozia, praskliny, zlomené miesta, pred-
¢asné starnutie alebo vydutie).

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
mdZu porusit povrch, inak hrozi nebezpecenstvo kordzie.

» PodrobnejSie pokyny o hygienickej a material 3etriacej opatovnej
tprave, najdete v www.a-k-i.org rubrike Cervena Brozura - Spravna
udrZzba naradia.
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7.3  Priprava na mieste pouZitia
» Odstranite v3etky pripojené komponenty vyrobku (nastroje a prislusen-
stvo).

» Viditelné opera¢né zostatky podla moznosti kompletne odstrante
pomocou vihkého bezvldknitého ruska.

» \lyrobok na €istenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kon-
tajnere do 6 hod.

7.4  Priprava pred Cistenim

» Pred prvym strojovym &istenim/dezinfekciou: ECCOS namontujte
drziaky do vhodného sietového ko3a.

» Umiestnite vyrobky v spravnej polohe do drziakov ECCOS, pozrite
Obr. D.

7.5  Cistenie/dezinfekcia

7.5.1  Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu cistenia

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych distiacich/dezinfekénych
prostriedkov afalebo vysokych teplot!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov
vyrobcu,

- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovu ocel.
- ktoré nepdsobia na zmikéovadla (napr. v silikdne).
» Nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom acetdonu.

» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby poso-
benia.

» Pri chemickom cisteni ¢i dezinfekcii neprekracujte maximalnu pri-
pustnu teplotu 60 °C.

» Pri chemickom tepelnej dezinfekcii s odsolenou vodou neprekra-
¢ujte maximalnu pripustnu teplotu 96 °C.
» Vyrobok suste aspon 10 minut pri maximalne 120 °C.

/\ UPOZORNENIE
Poskodenie alebo znicenie akumulatora v dosledku upravy!
» Chrante akumulator pred vihkostou.

Ozndmenie

Uvedend teplota susenia je len orientaénd hodnota. Musi sa skontrolovat s
ohladom na Specifické danosti (napr. mnoZstvo ndplne) a pripadne upravit.
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7.6 Manualne &istenie dezinfekénymi obriuskami

Faza  Krok T t Konc.
[°C/°F1 [min] [%]
| Predéistenie IT (stu- =2 - PV

dend)

] Cistenie pomocou IT (stu- =2 0.8 PV

Kvalita vody

Chémia

kym nie je vizualne Cisty

pH neutralne*

enzymového roztoku dend)
1} Medzioplachnutie IT =5 - PV -
v Susenie IT - - - -
Vv Dezinfekcia utieranim - >1 - - Meliseptol HBV obrusky 50 % propan-1-ol
Vi Koneéné oplachnutie IT (stu- 0,5 - DV -
dend)
Vil Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

» Vyrobok nedistite 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 (napr. otoéna objimka).

» \lyrobok oplachnite pod tec¢ticou vodou s vhodnou Cistiacou kefou, kym
na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Vycistite kanylaciu s Cistiacou kefou TAO11944 a tazko dosiahnutel-
nymi povrchmi s vhodnou €istiacou kefou vyrobenou z plastu po dobu
najmenej 1 min.

Ozndmenie

Podrobné informdcie o taZko dosiahnutelnych povrchoch ndjdete v infor-
macnom systéme Acculan predCistenie a starostlivost TAO16000 (k dispozi-
cii na Aesculap Extranete na https.//extranet.bbraun.com).

Faza Il

» Dodrzujte pokyny na pouzitie enzymového Cisti€a 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.

Faza Ill

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti (napr. otoéna objimka).

» Produkt oplachnite pod te¢tcou vodou z vodovodu po dobu najmenej 5
minut.

» Dodrzujte pokyny na pouzitie enzymového Cisti€a s ohladom na
spravnu koncentraciu, riedenie, teplotu a kvalitu vody.

» Odstrante znedistenie tkaninou, ktora nepusta vlakna, alebo makkou
kefou navlhéenou v Cistiacom prostriedku s enzymom.

» Oplachnite nepevné komponenty (napr. oto¢né puzdro) a kanylaciu
pomocou vodnej pistole (studenad voda, najmenej 2,5 baru) po dobu
20 sekund.

» Po manualnom ¢isteni skontrolujte vidite/né povrchy a povrchy nepev-
nych komponentov vizualne na zvysky.

» V pripade potreby opakujte Cistiaci proces (fazy | az Il).

Faza IV
» Vlysuste vyrobok v susiacej faze pomocou vhodnych pomécok (napr.
handri¢ky bez vlakien, stlaéeny vzduch).

validované enzymovym Cistiacim prostriedkom "“Cidezyme Johnson & Johnson”

Faza V

» Cely vyrobok dokladne vyutierajte jednorazovym dezinfekénym obrus-
kom.

Faza VI

» Dezinfikované povrchy preplachnite po uplynuti predpisanej doby
pdsobenia minimalne 1 min. pod te¢lcou demineralizovanou vodou.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza VI

» Vysuste vyrobok v susiacej faze pomocou vhodnych pomdcok (napr.
handri¢ky bez vlakien, stlateny vzduch).
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7.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predcistenim
Ozndmenie

Cistiaci a dezinfekény pristroj musi mat zdsadne certifikovant Géinnost
(napr. certifikdt FDA, resp. znacku CE podla normy DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a
kontrolované.

7.7.1  Manualne predcistenie kefkou

Oplachovanie IT (stu- - kym nie je vizualne ¢isty
dend)
1] Cistenie kefkou IT (stu- - - PV kym nie je vizualne ¢isty
dena)
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 (napr. otoéna objimka).

» Dokladne vycistite produkt pod te¢tcou vodou.

Faza Il

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti (napr. oto¢na objimka).

» Vydistite kanylaciu s Cistiacou kefou TAO11944 a tazko dosiahnutel-
nymi povrchmi s vhodnou €istiacou kefou vyrobenou z plastu po dobu
najmenej 1 min.

» Po manudalnom pred¢isteni skontrolujte viditelné povrchy pre zvysky a
v pripade potreby zopakujte proces pred Cistenim.

Ozndmenie

Podrobné informdcie o taZko dosiahnutelnych povrchoch ndjdete v infor-
macnom systéme Acculan predCistenie a starostlivost TAO16000 (k dispozi-
cii na Aesculap Extranete na https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza  Krok T t Kvalita
[°C/°F1  [min] vody

| Predoplachnutie <25[77 3 PV -

I Cistenie 55/131 10 DV

Chémia/Poznamka

B Koncentrat, alkalicky:

- pH~13
- <509 anionové tenzidy

B 0,5 %-ny pracovny roztok

- pH~11*
]} Medzioplachnutie >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - min. 10 min pri max. 120 °C
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucania: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Vyrobok 1 vloZte do drziakov ECCOS v spravnej polohe, pozrite Obr. D.

» Viyplachovaci adaptér 17 (GA344211) zakrutte do uchytenia 14
vyrobku 1.

» \lybavenie pre vnutorné vyplachovanie na neho pripojte a spojte s uza-
verom vyplachovania na automate Cistenia/dezinfekcie/vyplachovacom
voziku.

» Naskrutkujte ochrannu objimku upchavacieho drotika 15 na vyplacho-
vaciu hadicu.

» Po manualnom C¢isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné povrchy pre
zvysky a v pripade potreby zopakujte proces s ¢istenim/dezinfekciou.

7.8  Kontrola, udrzba a skuska
» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

» Postriekajte vyrobok po kazdom Cisteni a dezinfekcii s olejovym sprejo-
vym adaptérom 18 GB600880 (zeleny) cca. 2 sekundy s olejovym spre-
jom Aesculap STERILIT-Power-Systems GB600, pozrite Obr. C.

Ozndmenie

Spoloénost Aesculap odporuca prileZitostne nastriekat pohyblivé Casti
(napr. tlacidld, pripojky, svorky krytu) s olejovym sprejom Aesculap
STERILIT-Power-Systems.

» Po kazdom &isteni a dezinfekcii skontrolujte vyrobok so zameranim na:
Cistotu, poskodenie, funkénost, nepravidelné zvuky prevadzky, nad-
merné zahrievanie alebo silné vibracie.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.

7.9 Balenie

» Dodrzujte navod pri pouzitych baleniach a skladovanie (napr. pokyny na
pouzitie TAO09721 pre konzolovy systém Aesculap ECCOS).

» VloZte vyrobky spravne do ECCOS konzoly, pozrite Obr. D.

» Sitkové koSe pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-
sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje znovu kontaminacii produktu.

7.10 Parna sterilizacia

/\ UPOZORNENIE
Poskodenie alebo znic¢enie akumulatora v dosledku upravy!
» Nesterilizujte akumulator.

Ozndmenie

Pred sterilizdciou odstrdrite vSetky pripojené komponenty vyrobku (ndstroje
a prislusenstvo).

» Uistite sa, Ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim
i vnitornym plocham (napr. otvorenim ventilov a kohutikov).

» PouZite validovany sterilizaény postup:
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a validovany podla
normy DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas
5 min.

Pri su€asnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore:

» Zabezpelte, aby nebolo prekroené maximalne pripustné naplnenie
parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

7.11 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom,
tmavom a rovnomerne temperovanom priestore, chranené pred pra-
chom.
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8. Udrzba

Na zabezpedenie spolahlivého chodu sa Udrzba musi vykonavat aspon raz
ro¢ne podla oznadenia na udrzbu, resp. aspon jedenkrat ro¢ne.

b

RRRR-MM

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 spoloénosti Aesculap pozri Technicky servis.

Porucha

Vlyrobok nefunguje

Pric¢ina

Ziadny akumulator

Rozpoznanie

Ziadny akumulator v akumulatorove;
priehradke

Odstranenie

Vlozenie akumulatora.

Akumulator nie je nabity

Akumulator je chybny

Viyrobok v zaistenej polohe
OFF (vyp)

Ziadna signalizacia pri vioZeni akumu-
latora

Ziadna signalizacia pri vioZeni akumu-
latora

Poistka tlacidla sa nachadza v polohe
OFF (vyp)

Akumulator nabite v nabijacke.

Nechajte urobit udrzbu akumulatora u vyrobcu.

Prepnite poistku tlacidla do polohy ON (zap).

Vyrobok je poSkodeny

Vyrobok nefunguje

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Vyrobok sa prilisne
zohreje

Pretazenie

Nespravne vykonana
Uprava/starostlivost

Zahrievanie vyrobku

Zahrievanie vyrobku

Dodrziavajte navod na pouzivanie (druh menovi-
tého vykonu).

Dodrziavajte navod na pouZivanie (Uprava, starost-
livost).

Preventivne: Vyrobok pred kaZdou sterilizaciou
naolejujte.

Spadové chyby, vyrobok je
chybny

Pouzitie chybného nadstavca

Tupé naradie

Zahrievanie vyrobku

Zahrievanie vyrobku

Zahrievanie naradia a vyrobku

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Nechajte urobit opravu nadstavca u vyrobcu.

Vymente naradie.

Nedostatocny vykon

Viyrobok je poskodeny

Nedostato¢ny vykon vyrobku

PriliSné ohriatie behom kratkeho ¢asu

Dodrziavajte navod na pouZivanie (Uprava, starost-
livost).

Preventivne: Vyrobok pred kaZdou sterilizaciou
naolejujte.

Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Dodrziavajte navod na pouzivanie (druh menovi-
tého vykonu).
Vlyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Vyrobok sa prevadzkuje s
[avobeznym chodom

Pouzitie chybného nadstavca

Tupé naradie

Ozubené naradie sa prevadzkuje s lavo-
beznym chodom

Silné zahriatie nadstavca

Cepele naradia su opotrebované

Ozubené naradie prevadzkujte s pravobeznym cho-
dom

Nechajte urobit opravu nadstavca u vyrobcu.

Vymente naradie.

Hlasity zvuk

Porucha na prevo-
dovke/guldekovych loziskach
vyrobku

Porucha na prevo-
dovke/guldckovych loziskach
nadstavca

Hlasity, zretelny hluk pocas prevadzky

Hlasity, zretelny hluk pocas prevadzky

Dodrziavajte navod na pouZzivanie (Uprava, starost-
livost).

Preventivne: Vyrobok pred kaZdou sterilizaciou
naolejujte.

Vlyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Dodrziavajte navod na pouZivanie (Uprava, starost-
livost).

Preventivne: Nadstavec pred kazdou sterilizaciou
naolejujte.

Nechajte urobit opravu nadstavca u vyrobcu
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Porucha

Ochrannu objimku
upchavacieho drétika nie
je mozné zmontovat

Pric¢ina

Ochrannd objimka upchava-
cieho drdtika nie je kompati-
bilna

Rozpoznanie

Ochrannt objimku upchavacieho dro-
tika nie je mozné zaskrutkovat

Odstranenie

PouZite vhodnu ochrannu objimku upchavacieho
drétika k GA344.

Pripojenie na vyrobok je
deformované/chybné

Zavit na ochrannej objimke

upchavacieho drotika je
deformovany/chybny

Ochrannt objimku upchavacieho dr6-
tika nie je mozné zaskrutkovat

Ochrannt objimku upchavacieho dro-
tika nie je mozné zaskrutkovat

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Vlymente ochrannu objimku upchavacieho drétika.

Vlyplachovaci adaptér nie
je mozné zmontovat

Vlyplachovaci adaptér nie je
kompatibilny

Pripojenie na vyrobok je
deformované/chybné

Zavit na vyplachovacom
adaptéri je deformo-
vany/chybny

Vyplachovaci adaptér nie je mozné
zaskrutkovat

Vyplachovaci adaptér nie je mozné
zaskrutkovat

Viyplachovaci adaptér nie je mozné
zaskrutkovat

Pouzite vhodny vyplachovaci adaptér k GA344.

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Vlymente vyplachovaci adaptér.

Uzatvaraci kryt nie je
mozné zmonto-
vat/odmontovat

Uzatvaraci kryt nie je kompa-
tibilny

Uzatvaraci kryt je deformo-
vany/chybny

Pripojenie na vyrobok je
deformované/chybné

Uzatvaraci kryt nezasko¢i

Uzatvaraci kryt sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Uzatvaraci kryt sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Pouzite vhodny uzatvaraci kryt k GA344.

Nechajte urobit opravu uzatvaracieho krytu u
vyrobcu.

Vlyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Akumulator nie je mozné
zmontovat/odstranit

Akumulator nie je kompati-
bilny
Akumulator je deformovany,

chybny

Akumulatorova priehradka na
vyrobku je deformo-
vana/chybna

Akumulator nie je uplne namontovany
v akumulatorovej prienradke

Akumulator sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Akumulator sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Pouzite vhodny akumulator k GA344.

Nechajte urobit opravu akumulatora u vyrobcu.

Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Sterilny lievik alebo
pombcku na vyberanie
akumulatora nie je
mozné zasunut

Olejovy sprejovy adaptér
nie je mozné zasunut

Sterilny lievik alebo pomdcka
na vyberanie akumulatora nie
st kompatibilné

Sterilny lievik alebo pomocka
na vyberanie akumulatora su
deformované/chybné

Sterilny lievik alebo pomdcku na vybe-
ranie akumulatora nie je mozné zasu-
nut do akumulatorovej priehradky

Sterilny lievik alebo pomocka na vybe-
ranie akumulatora sa nedaju zasunut
alebo len velmi tazko

Pouzite vhodny sterilny lievik alebo vhodnu
pombcku na vyberanie akumulatora k GA344.

Vlymente sterilny lievik alebo pomécku na vybera-
nie akumulatora.

Akumulatorova priehradka na
vyrobku je deformo-
vana/chybna

Olejovy sprejovy adaptér nie je
kompatibilny

Sterilny lievik alebo pomdcka na vybe-
ranie akumulatora sa nedaju zasunut
alebo len velmi tazko

Olejovy sprejovy adaptér nie je mozné
zasunut

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

PouZite vhodny olejovy sprejovy adaptér k GA344.

Tlacidlo pre regulaciu
poctu otacok nie je
mozné stlacit

Tlacidlo pre lavotocivy
chod nie je mozné stlacit

Vlyrobok v zaistenej polohe
OFF (vyp)

Tlacidlo pre requlaciu poctu
otacok je zablokované/chybné

Tlagidlo pre lavotocivy chod je
zablokované/chybné

Poistka tlacidla sa nachadza v polohe
OFF (vyp)

Tlacidlo pre regulaciu po€tu otacok nie
je mozné stladit

Tlacidlo pre lavotodivy chod nie je
mozné stlacit

Prepnite poistku tlacidla do polohy ON (zap).

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Vlyrobok nechajte opravit u vyrobcu.
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10. Technicky servis

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia pre pacienta a pouzivatela pri chybnej fun-

kcii ¢i vypadku ochrannych opatreni!

» Pocas pouZivania vyrobku na pacientovi nevykonavajte Ziadne ser-
visné ani udrzbové cinnosti.

» Vyrobok neupravovat.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni moéZu viest k strate
zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

11. Prislusenstvo/nahradné diely

Cislo vyrobku Oznagenie

GA344244 Ochranna objimka upchdavacieho drdtika

GA344211 Oplachovaci adaptér

GA675 Uzatvaraci kryt

GA346 Litium-ionovy akumulator kratky

GA678 Sterilny lievik

GA679 pomdcka na vyberanie akumulatora

GB257R ECCOS - sietovy kos s drziakmi

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems

GB600880 Olejovy sprejovy adaptér pre GA344/GA844

TA011944 Kefka na Cistenie

GB482R Drziak pre ECCOS GA344

GB487R Drziak pre uzatvaraci kryt ECCOS

GB488R Drziak pre sterilny lievik ECCOS

GB489R Drziak pre pomécku na vybratie akumulatora ECCOS

TA014550 Navod na pouzitie pre mali vitatku GA344 (A4 pre kru-
hovy usporiadac¢)

TA014551 Navod na pouzitie pre malu vitatku GA344 (zlozeny

informacny list)
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12. Technické udaje
12.1 Klasifikacia podl'a Smernice 93/42/EHS
Cislo vyrobku Oznagenie Trieda

GA344 Mala vrtacka lla

12.2 Udaje o vykone, informacie o norméch

Max. vykon cca. 85 mm

Maximalne otacky 1250 min~"

Smer otacania Pravobezny a lavobezny chod, vibracie

Kanylacia 3,3 mm

Hmotnost (pripraveny na
prevadzku)

0,84 kg £10 %

Rozmery (D x Sx V, pri- 177 mm x 124 mm x 55 mm %5 %

pravené na prevadzku)

Aplikaéna ¢ast Typ BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

IEC/DIN EN 60601-1

Zhoda s normami

Viyrobca podrobil vyrobok 500 rekonsStrukénym cyklom a ten tento test pre-
Siel.

12.3 Druh menovitého vykonu

Prevadzka s neperiodickymi zmenami zatazenia a rychlosti (typ S9 podla
IEC EN 60034-1)

Vrtanie (pravobezna/l'avobezna prevadzka)
B 60 s pouzivanie, 60 s prestavka

B 6 opakovani

M 30 min &as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Vtanie oznaéeného priestoru (pravobezna/l'avobezna prevadzka)
B 30 s pouzivanie, 30 s prestavka

B 8 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Vrtanie (vibracie)

B 15 s pouZivanie, 15 s prestavka
B 3 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Prevadzka pily s GB891R

B 30 s pouzivanie, 60 s prestavka
B 4 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Prevadzka pily s GB892R

B 30 s pouzivanie, 60 s prestavka
B 5 opakovani

M 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C



Skrutky s GB896R/GB897R

B 10 s aplikacia strojom, 10 s aplikacia ru¢ne, 30 s odpocinok
B 30 opakovani

M 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

12.4 Podmienky prostredia

Prevadzka Transport a skladovanie
Teplota 10 °Cdo 27 °C -10 °Cdo 50 °C
Relativna vlhkost 30 % do 75 % 10 % do 90 %

vzduchu

Atmosfericky tlak 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa

13. Likvidacia
Ozndmenie

Vyrobok musi byt pred likviddciou spracovany zo strany prevddzkovatela,
pozri Validované postupy pripravy.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho
zlozky a obal narodné predpisy.

Recyklaény sprievodny list mdzete 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.)

Vyrobok oznaceny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurépskej Unie bez-
platne vykona vyrobca.

» Ohladom otazok o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastUpenie, pozri Technicky servis.

14. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava

Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® Acculan 4
Kiiciik matkap GA344

Aciklamalar

Uriin (kiiciik matkap)
Tetik (devir sayisi ayari igin)
Tetik emniyeti

Batarya gozii

Kilitleme vidasi

Steril huni

Akii

Kapama kapag

Kapak agma mekanizmasi
10 Aki cikartma yardimi

11 Sola calisma igin tetik

12 Ok

13 Déner kovan

0 N O A WN =

©

14 Tespit elemani (Kirschner teli koruma kovani ve yikama adaptéri icin)

15 Kirschner teli koruma kovani
16 bashgi

17 Yikama adaptorii

18 Yag spreyi adaptorii

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyar bilgileri ve dikkat tedbir-
leri gibi glivenlik ile ilgili nemli bilgileri dikkate alin.

Sag/Sol degistirme diigmesi + Calisma modu diigmesi-
Titresim

Devir kumandasi

Ureticinin parti isareti

2 g [

Ureticinin seri sumarasi

A
m
i

Ureticinin siparis numarasi

Tasima ve depolama durumunda sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama durumunda hava nemi sinir deger-
leri

@ B, =S

Onarim isareti
Bir sonraki servis tarihi igin bilgi (Tarih: Yil-Ay)

M

Makine tarafindan okunabilir iki boyutlu kod

Kod, elektrikli miinferit ekipman takibi icin kullanilabi-
len belirli bir seri numarasi icermektedir. Seri numarasi
diinya gapindaki standartlara dayanir sGTIN (GS1).

Uretici

Y4
O

Uretim tarihi

Elektrikli ve elektronik cihazlarin direktife gore isaretle-
mesi 2002/96/EG (WEEE)

Siniflandirma tip BF

@ Kullanim kilavuzlarina uyun
]
ﬂ

200

Tasima ve depolama durumunda atmosfer basinci sinir
degerleri

Nominal isletim tiirli
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1. Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhgi bilgileri icin
ayni zamanda Aesculap harici olarak https://extranet.bbraun.com baki-
niz.

2.  Genel bilgiler

2.1 Amac belirleme

Gorevfislev

Uygun bagliklarla kombine edilen elde kullanilan kiiclik matkap GA344
matkap, freze (mediiller delme), kesme ve vidalama aletlerinin tahriklen-
mesi icindir.

Kullanim cgevresi

UOriin ameliyathanelerde steril alanlarda, patlama tehlikeli alanlarin (Grn.
cok saf oksijenli ve anestezi gazli alanlar) disindaki kullanim igindir.

2.2 Ana Fonksiyon ve Tasarim Ozellikleri

Devir sayisi min. 0 dak™" ila maks. 1 250 dak™

Déniis yonii Saga ve sola calisma, osilasyon

2.2.1  Nominal isletim tiirii

Periyodik yik ve devir sayisi degisimi olmayan isletim (Tip S9,
IEC EN 60034-1 uyarinca)

Delme (Saga/sola ¢alisma)

M 60 s uygulama, 60 s mola

W 6 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

Mediiller kavite delme (saga/sola calisma):
B 30 s uygulama, 30 s mola

W 8 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

Delme (osilasyon)

B 15 s uygulama, 15 s mola
W 3 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

GB891R ile kesme isletimi
M 30 s uygulama, 60 s mola
W 4 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

GB892R ile kesme isletimi
B 30 s uygulama, 60 s mola
W 5 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

GB896R/GB897R ile vidalama

B 10 s makineli uygulama, 10 s maniiel uygulama, 30 s mola
W 30 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C
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Genel olarak elektrikli sistemler siirekli calistinldiklarinda isinir. Sistemin,
nominal isletim tiirline ydnelik tabloda goriilecegi lizere kullanildiktan
sonra molalarla sogumasi saglanmalidir.

Isinma kullanilan malzeme ve yiike baglidir. Belli tekrar sayisindan sonra
sistem sogutulmalidir. Bu yéntem sistemin asiri 1sinmasini ayrica hasta
veya kullanicinin muhtemel yaralanmalarini onler.

Kullanici belirtilen molalar uygulama ve uymakla yikimludiir.

2.3  Endikasyonlar

Uygun baslik ve aletlerle kombine edilmis kiiclik matkap GA344, sert doku-
lar, kikirdak ve benzeri ayrica kemik malzemelerinin ¢ikariimasi, kesilmesi,
kalp cikarilmasi ayrica kemik yerine kullanilan malzemelerin, kemik pim-
lerinin takilmasi ve cikarilmasi ayrica Kirschner tellerini takmak igin kulla-
nilir.

2.4  Mutlak kontraendikasyonlar

Sistem, merkezi sinir sistemindeki ya da merkezi kan dolasimi sistemindeki
kullanim icin onayhdir.

2.5 Relatif kontraendikasyonlar

Uriiniin giivenli ve etkili kullanimi sadece kullanicinin kendisinin kontrol
edebilecegi etkilere baglidir. Bu nedenle belirtilen bilgiler sadece cerceve
kosullar gdstermektedir.

Uriiniin Kliniksel acidan basarili kullanimi cerrahin bilgi ve tecriibesine
baglhdir. Hangi yapilarin uygun islenebilecegine karar vermelidir ve bu
sirada kullanim kilavuzunda belirtilen giivenlik ve uyari bilgilerini dikkate
almahdir.

3. Giivenli kullanim

A\ UYARI

Uriin, kullanim amaci disinda kullanildiginda yaralanma tehlikesine ve
maddi hasara yol acabilir!

» Uriinii sadece amaca uygun olarak kullanin.

A\ uYARI
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehlikesi ve maddi hasar!
» 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 c¢ikmis Uriinli, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan
sonra ve ilk sterilizasyondan once iyice temizleyiniz (el ya da makine
ile).

» Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol ediniz.

» “Acculan Bilesenleri" TA022450 ile ilgili elektromanyetik uyumluluk
(EMV) bilgileri ~ dikkate ahinmalidir, bkz. Aesculap Extranet
https://extranet.bbraun.com

» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kaginmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak icin:

— Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Glivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap driinlerini birlikte kullanin.

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.
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» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir bkz.de muhafaza
edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyunuz.

» Odanin elektrik tesisatinin IEC/DIN EN talimatlarina uygun olmasini
saglayin.

» Uriinii patlama tehlikesi olan alanlarda kullanmayin.

» Uriinii ilk kullanim 6ncesinde hazirlayin.

» ECCOS konsol sistemleri kullanilirken uygun kullanim kilavuzuna
TA009721 uyun, bkz. Aesculap Extranet https://extranet.bbraun.com
altinda

4. Cihazin tanimi
4.1  Ambalaj icerigi

Uriin no. Adi

GA344 Kiigiik matkap

GA344244 Kirschner teli koruma kovani

GA678 Steril huni

GA344211 Yikama adaptorii

GB600880 GA344/GA844 icin yag spreyi adaptori
TA011944 Temizlik firgasi

TA014551 GA344 icin kullanim kilavuzu (brosir)

4.2  Calistirmak icin gerekli komponentler
B Li-lon akii kisa GA346 (sarj edilmis)

| Steril huni GA678

B Kapama kapagi GA675

B Baslik (indikasyona gére)

W Alet (indikasyona gére)

4.3 Calisma sekli

Uriinde 1 dedgistirilebilir akiiyle 7 gerilimle beslenen elektrikli motora
sahiptir.

Sarj edilmis, steril olmayan akii 7 steril huniyle 6 lirline 1 g6tiiriillir ve bu
kapama kapadiyla 8 steril olarak kapatilr.

Devir sayisi reglilatorii elektronik olarak ayarlanir ve devir sayisi, devir kon-
trol tetigi 2 ile kademesiz olarak ayarlanabilir.

Dénme yonii saga calismadan sola calismaya, sola calisma butonuna 11
tekrar basilarak degistirilebilir. Uriin 1 osilasyon modunda da galistirilabi-
lir.

Cikis tarafinda iriinde 1, farkh delme, mediiller kavite delme, kesme ve
vidalama basliklarinin baglanmasini saglayan bir kavrama bulunur. Bu
basliklar tirlin takilirken kendiliginden kilitlenir.

Doéner kovan 13 calistirilarak devreye alinabilir. Farkl basliklardaki disliler
motor devir sayisini degistirir ve motorun ideal calisma noktasinda ¢alis-
masina olanak saglar.

Basliklarin uygun aletleri gerekirse adaptérle takabilmek icin calisma
sonunda farkl entegre kavramalari vardir.

Uriin 1 kilavuz qubuk veya benzer aletlerin yerlestiriimesi icin bir gegis
aparatiyla donatiimistir.



5. Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadiginda Aesculap hicbir sorumluluk kabul
etmez:

» Acik veya hasarl steril ambalajdan herhangi bir triin kullanmayiniz.

» Uriin ve bunun aksesuari kullanmadan dnce gozle gériiliir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik agidan kusursuz calisan iirlin ve aksesuar parcalarini kul-
lanin.

6. Uriin ile calisma

A\ uvARI
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 ¢alistirilmasi sonucu yaralanma ve maddi hasar teh-

likesi!

» Aktif olarak ¢alisiimayan iiriinii kazara ¢alistirmaya karsi emniyete
alin (OFF konumu).

/\ UYARI

Aletlerin uygunsuz kullanimindan kaynaklanan yaralanma ve maddi
hasar tehlikesi!

» Kullanim kilavuzlarindaki giivenlik bilgilerine ve uyarilara uyun.
» Baglama/s6kme sirasinda bicakli aleti dikkatli bir bkz.de kullanin.

A\ uyaARl
Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi!
» Sadece teknik agidan kusursuz iiriinler kullanin, bkz. islev kontrolii.

A\ UYARI

Aletlerin kor olmasifiiriiniin bakiminin yeterli bir sekilde yapilmamis
olmasi sonucu deri ve doku yanmalar tehlikesi!

» Sadece kusursuz aletler kullanin.
» Kor aletleri degistirin.
» Uriiniin bakimini dogru sekilde yapin, servis bakimina bakin.

6.1 Hazir bulundurma

6.1.1  Aksesuar baglama

/\ TEHLIKE

Baska bilesenler kullanildiginda miisaade edilmeyen konfigiirasyon
nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Kullanilan tiim bilegenlerde siniflandirmanin (6rnegin Tip BF veya
Tip CF) iiriin sinifi ile uygun olmasini saglayin.

Kullanim kilavuzunda adi gecmeyen aksesuar kombinasyonlari, 6ngériilen

uygulama icin 6ngdrilmiis olduklar bilhassa belirtilmiyorsa, kullanilamaz.

Performans dzellikleri ve gilivenlik sartlar olumsuz etkilenmemelidir.

Tiim konfigiirasyonlar IEC/DIN EN 60601-1 temel standardini yerine getir-

mek zorundadir. Cihazlan birbirine baglayan kisi, konfiglirasyondan

sorumludur IEC/DIN EN 60601-1 temel standardinin veya tilkesinin muadil

standartlarinin yerine getirilmesini saglamak zorundadir.

» Aksesuarin kullanim kilavuzlarina uyun.

» Bilgi edinmek istediginiz konularda B. Braun/Aesculap-ortaginiza veya
Aesculap teknik servise basvurabilirsiniz, Adres bkz. Teknik Servis.

6.1.2  Akiiyii yerlestirme

» Uriin 1 akii yuvasiyla 4 birlikte yukari dogru dondiiriilmeli ve steril
huni 6 (steril) takilmalidir, bkz. Sekil A.

» Akii 7 (steril degil) ikinci bir kisi (steril degil) tarafindan akii yuvasina 4
yerlestirilmelidir, bkz. Sekil. A.

Not

Akii yerlestirildikten sonra duyulan birkag¢ sinyal sesi, iriiniin kullanima
hazir oldugunu bildirir.

» Akiiyl yerlestirdikten sonra steril huni 6 (steril degil) ikinci bir (steril
olmayan) kisi tarafindan cikarilmaldir.

» 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 kaldirma yardimi ile ¢ikarin ve burada sogumaya bira-
kin.

AKii ctkartma yardimi intraoperatif akl degisimi icin steril kosullar giivenle
dikkate alinarak yerlestirilir.

» Uriindi 1 akii yuvastyla 4 yukari déndiirtin.

» 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 cikarma yardimi 10 takiliyken akii yuvasiyla 4 asagiya
dogru hafifce sallayin.

Aki 7 yumusak bir hareketle akii ¢cikarma yardimi 10 icine dogru kayar.

» Akii cikarma yardimi 10 bos akii 7 dahil sekilde steril olmayan kisiye
verilmelidir.

» 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 kaldirma yardimi ile ¢ikarin ve burada sogumaya bira-
kin.

/\ DIKKAT
Akiiniin sert nesnelere carpmasi sonucu hasar gérmesi!
» Uriinii sadece makineyi avucunuzun igine tiklatarak gikarin.

/\ DIKKAT
Akiilerin hazirhik iglemleriyle hasar gérmesi ya da tahrip olmasi!
» Akiileri sterilize etmeyin.

Operatif miidahale tamamlandiktan sonra akii hazirlik islemlerinden 6nce
cikariimalidir.

Not
Akiiyii kolayca cikarmak icin akii ¢ctkarma yardimi kullanilabilir, bkz. Sekil B.
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» Uriinii 1 akii yuvastyla 4 yukari dondiiriin.

» Kapama kapagindaki 8 her iki kapak kilit acma noktasina 9 ayni anda
basin ve kapama kapadini 8 cikarin.

» Akii yuvasini 4 alt ucundan komple kavrayin.

» Akii yuvasini 4, akii 7 aki yuvasindan 4 disari kayana ve cikarilabilene
kadar avucunuzun igine tiklatin.

6.1.5 Kazara calistirmaya karsi emniyet
Takim/baslik degistirirken driiniin kazara ¢alistirilmasini 6nlemek icin devir
kontrolii tetigi kilitlenebilir.

Devir kontrol tetigin 2 kilitlenmesi:
» Devir kontrolii tetigi 3 OFF konumuna cevirin.
Devir kontrolii tetigi 2 artik kilitlidir ve Grtin 1 ¢alistirlamaz.
Devir kontrol tetiginin 2 kilidini agma:
» Devir kontrolii tetigi 3 ON konumuna cevirin.
Devir kontrolii tetigi 2 artik aciktir ve iiriin 1 calistinilabilir.

6.1.6  Uriine bashgin baglanmasi ve gikariimasi
Not

GA344/GA844 icin basliklar hakkinda ayrintili bilgiler, bkz. TAO14552 veya
TA014553 (brostir).

A\ UYARI

Basliklarin/aletlerin On konumunda baglanmasinda/sokiilmesinde
iiriine istenmeden basilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Basliklari/aletleri sadece Off konumunda baglayin/sokiin.

» Uriinii 1 tetik emniyeti 3 ile kazara calistirmaya karsi emniyete alin,
bkz. Kazara calistirmaya karsi emniyet.

Baglama
» Basligi 16 yerine oturana kadar iirline 1 itin.
» Givenli baglantiyi kontrol etmek icin bashgi 16 cekin.

Sokme

» Doner kovani 13 ok 12 yoniinde dondiiriin ve ayni zamanda bashgr 16
lirlinden 1 cekin.

Kirschner teli koruma kovaninin takilmasi
Not
Matkap tellerinin yerlestirilmesi icin ézel tel yerlestirme mandreni Gnerilir.

A\ uvARI
Uzun Matkap telleri takilirken yaralanma tehlikesi!
» Uzun Matkap telleri takilirken kirschner teli bashgi kullanin.

» Kirschner teli koruma kovanini 15 yuvaya 14 vidalayarak yerlestirin.

Aletin bashga baglanmasi
Not

Takimlarin baglanmasi kullanma kilavuzu TAO14552 veya TAO14553 (bro-
stir) icinde aciklanmigtir.
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6.2  Calisma kontrolii

Her kullanimdan 6nce ve her operasyon sirasinda akii ve baslik degisimin-
den sonra fonksiyon kontrolii yritiilmelidir.

» Bir akliniin yerlestirildigini kontrol edin.

Kapama kapaginin tamamen yerine oturdugundan emin olun.
Basligin saglam baglantisini kontrol edin: Baslktan cekin.
Aletin saglam baglantisini kontrol edin: Aletten ¢ekin.

GBB891R: Alet yuvasinin giivenli bir sekilde kilitlenmesini kontrol edin.
Bunun icin alet yuvasini gevirin.

Alet bicaklarinda mekanik hasarlar bulunmadigindan emin olun.
Uriinii isletim igin serbest birakin (ON konumu).

Uriinii maksimum devirde saga ve sola calismada calistirin.
Dénme yoniiniin dogru oldugundan emin olun.

vvyyy

vVvyyvyyvyy

Hasarlar, diizensiz calisma sesleri, giiclii vibrasyonlar ve iriiniin fazla
Isinmamasina dikkat edin.

v

Hasarli veya arizali {irlin kullanmayin.
» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

6.3 Kullanim

A\ uYARI

Sicak iiriin nedeniyle hasta dokularinin koagiilasyonu ya da hastalar
icin yanma tehlikesi!

» Uriinii Acetabulum frezeleme igin kullanmayin.

» 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 gézlilk, emme tertibati gibi) alin.

A\ UYARI
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

A\ uvAri
Uriiniin goriis alani disinda kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii sadece goriis kontroliiniiz altinda kullaniniz.

A\ UYARI

Yaralanma tehlikesi ve aletin/sistemin hasar gérmesi!

Dénen alet, koruyucu bezleri (6rn. kumaglar) kavrayabilir.

» Aleti calisir konumdayken asla kaplayici bezler (6rn. kumaglar) ile
temas ettirmeyin.

Not

Uriiniin tahrik motoru manyetik sensor sistemi ile calistirihir. Uriiniin yanlis-
likla calistirilmasini nlemek icin motor manyetik alanlara maruz birakil-
mamalidir (6rn. manyetik ekipman pedleri).

Not

Uriiniin calismaya baslarken cikardidi hafif 1slik sesi tasarimdan kaynaklan-
maktadir.



6.3.1 Normal isletim
Uriinii sag galismada galistirma:
» Devir kontrolii tetigine 2 basin.

Uriiniin 1 devri kullanilan basliga uygun sekilde kademesiz olarak ayar-
lanmaktadir.

Uriinii sol ¢alismada galistirma:
» Sol calisma 11 tetigini tamamen bastirin ve basih birakin.
» Devir kontrolii tetigine 2 basin.

Uriiniin 1 devri kullanilan basliga uygun sekilde kademesiz olarak ayar-
lanmaktadr.

6.3.2  Disli kesici modu veya titresimli mod
Disli kesici modu veya titresimli modu etkinlestirme:
» Sol calisma 11 tetigini 3 saniye basili tutun.
Tek seferligine bircok sinyal sesi duyulur.
Disli kesici modu:
» Devir kontrolii tetigine 2 maksimum yarisina kadar basin.

Uriin 1 saatin aksi yoniinde ve saat yoniinde adim adim déner, burada
saat yoniindeki doniis acisi, saatin aksi yoniindeki doniis agisindan
bliyiiktir.
Titresimli mod:
» Devir kontrolii tetigine 2 tamamen bastirin.
Uriin 1 doniisiimlii olarak saatin tersi yonde ve saat yéniinde calisir.
Sola déniisiin aktiflestirilmesi:
» Devir ayari tetigine 2 ek olarak sol calisma tetigine 11 basin.
Uriin 1 saat ydniiniin tersi yonde doner.
Disli kesici modu veya titresimli modu devre disi birakma:
» Sol calisma 11 tetigini 3 saniye basili tutun.
Tek seferligine bircok sinyal sesi duyulur.

7.  Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

7.1 Genel giivenlik uyarilari
Not

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum i¢i hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevieri bulunan hastalarda, Griinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate alin.

Not

El ile 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 iiriiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin dnerilen kimyasal madde kullaniimigtir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap
ekstraneti https.//extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapilmistir.

7.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan 45 °C
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
gbzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilari, ilag-
lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon i¢in suyun icinde kullanilan tuz
cozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde Griinlin 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 onayl veya CE isaretli)
ve kimyasal madde (reticisi 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 Malzemede optik degisiklikler (6rn. solma ya da titanyumda ya da ali-
minyumda renk degisikligi). Aliminyumda, pH degeri >8'den itibaren
uygulama/kullanim soliisyonunda gériinir yiizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlari (6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da
sisme).

» Temizlik i¢in metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
Baslik: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklarinin dogru uygulan-
masl.

205



7.3  Kullanim yerinde hazirlama
» Takilan tiim bilesenleri tiriinden cikarin (alet ve aksesuar).

» Goriinlir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin
oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini linitesine gotiirlin.

7.4 Temizlikten once hazirlama

» Makineyle ilk temizlikten/dezenfeksiyondan 6nce ECCOS tutucuyu
uygun bir sepete monte edin.

» Uriinleri dogru konumda ECCOS konsola koyun, bkz. Sekil D.

7.5 Temizlik/Dezenfeksiyon

7.5.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlari

A\ 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 onayli olan
- yumusaticilari (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Aseton iceren temizlik maddeleri kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dik-
kate aliniz.

» Kimyasal temizlikte maksimum sicakligi ve/veya 60 °C'lik dezen-
feksiyonu asmayin.

» VE suyu ile 96 °C'lik termik dezenfeksiyonda maksimum sicakligi
asmayin.

» Uriinii en az 10 dakika maksimum 120 °C'de kurutun.

/\ DIKKAT
Akiiniin hazirhk iglemleriyle hasar gérmesi ya da tahrip olmasi!
» Akiiyii 1slanmaya karsi koruyun.

Not

Belirtilen kurutma siiresi sadece kilavuz deger olarak hizmet eder. Bu, belirli
ozellikler (Grn. yiikleme) dikkate alinarak kontrol edilmelidir ve gerektiginde
uyarlanmalidir.

206



7.6  Silmeli dezenfeksiyon kullanilarak yapilan maniiel temizlik

| >2 - is

On temizlik (0N gbze temiz goriinene kadar
(soguk)
Il Enzim cozeltisiyle 0S >2 0.8 is notr pH*
temizlik (soguk)
mn Ara durulama 0S =5 - is -
\Y Kurutma 0s - - - -
\' Silerek dezenfeksiyon - >1 - - Meliseptol HBV bezleri 50 % Propan-1-ol
Vi Son durulama (0N 0,5 - TTAS -
(soguk)
Vil Kurutma 0S - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinimig su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi saglanmalidir)
0S: Oda sicaklig

> Qrﬁnﬁ ultrason banyosunda temizlemeyin veya sivilara batirmayin.
Icine sizmis sivilari derhal disari akitin, aksi halde korozyon/ariza tehli-
kesi vardir.

Evre |

» Sabit olmayan bilesenleri (6rn. doner kovan) temizlik sirasinda hareket
ettirin.

» Uriinii akan su altinda, gerekirse uygun bir plastik temizlik fircasi yar-
dimiyla, ylizeyde hicbir artik gériinmeyene kadar temizleyin.

» Kaniili temizleme fircasi TAO11944 ve zor erisilebilen yiizeyleri uygun
plastik temizlik fircasi ile en az 1 dak. fircalayin.

Not

Zor erisilebilen yiizeyler icin ayrintilara bkz. Acculan 6n temizlik ve bakim
bilgisi TAO16000 (Aesculap Extranet'tehttps.//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 cozeltisi sikin, en az 2 dak. etki etmesini
bekleyin ve sonra silin.

Evre lll

» Sabit olmayan bilesenleri (6rn. doner kovan) temizlik sirasinda hareket
ettirin.

» Uriinii akan sebeke suyunun altinda en az 5 dakika yikayin.

» Enzimli temizlik maddesinin kullanim kilavuzunu dogru yogunluk,
inceltme, sicaklik ve su kalitesi bakimindan dikkate alin.

» Kirleri enzimli temizlik maddesiyle islatilan tiftiksiz bir bez veya yumu-
sak bir fircayla temizleyin.

» Sabit olmayan bilesenleri (6rn. déner kovan) ve kaniilleri 20'ser saniye
su tabancasi (soguk su, en az 2,5 bar) ile yikayin.

» Manuel temizlikten sonra, erisilebilir yiizeylerin ve sabit olmayan bile-
senlerin yiizeyleri lizerinde artiklar olup olmadigini gdzle kontrol edin.

» Gerekiyorsa, temizlik islemini (I ila I1l. asama) tekrarlayin.

Evre IV
» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. tiftiksiz bezlerle,
basingli hava) ile kurutun.

Enzimli temizleme madde ile onaylandi”Cidezyme Johnson & Johnson”

Evre V
» Uriiniin tamamini tek kullanimlik dezenfeksiyon beziyle silin.

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 VI
» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. tiftiksiz bezlerle,
basingli hava) ile kurutun.
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7.7 Maniiel 6n temizlik ile makineli 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.

7.7.1  Firca ile manuel 6n temizlik

Durulama goze temiz goriinene kadar
(soguk)
Il Fircalar 0S - - is goze temiz goriinene kadar
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicaklig

» Uriinii ultrason banyosunda temizlemeyin veya sivilara batirmayin.
Icine sizmis sivilari derhal disari akitin, aksi halde korozyon/ariza tehli-
kesi vardir.

Evre |

» Sabit olmayan bilesenleri (6rn. déner kovan) temizlik sirasinda hareket
ettirin.

» Uriinii akan suyun altinda iyice yikayin.

Evre Il
» Sabit olmayan bilesenleri (6rn. doner kovan) temizlik sirasinda hareket
ettirin.

» Kaniili temizleme fircasi TAO11944 ve zor erisilebilen yiizeyleri uygun
plastik temizlik fircasi ile en az 1 dak. fircalayin.

» Elile 6n temizlikten sonra, erisilebilir ylizeylerin lizerinde artiklar olup
olmadigini kontrol edin.
Not

Zor erisilebilen yiizeyler icin ayrintilara bkz. Acculan én temizlik ve bakim
bilgisi TAO16000 (Aesculap Extranet'tehttps://extranet.bbraun.com altinda
mevcuttur).
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7.7.2  Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi
Evre Adim T t Su kali-
[°C/°F1  [dak] @ tesi
| On durulama <25[77 3 is -

I Temizlik 55/131 10 TTAS

Kimyasal/agiklama

B Konsantre, alkalik:

- pH~13
- < %5 aniyonik tensitler

B Kullanim ¢dzeltisi %0,5

- pH~11*
]} Ara durulama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\' Kurutma - - - maks. 120 °C'de en az 10 dak
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak i¢me suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Uriinii 1 dogru konumda ECCOS tutuculara yerlestirin, bkz. Sekil D.

» Yikama 17 (GA344211) adaptoriinii Grlindeki 1 tespit elemanina 14
vidalayin.

> ic yikama tertibatini buna baglayin ve temizlik/dezefeksiyon otomat-
lari/durulama aracinin durulama baglantisini birlestirin.

» Kirschner teli koruma kovanini 15 bir durulama hortumuna baglayin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin
lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin, gerekirse temiz-
ligi/dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

7.8  Kontrol, bakim ve muayene

» Uriiniin oda sicakliina sogumasini bekleyiniz.

» Uriin her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra yag spreyi adaptérii 18
GB600880 (yesil) ile yakl. 2 s Aesculap-STERILIT-Power-Systems yag
spreyi GB60O piiskiirtiin, bkz. Sekil C.

Not

Aesculap ayrica hareketli parcalarin (Grn. tetik, kavrama, kapama kapagi
kapaklari) ara sira Aesculap STERILIT-Power-Systems yag spreyi ile yaglan-
masini énermektedir.

» Her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra {riinii temiz, hasarsizlik, fonk-
siyon, diizensiz calisma sesleri, asiri 1sinma veya giiclii vibrasyon olma-
masini saglamak lizere kontrol edin.

» Hasar goren (irlinii hemen ayirin.

7.9 Ambalaj

» kullanilan ambalaj ve muhafaza kullanim talimatlarina uyun (6rn.
Aesculap-ECCOS tutma sistemi igin kullanim kilavuzu TAO09721).

» Uriinleri dogru konumda ECCOS konsola koyun, bkz. Sekil D.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon ydntemine uygun bir bkz.de ambalajla-
yiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine koyunuz).

» Ambalajin iirlinlin yeniden kirlenmesini dnlediginden emin olunuz.

7.10 Buharl sterilizasyon

/\ DIKKAT
Akiiniin hazirhk islemleriyle hasar gérmesi ya da tahrip olmasi!
» Akiileri sterilize etmeyin.

Not

Sterilize etmeden 6nce takilan tim bilesenleri iriinden ¢ikarin (aletler,
aksesuarlar).

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erisebildiginden emin
olunuz (6rn. valf ve vanalari acarak).

» Onayli sterilizasyon yontemi uygulama:
- fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon

- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN ISO 17665 uya-
rinca gecerli kilinmistir

- 134 °Cisida bolimlere ayrilan vakum siirecinde sterilizasyon, bek-
leme siiresi 5 dakika

Buharli sterilizatérde birden fazla iirliniin eszamanli sterilizasyonunda:

» Buharli sterilizatoriin Uretici verilerine gore izin verilen maksimum yiik-
leme sinirini asmamasi saglanmalidir.

7.11 Muhafaza

» Steril iirlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde
kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagihmli bir mekanda muhafaza edi-
niz.
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8. 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. Hatalan tespit etmek ve gidermek

» Arizali Uriinleri Aesculap teknik servisine onarima gdnderin, bkz. Teknik

Servis.

Ariza

Uriin ¢alismiyor

Sebep

Akii yok

Algilama

Akii yuvasinda akii yok

Giderme

Akiiyu yerlestirin.

Akii sarj olmuyor

Aki takildiginda sinyal sesi duyulmadi

Akiiyli sarj cihazinda sarj edin.

Ak arizal

Uriin emniyetli OFF konu-
munda

Uriin arizal

Aki takildiginda sinyal sesi duyulmadi

Tetik emniyeti OFF pozisyonunda

Uriin calismiyor

Akiiyii Ureticide tamir ettirin.

Tetik emniyetini ON pozisyonuna cevirin.

Urtinii reticide tamir ettirin.

Uriin gok 1siniyor

Asiri zorlama

Uriintin 1sinmasi

Kullanim talimatini dikkate alin (isletim tiird).

Hazirlama/koruyucu bakim
yanlis gerceklestirildi

Diisme sonucu hasar, driin
arizali

Urliniin 1sinmasi

Uriintin 1sinmasi

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik, koru-
yucu bakim).
Onleyici: Uriinii her sterilizasyondan dnce yaglayin.

Uriinti tretici tarafindan tamir ettirin.

Arizali bashk kullanimi

Uriintin 1sinmasi

Basligi tireticide tamir ettirin.

Kor alet

Alet ve {irlinlin 1sinmasi

Aleti degistirin.

Yetersiz glic

Yiksek calisma sesi

Uriin anzal

Uriiniin yetersiz performansi

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik, koru-
yucu bakim).

Onleyici: Uriinii her sterilizasyondan 6nce yaglayin.
Uriinti tretici tarafindan tamir ettirin.

Kisa siire sonra gliclii Isinma

Kullanim talimatini dikkate alin (isletim tiird).
Uriinii Uretici tarafindan tamir ettirin

Uriin sola dogru calistinihr
Arizali bashk kullanimi
Kor alet

Uriiniin sanzimanifrulmani
arizal

Baslik sanzimanifrulmani ari-

zali

Disli alet sola dogru calistirihr
Basligin asirt isinmasi
Alet bicaklari asinmis

Isletim sirasinda giiriiltiilti, dikkat
ceken glrdlti

i§letim sirasinda glrdltili, dikkat
ceken glrdltii

Disli alet saga dogru calistirilir.
Basligi lireticide tamir ettirin.
Aleti degistirin.

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik, koru-
yucu bakim).

Onleyici: Uriinii her sterilizasyondan dnce yaglayin.
Uriindi tretici tarafindan tamir ettirin

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik, koru-
yucu bakim).

Onleyici: Baghgr her sterilizasyondan énce yagla-
yin.

Basligi lireticide tamir ettirin
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Ariza

Kirschner teli koruma
kovani monte edilemiyor

Sebep

Kirschner teli koruma kovani
uyumlu degil

Algilama

Kirschner teli koruma kovani vidalana-
miyor

Giderme

GA344 icin uygun Kirschner teli koruma kovani
kullanin.

Uriindeki baglanti deforme
olmus/arizali

Kirschner teli koruma kova-
nindaki dis deforme
olmus/arizali

Kirschner teli koruma kovani vidalana-
miyor

Kirschner teli koruma kovani vidalana-
miyor

Uriinii tretici tarafindan tamir ettirin.

Kirschner teli koruma kovanini degistirin.

Yikama adaptorii monte
edilemiyor

Yikama adaptorii uyumlu
degil

Yikama adaptorii vidalanamiyor

GA344 icin uygun yikama adaptdri kullanin.

Uriindeki baglanti deforme
olmus/arizali

Yikama adaptoriindeki dis
deforme olmus/arizali

Yikama adaptorii vidalanamiyor

Yikama adaptorii vidalanamiyor

Uriind tiretici tarafindan tamir ettirin.

Yikama adaptériini degistirin.

Kapama kapagi monte
edilemiyor/sékiilemiyor

Akl monte edilemi-
yor/cikarilamiyor

Steril huni veya aki
cikarma yardimi takilami-
yor

Yag spreyi adaptorii taki-
lamiyor

Kapama kapagi uyumlu degil

Kapama kapagi yerine oturmuyor

GA344 icin uygun kapama kapagdi kullanin.

Kapama kapagi deforme
olmus/arizali

Kapama kapagi zor monte ediliyor ya
da monte edilemiyor/sokiilemiyor

Kapama kapagini Uretici tarafindan tamir ettirin.

Uriindeki baglanti deforme
olmus/arizali

Akl uyumlu degil

Kapama kapagi zor monte ediliyor ya
da monte edilemiyor/sokiilemiyor

Akii, akli yuvasina tamamen monte edi-
lemiyor

Uriinii tretici tarafindan tamir ettirin.

GA344 icin uygun aki kullanin.

Akl deforme olmus/arizal

Akii zor monte ediliyor ya da monte
edilemiyor/gikarilamiyor

Akiyi Uretici tarafindan tamir ettirin.

Urtindeki akii yuvasi deforme
olmus/arizali

Steril huni veya akii ¢ikarma
yardimi uyumlu degil

Akii zor monte ediliyor ya da monte
edilemiyor/gikarilamiyor

Steril huni veya akii ¢ikarma yardimi
aki yuvasina takilamiyor

Uriindi tretici tarafindan tamir ettirin

GA344 icin uygun steril huni veya uygun akii
cikarma yardimi kullanin.

Steril huni veya akii ¢ikarma
yardimi deforme olmus/arizali

Steril huni veya akii ¢ikarma yardimi
zor takiliyor ya da takilamiyor

Steril huni veya akii ¢ikarma yardimini degistirin.

Uriindeki akii yuvasi deforme
olmus/arnizali

Yag spreyi adaptorii uyumlu
degil

Steril huni veya akii ¢ikarma yardimi
zor takiliyor ya da takilamiyor

Yag spreyi adaptori takilamiyor

Uriinti tretici tarafindan tamir ettirin.

GA344 icin uygun yag spreyi adaptdri kullanin.

Devir kontroli tetigine
basilamiyor

Sol calisma tetigine basi-
lamiyor

Uriin emniyetli OFF konu-
munda

Tetik emniyeti OFF pozisyonunda

Tetik emniyetini ON pozisyonuna cevirin.

Devir kontrolii tetigi sikis-
mis/arizali

Sol ¢alisma tetigi sikismis/ari-
zali

Devir kontrolii tetigine basilamiyor

Sol calisma tetigine basilamiyor

Urtinii tretici tarafindan tamir ettirin.

Uriini tiretici tarafindan tamir ettirin.
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10. Teknik Servis

A\ UYARI

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi kalmasi nedeniyle
hasta ve kullanicilar icin yaralanma tehlikesi!

» Uriinii hastaya uygularken hicbir servis veya onarim ¢alismalan
yapmayin.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

Tibbi cihaz lizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve

ayrica bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.

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.

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Adi

GA344244 Kirschner teli koruma kovani

GA344211 Yikama adaptorii

GA675 Kapama kapag

GA346 Li-lon akii kisa

GA678 Steril huni

GA679 Akii cikartma yardimi

GB257R ECCOS tutuculu sepet

GB600 STERILIT Power Systems yaglama spreyi

GB600880 GA344/GA844 icin yag spreyi adaptorii

TA011944 Temizlik fircasi

GB482R ECCOS GA344 icin tutucu

GB487R ECCOS kapama kapagt icin tutucu

GB488R ECCOS steril huni i¢in tutucu

GB489R ECCOS akii ¢cikarma yardimi igin tutucu

TA014550 Kiiclik matkap icin kullanim kilavuzu GA344 (klasorler
icin)

TA014551 Kiigiik matkap igin kullanim kilavuzu GA344 (brosiir)
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12. Teknik bilgiler
12.1 93/42/EWG ydnetmeligine gore klasifikasyon
Uriin no. Adi Sinif

GA344 Kiiclik matkap lla

12.2  Giig verileri, normlar hakkinda bilgiler

Maks. gii¢ Yakl. 85 W
Maks. devir 1 250 dak™!
Dénme yonii Saga ve sola ¢alisma, osilasyon

Kaniilizasyon 3,3 mm

Agirlik (calismaya hazir
halde)

0,84 kg £ %10

Olgiiler (UxGxY, isletime 177 mm x 124 mm x 55 mm # %5
hazir)

Uygulama birimi BF tipi

EMU IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Norm uyumlulugu

Uriin 500 hazirlik déngiisii sonrasinda iiretici tarafindan kontrole tabi
tutulup bu testi gecmistir.

12.3 Nominal isletim tiirii

Periyodik yik ve devir sayisi degisimi olmayan isletim (Tip S9,
IEC EN 60034-1 uyarinca)

Delme (Saga/sola ¢alisma)

B 60 s uygulama, 60 s mola

M 6 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

Mediiller kavite delme (saga/sola calisma):
B 30 s uygulama, 30 s mola

W 8 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

Delme (osilasyon)

M 15 s uygulama, 15 s mola
W 3 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

GB891R ile kesme isletimi
B 30 s uygulama, 60 s mola
M 4 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

GB892R ile kesme isletimi
B 30 s uygulama, 60 s mola
W 5 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C



GB896R/GB897R ile vidalama
M 10 s makineli uygulama, 10 s maniiel uygulama, 30 s mola

W 30 tekrar

B 30 dak soguma siiresi
B Maks. sicaklik 48 °C

12.4 Cevre kosullari

i§letim Depolama ve nakliye
Sicaklik 10 °Cila 27 °C -10°Cila 50 °C
Havadaki bagil %30 ila %75 %710 ila %90
nem

Atmosferik basing 700 hPa ila 1 060 hPa 500 hPa ila 1 060 hPa

13. Atik bertarafi

Not

Uriin atik bertarafina verilmeden énce isletici tarafindan hazirlik yapiima-
lidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Uriintin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafiya
da geri donlisiimii icin mutlaka llkenizdeki kurallara
uyun!

Geri doniisiim kimligi belgesi Extranet lizerinden {riin
numarasi altinda PDF belgesi olarak indirilebilir. (Geri
doniisiim kimligi belgesi, cevreye zararli bilesenlerin usule
uygun bertarafti ile ilgili bilgileri iceren bir cihazi sékme
kilavuzudur.)

Bu simgeyle isaretli bir iirlin, ayr hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertarafti
Avrupa Birligi icerisinde iretici tarafindan bedelsiz olarak
gerceklestirilir.

» Uriiniin atik imhasi ile ilgili sorulariniz icin Ulkenizdeki B. Braun/
Aesculap temsilcili§ine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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