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Symbols on product and packages

Caution
Observe important safety information such as warnings
and precautions in the instructions for use.

Two-dimensional machine readable 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

Follow the instructions for use

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

Manufacturer's batch name

Manufacturer serial number

Manufacturer order number

Temperature limits during transport and storage

Air humidity limits during transport and storage

Atmospheric pressure limits during transport and stor-
age
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According to US federal law, this product may only be
sold by a physician or by the order of a physician
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CE mark according to Regulation (EU) 2017/745
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1.  About this document
1.1 Scope

These instructions for use apply to the products listed below:

Art. no. Designation

GA346 Acculan 4 Li-ion battery short

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

1.2 Warnings

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

/\ DANGER

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

/\ WARNING

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

A\ cAuTION

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

2. General information

2.1  Use/intended use:

Task/Function

The rechargeable Acculan 4 Li-lon battery GA346 supply power to the
Acculan units and contain the circuitry required to activate and control
the electric motors of the Acculan units in accordance with operator com-
mands.

Application Environment
The product fulfills the requirements of Type BF in accordance with
IEC/DIN EN 60601-1.

For use in operating rooms, outside of the explosive hazard zone (e.g. areas
with highly pure oxygen or anesthetic gases).

2.2 Main functions and design characteristics
DC voltage Energy content

9.9V 10.89 Wh

The Li-lon battery GA346 is a replacement for the NiMH battery GA666

2.3 Indications
The indications are listed in the instruction for use of the relevant Acculan
units.

2.4  Contraindications

The contraindications are listed in the instruction for use of the relevant
Acculan units.

3. Safe handling

/\ WARNING

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

» Comply with instructions for use for the Acculan 4 machines and
the Acculan 3Ti machines.

» Follow the instructions for use of all products used.

/\ WARNING

Fire, combustion and explosion hazard due to battery poles shorted by
fluids or metal components!

» Do not short-circuit, open, crush or incinerate battery.

/\ cAUTION
Damage to or destruction of the batteries due to reprocessing!
» Do not sterilize batteries.

» Inspect the new product after removing its transport packaging and
prior to first use to ensure it is in good working order; fully charge using
charger GA320 and verify functionality.

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

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

- Follow the application advisories acc. to standard, see Extracts from
relevant standards.

v

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

Fully charge the product for the first time at the latest after 12 months
of storage, see Storage and transport.

Keep product dry.

» Observe the instructions for use for the corresponding Acculan
machines.

vvyyvyyvyy
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Note

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



4. Product description
4.1  Scope of Supply
Art. no. Name

GA346 Acculan 4 Li-lon battery short

TA014537 Instructions for use Acculan 4 Li-ion batteries

4.2 Components required to operate the device
B Acculan 4 charger GA320
B Acculan 4 or Acculan 3Ti machine:
- GA340
- GA341
- GA344
- GTe66
- GA670
- GA671
- (GT668
- GA675

4.3  Operating principle

The Acculan 4 Li-lon battery supplies the Acculan machines with short
handle with voltage. The battery is charged in the Acculan 4 charger
GA320. The charging process of a completely discharged battery can take
up to 120 min.

The speed and rotational direction are set depending on the trigger setting
of the machines:

B for saws and Dermatome: speed clockwise

| for drills: speed clockwise, counter-clockwise, oscillation and pilgrim
step

5. Preparation

» 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

6.1  System set-up

» See instructions for use for the respective Acculan machine and the
Acculan 4 charger GA320.

6.2 Functional test

See the instructions for use for the respective Acculan machine.

6.3  Safe operation

/\ WARNING

Risk of injury and material damage due to inappropriate use of bat-
teries!

» Charge battery only in the Acculan 4 charger GA320.
» Insert battery correctly (Acculan machine and charger).

/\ WARNING

Risk of injury and material damage due to damaged batteries!
» Check batteries for any damage before charging.

» Do not use or recharge damaged batteries.

/\ cAUTION

Total battery failure can occur if the batteries are left in the charger
while it is disconnected from the power supply!

» Always keep the charger connected to the power supply. Indicator
light for readiness for service must be lit.

» Always remove batteries from the charger when it is disconnected
from the power supply.

A\ cAuTION

Loss of capacity/performance due to prolonged storage of discharged
batteries!

» Leave the batteries in the functional charger after they have been
successfully charged (trickle charging).

» For proper loading and removal of the battery from the Acculan
machine, see the instructions for use for the respective Acculan
machine.

7. Validated reprocessing procedure

7.1 General safety information

Note

Observe national statutory regulations, national and international stan-
dards and directives, and any proprietary hygiene instructions for process-
ing.

Note

The applicable national regulations concerning the reprocessing of devices
must be observed for patients having Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), sus-
pected of having CJD, or possible variants of CJD.

Note

Please note that successful processing of this medical device can only be
guaranteed after the processing method has been validated. The opera-
tor/processor shall be responsible.

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

Note

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

7.2 General notes

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

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

materials according to the chemical manufacturers' recommendations

may be used for processing the product. All the chemical manufacturer's
application specifications must be strictly observed. Failure to do so can
result in the following problems:

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

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

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



7.3  Reusable products

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

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

7.4  Preparing for cleaning
» Remove the battery from the Acculan machine.

7.5  Cleaning/Disinfection
Device-specific safety information on the reprocessing method
/\ DANGER

Risk of electric shock and fire hazard!

» Do not use flammable or explosive cleaning or disinfecting solu-
tions.

» Ensure that no fluids will penetrate the product.

7.6  Wipe disinfection of electrical equipment

Phase Step T t Conc.
[°C/°F] [min]  [9%]

Water quality

/\ cAUTION

Damage to, or destruction of the product caused by mechanical clean-
ing/disinfection!

» Only clean and disinfect the product manually.

» Do not sterilize the product under any circumstances.

/\ cAUTION

Risk of damage to the product due to inappropriate cleaning/disin-
fecting agents!

» Only use cleaning/disinfecting agents approved for surface clean-
ing. Follow the manufacturer's instructions for the respective
cleaning/disinfecting agent.

» Do not introduce any fluid onto the electrical contacts of the bat-
tery.

Chemistry

| Cleaning RT 0.5 - - 17 % 1-Propanol,
0.23 % Didecyldimethylammonium chloride®
] Wipe disinfection RT >3 - - 17 % 1-Propanol,
0.23 % Didecyldimethylammonium chloride®
RT: Room temperature

Recommended: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

Phase |
» Remove any visible residues with a disposable disinfectant wipe.

Phase Il

» Wipe all surfaces of the optically clean product with a fresh, disposable
disinfectant wipe.

» Observe contact time (at least 3 min).

7.7  Inspection, maintenance and checks

» Inspect the product after each cleaning and disinfecting cycle to be
sure it is clean, functional and undamaged.

» Set aside the product if it is damaged.

8. Maintenance

The display "Battery replacement recommended” on the Acculan 4 charger
GA320 (see TAO14534/TA014535) indicates when the battery should be
replaced due to reduced capacity.

No other maintenance measures must be performed on the battery.

For corresponding services, contact your national B.Braun/Aesculap
agency, see Technical Service.



9. Troubleshooting

» Replace product: have defective products repaired by Aesculap Technical Service, see Technical Service.

Fault Detection

Battery not working
tery into the machine

Battery quickly empty Symbol "Battery replacement recom-

mended" illuminates at the end of the
charging process on the charger GA320

No signal tone when inserting the bat-

Cause Remedy

Battery broken Replace product.

Battery cells at end of life Have battery cells replaced by

Aesculap Technical Service.

10. Storage and transport

/\ WARNING
Risk of injury from burns and damage to product in case of short-cir-
cuit!

» When storing the product, ensure that the product cannot short-
circuit with other products or metal objects.

» In order to prevent damage during transport, ship product in the orig-
inal packaging and in an outer carton.

» If the original packaging is no longer available, ensure the following
when packaging the product:

- The battery contacts are protected against short-circuit.
- The packaging completely encloses the product.
- The product is secured against movement within the packaging.

Li-lon batteries must be identified with corresponding warning notices on
the shipment packaging when sending through the mail.

» Identify product with warning notice when shipping:
- UN3480, if only batteries are in the shipment packaging.
- UN3481, if machines and batteries are in the shipment packaging.

Due to the regulations of the International Air Transport Association
(IATA), this product may not be returned by air shipment.

» Ship product only by ground/sea transport.
Never ship defective batteries.
» Dispose of defective products, see Disposal.

Note

Batteries with normal wear (decreased capacity) that have no evidence of
damage are not considered defective. These batteries can be shipped for a
service case to Aesculap Technical Service.

Due to transport requlations, the product is charged only approx. 30 % and

has a limited storage life of 12 months. After the first complete charge, the

product can be stored for 24 months without recharging.

» Completely charge the product upon receipt and before extended peri-
ods of storage.

11. Accessories/Replacement Parts

Art. no. Designation

TA014536 Instructions for use, Acculan 4 Li-lon battery short
GA346 (A4)

TA014537 Instructions for use, Acculan 4 Li-ion battery short

GA346 (leaflet)

12. Technical Service

/\ DANGER

Danger to life of patients and users in case of malfunctions and/or
failure of protective measures!

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

/\ CAUTION

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

» Do not modify the product.

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

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

13. Technical Data

13.1 Classification according to Regulation (EU)
2017/745

Art. no. Designation Class

GA346 Acculan 4 Li-lon battery short |

13.2 Performance data, information and standards

Model Acculan 4 Li-ion battery short GA346
Cell type Li-ion

DC voltage 99V

Energy content 10,89 Wh

Weight approx. 0.265 kg

Dimensions (Lx W x approx. 120 mm x 43 mm x 50 mm
H)

EMC IEC/DIN 60601-1-2

Conforming to |IEC/DIN 60601-1

standard



13.3 Ambient conditions

Operation

Temperature 10 °Cto 40 °C

Transport and storage

-10°Cto 40 °C
Recommended max. shelf life
12 months before initial full
charge, 24 months afterwards

Relative humidity 309 to 75 %

10 % to 90 %

Atmospheric pres- 700 hPa to
sure 1060 hPa

500 hPa to 1 060 hPa

Note

The atmospheric pressure of 700 hPa corresponds to a maximum operating

altitude of 3 000 m.

14. Disposal

/\ WARNING

Risk of infection from contaminated products!

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

Note

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

cessing procedure.

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

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

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

Vorsicht

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

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

Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgerdten ent-
sprechend Richtlinie 2002/96/EG (WEEE)
Chargenbezeichnung des Herstellers

Seriennummer des Herstellers

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

Atmosphdrendruck-Grenzwerte bei Transport und
Lagerung

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

CE-Kennzeichnung gemiB Verordnung (EU) 2017/745

Medizinprodukt

Vor Nasse schiitzen
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1. Zu diesem Dokument
1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die folgenden Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung

GA346 Acculan 4 Li-lonen Akku kurz

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

1.2 Warnhinweise

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

/\ GEFAHR

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

/\ WARNUNG

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

/\ VORSICHT

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

2. Aligemeine Informationen

2.1 Verwendung/Zweckbestimmung

Aufgabe/Funktion

Die Li-lonen Akkus dienen der Energieversorgung der Acculan-Maschinen
und beinhalten die Aktivierung und Steuerung der Elektromotoren der
Acculan-Maschinen entsprechend Anwenderbefehlen.

Anwendungsumgebung
Das Produkt erfiillt die Anforderungen des Typs BF gemaB IEC/DIN EN
60601-1.

Zur Nutzung in OP-Rdumen, auBerhalb des explosionsgefahrdeten
Bereichs (z. B. Bereiche mit hochreinem Sauerstoff oder Anisthesiegasen).

2.2  Wesentliche Leistungsmerkmale
Gleichspannung Energieinhalt

99V 10,89 Wh

Der Li-lonen Akku GA346 ist Ersatz fiir den NiMH-Akku GAG66.

2.3 Indikationen

Die Indikationen sind in den Gebrauchsanweisungen der entsprechenden
Acculan-Maschinen nachzulesen.

2.4  Kontraindikationen

Die Kontraindikationen sind in den Gebrauchsanweisungen der entspre-
chenden Acculan-Maschinen nachzulesen.

3.  Sichere Handhabung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschdden durch falsche Handhabung des
Produkts!

» Gebrauchsanweisung der Acculan 4 Maschinen und der
Acculan 3Ti Maschinen einhalten.

» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Produkte einhalten.

/\ WARNUNG

Brand-, Verbrennungs- und Explosionsgefahr bei Kurzschluss der Pole
durch Fliissigkeiten oder Metallteile!

» Akku nicht kurzschlieBen, 6ffnen, zerkleinern oder in die Miillver-
brennung geben.

/\ VORSICHT
Beschédigung/Zerstorung der Akkus durch die Aufbereitung!
» Akkus nicht sterilisieren.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor
der ersten Anwendung auf ordnungsgemaBen Zustand priifen, mit
Ladegerat GA320 komplett aufladen und auf Funktionsfahigkeit prii-
fen.

» Um Schaden durch unsachgemaBen Aufbau oder Betrieb zu vermeiden
und die Gewahrleistung und Haftung nicht zu gefdhrden:

- Produkt gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

- Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

- Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.

- Anwendungshinweise gemdB Norm einhalten, siehe Normenaus-
ziige.

Produkt und Zubehor nur von Personen betreiben und anwenden las-

sen, die die erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung haben.

Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zuganglich aufbewahren.

Giiltige Normen einhalten.

v

Kein beschaddigtes oder defektes Produkt verwenden.
Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

Produkt spatestens nach 12 Monaten Lagerungsdauer erstmals voll-
stdndig aufladen, siehe Lagerung und Transport.

» Produkt trocken halten.

» Gebrauchsanweisung der entsprechenden Acculan-Maschinen einhal-
ten.

vvyyvyvyy

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt
auftretenden schwerwiegenden Vorfille dem Hersteller und der zustdndi-
gen Behérde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu mel-
den.



4. Geratebeschreibung
4.1 Lieferumfang

Art.-Nr Bezeichnung
GA346 Acculan 4 Li-lonen Akku kurz
TA014537 Gebrauchsanweisung Acculan 4 Li-lonen-Akkus

4.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten
B Acculan 4 Ladegerat GA320
W Acculan 4 oder Acculan 3Ti Maschine:
- GA340
- GA341
- GA344
- GTe66
- GA670
- GA671
- (GT668
- GA675

4.3 Funktionsweise

Der Acculan 4 Li-lonen Akku versorgt Acculan-Maschinen mit kurzem
Griff mit Spannung. Der Akku wird im Acculan 4 Ladegerdt GA320 aufge-
laden. Der Ladevorgang eines vollstandig entladenen Akkus kann bis zu
120 min dauern.

Abhdngig von der Driickerstellung der Maschinen wird die Drehzahl und
die Drehrichtung eingestellt:

B fiir Sagen und Dermatom: Drehzahl im Rechtslauf

W fiir Bohrmaschinen: Drehzahl in Rechtslauf, Linkslauf, Oszillation und
Pilgerschritt

5. Vorbereiten

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

» Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehorteile verwenden.

6. Arbeiten mit dem Produkt

6.1 Bereitstellen

» Siehe Gebrauchsanweisung der jeweiligen Acculan-Maschine und des
Acculan 4 Ladegerats GA320.

6.2  Funktionspriifung
Siehe Gebrauchsanweisung der jeweiligen Acculan-Maschine.

6.3 Bedienung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschdden durch unsachgeméBen Gebrauch
der Akkus!

» Akku nur im Acculan 4 Ladegerdt GA320 aufladen.
» Akku lagerichtig einstecken (Acculan-Maschine und Ladegerit).

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschiaden durch beschadigte Akkus!
» Akkus vor dem Laden auf Beschaddigungen priifen.

» Beschadigte Akkus nicht verwenden oder aufladen.
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/\ VORSICHT

Totalausfall des Akkus durch Belassen des Akkus im von der Netzver-

sorgung getrenntem Ladegerat!

» Ladegerdt stets mit der Netzversorgung verbunden lassen. Kont-
rollleuchte fiir Betriebsbereitschaft muss leuchten.

» Akkus immer aus dem Ladegerat entfernen, wenn dieses von der
Netzversorgung getrennt wird.

/\ VORSICHT

Verlust der Kapazitit/Leistungsfihigkeit des entladenen Akkus durch

langere Lagerung!

» Akku nach erfolgreich abgeschlossenem Ladevorgang im betriebs-
bereiten Ladegerit belassen (Erhaltungsladung).

» Zur sachgerechten Bestlickung und Entnahme der Akkus aus der
Acculan-Maschine, siehe Gebrauchsanweisung der jeweiligen Acculan-
Maschine.

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
Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinpro-
dukts nur nach vorheriger Validierung des Aufbereitungsprozesses sicher-

gestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbe-
reiter.

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

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit
siehe auch B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

7.2 Allgemeine Hinweise

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

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

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

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



7.3  Wiederverwendbare Produkte

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

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

7.4  Vorbereiten vor der Reinigung
» Akku aus der Acculan-Maschine entnehmen.

7.5  Reinigung/Desinfektion
Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren
/\ GEFAHR

Stromschlag- und Brandgefahr!

» Keine brennbaren und explosiven Reinigungs- und Desinfektions-
mittel verwenden.

» Sicherstellen, dass keine Fliissigkeit in das Produkt eindringt.

7.6  Wischdesinfektion bei elektrischen Geriaten

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

Wasser-Qualitat

/\ VORSICHT

Beschéddigung oder Zerstorung des Produkts durch maschinelle Reini-
gung/Desinfektion!

» Produkt nur manuell reinigen/desinfizieren.
» Produkt niemals sterilisieren.

/\ VORSICHT

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

» Fiir die Flichenreinigung zugelassene Reinigungs—/Desinfektions-
mittel nach Anweisung des Herstellers verwenden.

» Keine Fliissigkeit an die elektrischen Kontakte des Akkus einbrin-
gen.

Chemie

| Reinigung RT 0,5 - - 17 % Propan-1-ol,
0,23 % Didecyldimethylammoniumchlorid*
] Wischdesinfektion RT >3 - - 17 % Propan-1-ol,
0,23 % Didecyldimethylammoniumchlorid*
RT: Raumtemperatur

Empfohlen: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

Phase |
» Ggf. sichtbare Riickstande mit Einmal-Desinfektionstuch entfernen.

Phase Il

» Optisch sauberes Produkt vollstdndig mit unbenutztem Einmal-Desin-
fektionstuch abwischen.

» Vorgeschriebene Einwirkzeit (mindestens 3 min) einhalten.

7.7  Kontrolle, Wartung und Priifung

» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit,
Funktion und Beschadigung.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

8. Instandhaltung

Die Anzeige "Akkuaustausch empfohlen” am Acculan 4 Ladegerdt GA320
(siehe TAO14534/TA014535) zeigt an, wenn der Akku aufgrund verminder-
ter Leistungsfahigkeit ausgetauscht werden sollte.

Dariiber hinaus sind keine InstandhaltungsmaBnahmen am Akku durchzu-
fiihren.

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



9. Fehler erkennen und beheben

» Produkt ersetzen: Defekte Produkte durch Aesculap Technischen Service instand setzen lassen, siehe Technischer Service

Storung Erkennung

Akku ohne Funktion Kein Pfeifton beim Einsetzen des Akkus

in die Maschine

Akku schnell leer Symbol "Akkuaustausch empfohlen”
leuchtet am Ende des Ladevorgangs am

Ladegerat GA320

Ursache Behebung

Akku defekt Produkt ersetzen.

Akkuzellen am Lebensende Akkuzellen durch Aesculap Techni-

schen Service ersetzen lassen.

10. Lagerung und Transport

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Verbrennungen und Beschiddigung des Pro-
dukts bei Kurzschluss!

» Bei der Lagerung des Produkts sicherstellen, dass das Produkt kei-
nen Kurzschluss mit anderen Produkten oder metallischen Objekten
bilden kann.

» Um Beschadigungen beim Transport zu vermeiden, Produkt in der Ori-
ginalverpackung und in einem Umkarton versenden.

» Falls die Originalverpackung nicht mehr verfiigbar ist, Folgendes beim
Verpacken des Produkts sicherstellen:

- Die Akkukontakte sind vor Kurzschluss geschiitzt.
- Die Verpackung umschlieBt das Produkt vollstandig.

- Das Produkt ist gegen Bewegung innerhalb der Verpackung gesi-
chert.

Li-lonen-Akkus missen bei der Postversendung mit entsprechenden
Warnhinweisen auf den Versandverpackungen gekennzeichnet werden.

» Produkt beim Versenden mit Warnhinweis kennzeichnen:
- UN3480, falls sich nur Akkus in der Versandverpackung befinden.

- UN3481, falls sich Maschinen und Akkus in der Versandverpackung
befinden.

Aufgrund von Vorschriften der International Air Transport Association
(IATA) darf dieses Produkt nicht per Lufttransport zuriickgeschickt werden.

» Produkt nur per Bodentransport/Seefracht versenden.

Defekte Akkus diirfen keinesfalls versendet werden.

» Defekte Produkte entsorgen, siehe Entsorgung.

Hinweis

Akkus mit normalem VerschleiB (nachlassende Leistungsfihigkeit), die
keine Spuren von Beschddigungen aufweisen, gelten nicht als defekt. Diese

Akkus kénnen im Servicefall an den Aesculap Technischen Service versen-
det werden.

Aufgrund von Transportvorschriften ist das Produkt nur ca. 30 % geladen
und hat dadurch eine beschrankte Lagerzeit von 12 Monaten. Nach der
ersten vollstdndigen Aufladung ist das Produkt fiir 24 Monate ohne Nach-
ladung lagerfahig.

» Produkt nach Erhalt und vor langerer Lagerung vollstandig aufladen.

11. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

TA014536 Gebrauchsanweisung Acculan 4 Li-lonen Akku kurz
GA346 (A4)

TA014537 Gebrauchsanweisung Acculan 4 Li-lonen Akku kurz

GA346 (Faltblatt)
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12. Technischer Service

/\ GEFAHR

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

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

/\ VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem

Verlust der Garantie-/Gewd#hrleistungsanspriiche sowie eventueller

Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

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

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

13. Technische Daten

13.1 Klassifizierung gemaB Verordnung (EU) 2017/745
Art.-Nr. Bezeichnung Klasse
GA346 Acculan 4 Li-lonen Akku kurz |

13.2 Leistungsdaten, Informationen und Normen

Geratetyp Acculan 4 Li-lonen Akku kurz GA346
Zellentyp Li-lonen

Gleichspannung 99V

Energieinhalt 10,89 Wh

Gewicht ca. 0,265 kg

Abmessungen (LxB ca. 120 mm x 43 mm x 50 mm

x H)

EMV IEC/DIN 60601-1-2

Normenkonformitat IEC/DIN 60601-1



13.3 Umgebungsbedingungen
Betrieb Transport und Lagerung

Temperatur 10 °Cbis 40 °C  -10°Cbis 40 °C
Empfohlene max. Lagerungs-
dauer vor erstmaliger vollstan-
diger Aufladung 12 Monate,
danach 24 Monate

Relative Luftfeuch- 30 % bis 75% 10 % bis 90 %
tigkeit

Atmosphérischer 700 hPa bis 500 hPa bis 1 060 hPa
Druck 1060 hPa
Hinweis

Der atmosphdrische Druck von 700 hPa entspricht einer maximalen
Betriebsh6he von 3 000 m.

14. Entsorgung

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

Hinweis

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

Der Recyclingpass kann als PDF-Dokument unter der
jeweiligen Artikelnummer aus dem Extranet herunterge-
laden werden. (Der Recyclingpass ist eine Demontage-
Anleitung des Gerdts 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.



Aesculap® Acculan
Accu li-ion Acculan 4 court GA346

Symboles sur le produit et emballage

Attention
Respecter les consignes de sécurité importantes telles

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

Code en deux dimensions lisible par la 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).

Fabricant

Date de fabrication

Respecter le mode d'emploi

Identification des appareils électriques et électroniques
conformément 2 |a directive 2002/96/CE (WEEE)

Numéro de série du fabricant
Référence du fabricant

Limites de température pendant le transport et le stoc-
kage

Limites d'humidité lors du transport et du stockage

|
Désignation du lot du fabricant
Limites de pression atmosphérique lors du transport et
@ du stockage
Rx onIy Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur ordonnance d'un

médecin.
C € Marquage CE selon le réglement (UE) 2017/745
Dispositif médical
MD
S Protéger contre I'humidité
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1. A propos de ce document

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

Réf. Désignation

GA346 Batterie li-ion Acculan 4 courte

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

1.2  Avertissements

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

/\ DANGER

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

/\ AVERTISSEMENT

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

/\ ATTENTION

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

2. Informations générales
2.1 Utilisation/Usage prévu

Roéle/fonction

Les accus li-ion sont utilisés pour alimenter les machines Acculan et
incluent I'activation et le contrdle des moteurs électriques des machines
Acculan selon les commandes de |'utilisateur.

Environnement d'utilisation
Le produit est conforme aux exigences du type BF selon CEI/DIN EN 60601
1.

Réservé a une utilisation au bloc opératoire, en dehors des zones a risque
d'explosion (p. ex. les zones a atmosphére enrichie en oxygéne ou gaz
anesthésiques).

2.2  Caractéristiques principales
Tension continue Contenu d'énergie

99V 10,89 Wh

L'accu li-ion GA346 remplace I'accu NiMH GA666.

2.3 Indications

Vous trouverez les indications dans les instructions d'utilisation des
machines Acculan correspondantes.

2.4  Contre-indications

Vous trouverez les contre-indications dans les instructions d'utilisation
des machines Acculan correspondantes.

3. Manipulation sire

/\ AVERTISSEMENT

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

» Respecter les instructions d'utilisation des machines Acculan 4 et
des machines Acculan 3Ti.

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

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'incendie, de briilure et d'explosion en cas de court-circuit des
poles provoqué par un liquide ou des piéces métalliques!

» Ne pas court-circuiter I'accu, ne pas I'ouvrir, ne pas le broyer et ne
pas l'incinérer.

/\ ATTENTION

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

» Ne pas stériliser les accus.

» Apres avoir retiré le produit neuf sortant d'usine du conditionnement
de transport et avant la premiére utilisation, vérifier le bon état du pro-
duit, le charger avec le chargeur GA320 et vérifier son bon fonctionne-
ment.

» 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:

- Utiliser ce produit 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.

- Respecter les consignes d'utilisation en conformité avec la norme,
voir les extraits de normes.

» 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.

Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux.

Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.

Recharger completement le produit pour la premiere fois au plus tard
aprés 12 mois de stockage, voir Stockage et transport.

» Conserver le produit au sec.

vvyyvyyvyy

» Respecter le mode d'emploi de la machine Acculan correspondante.

Remarque

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



4. Description de I'appareil

4.1  Composition de la livraison

Réf. Désignation
GA346 Accu li-ion Acculan 4 court
TA014537 Mode d'emploi de la batterie li-ion Acculan 4

4.2  Composants nécessaires a l'utilisation
B Chargeur Acculan 4 GA320
B Machine Acculan 4 ou Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- GTe66
- GA670
- GA671
- (GT668
- GA675

4.3 Mode de fonctionnement

L'accu li-ion Acculan 4 alimente les machines Acculan a poignée courte.
L'accu est chargé avec le chargeur Acculan 4 GA320. Le chargement d'un
accu complétement déchargé peut prendre jusqu'a 120 minutes.

La vitesse et le sens de rotation sont réglés en fonction de la position du
commutateur des machines:

B pour scies et dermatomes: vitesse de rotation vers la droite

B pour perceuses: vitesse de rotation vers la droite, vers la gauche, oscil-
lation et pas de pélerin

5. Préparation

» 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

6.1 Raccord des accessoires

» Respecter les instructions d'utilisation de la machine Acculan corres-
pondante et du chargeur Acculan 4 GA320.

6.2  Veérification du fonctionnement

Respecter les instructions d'utilisation de la machine Acculan correspon-
dante.

6.3  Manipulation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et de dégats matériels en cas d'utilisation impropre
des accus!

» Charger I'accu uniquement avec le chargeur Acculan 4 GA320.
» Insérer correctement I'accu (machine Acculan et chargeur).

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure et de dégats matériels avec des accus endommagés!

» Controler I'absence de détériorations des accus avant de les rechar-
ger.

» Ne pas utiliser ni recharger des accus endommagés.
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/\ ATTENTION

Batterie totalement déchargée du fait de I'avoir laissée dans le char-
geur non branché au secteur!

» Toujours laisser le chargeur branché a I'alimentation électrique. Le
voyant indiquant que I'appareil est prét a I'emploi doit étre allumé.

» Toujours retirer les batteries du chargeur lorsque ce dernier n'est
pas branché au secteur.

/\ ATTENTION

Risque de perte de capacité ou de performance des batteries déchar-
gées du fait d'un stockage prolongé!

» Laisser la batterie dans le chargeur en état de marche (charge
d'entretien) aprés un processus de recharge achevé avec succes.

» Pour l'installation et le retrait corrects des accus de la machine
Acculan, reportez-vous aux instructions d'utilisation de la machine
Acculan correspondante.

7. Procédé de traitement stérile validé

7.1 Consignes générales de sécurité
Remarque

En matiére de préparation des produits, respecter les prescriptions légales
nationales, 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 (MCJ), soup-
connés d'étre atteints de la MCJ ou d'éventuelles variantes, respecter les
réglementations nationales en vigueur pour la préparation des produits.

Remarque

Il convient de noter que le traitement adéquat de ce dispositif médical ne
peut étre garanti qu'apres validation préalable du procédé de traitement.
Cette responsabilité incombe d I'exploitant/a I'utilisateur.

Remarque

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

Remarque

Pour de plus amples informations sur le traitement et la compatibilité des
matériaux, voir également B. BraunelFU a I'adresse eifu.bbraun.com

7.2  Remarques générales

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

W Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieil-
lissement prématuré ou dilatations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques ni d'autres

produits abrasifs pouvant abimer la surface, faute de quoi il y a risque
de corrosion.



7.3  Produits réutilisables

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

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

7.4  Préparation avant le nettoyage
» Retirez I'accu de la machine Acculan.

7.5  \Veérification, entretien et controle

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

/\ DANGER
Risque d'électrocution et d'incendie!

» Ne pas utiliser de produits de nettoyage et de désinfection inflam-
mables et explosifs.

» Veiller a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le produit.

7.6  Désinfection par essuyage des appareils électriques

Phase I'Etape T t Conc.
[°C/°F] [min]  [%]

Qualité de I'eau

/\ ATTENTION

Risque d'endommagement ou de détérioration irrémédiable du produit
par un nettoyage ou une désinfection en machine!

» Ne nettoyer/désinfecter le produit que manuellement.
» Ne jamais stériliser le produit.

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du produit du fait d'un produit de net-

toyage/désinfection inadéquat!

» Utiliser uniquement des produits de nettoyage/désinfection agréés
pour le nettoyage des surfaces en respectant les instructions du
fabricant.

» N'appliquer aucun liquide sur les contacts électriques de I'accu.

Chimie

| Nettoyage TA 0,5 - - 17 % de propane-1-ol,
0,23 % de chlorure de didécyldiméthylammonium*
] Désinfection par TA >3 - - 17 % de propane-1-ol,
essuyage 0,23 % de chlorure de didécyldiméthylammonium*
TA: Température ambiante

Recommandé: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

Phase |

» Eliminer si nécessaire les résidus visibles avec une lingette désinfec-
tante a usage unique.

Phase I

» Essuyer entierement le produit visuellement propre avec une lingette
désinfectante a usage unique.

» Respecter le temps d'action préconisé (au moins 3 min).

7.7  Veérification, entretien et controle

» Avant chaque procédure de nettoyage et de désinfection, contrdler le
produit et vérifier sa propreté, son bon état de fonctionnement et
I'absence de dommage.

» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.

8. Maintenance

Le message "Changement d'accu recommandé” sur le chargeur Acculan 4
GA320 (voir TAO14534/TA014535) indique si I'accu doit étre remplacé en
raison d'une baisse des performances.

Aucune autre mesure de maintenance ne doit étre effectuée sur I'accu.

Pour des prestations de service en ce sens, veuillez vous adresser a votre
représentation nationale B. Braun/Aesculap, voir Service Technique.



9. Identification et élimination des pannes

» Remplacer le produit: faire réviser les produits défectueux par le service technique d'Aesculap, voir Service Technique

Probléme Détection

Accu inopérant
I'accu dans la machine

L'accu se vide rapidement
mandé" est allumé sur le chargeur

GA320 a la fin du processus de charge

Pas de sifflement lors de I'insertion de  Batterie défectueuse

Le symbole "Changement d'accu recom- Cellules de I'accu en fin de vie

Cause Elimination

Remplacer le produit.

Faire remplacer les cellules de I'accu
par le service technique d'Aesculap.

10. Stockage et transport

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure par briilure et d'endommagement du produit en cas
de court-circuit!

» Lors du stockage du produit, s'assurer que le produit ne peut pas
étre court-circuité avec d'autres produits ou objets métalliques.

» Pour éviter toute dégradation pendant le transport, expédier le produit
dans son emballage d'origine et dans un carton de protection.

» Sil'emballage d'origine n'est plus disponible, vérifier les points suivants
lors de I'emballage du produit:

- Les contacts de I'accu sont protégés contre les courts-circuits.
- L'emballage enveloppe complétement le produit.
- Le produit est protégé contre les mouvements dans I'emballage.

Les accus li-ion doivent porter des avertissements appropriés sur I'embal-
lage d'expédition lors de I'envoi.

> Etiqueter le produit avec des avertissements lors de I'envoi:
- UN3480, si I'emballage contient uniquement les accus.
- UN3481, si I'emballage contient les machines et les accus.

En vertu des directives de la International Air Transport Association (IATA),
ce produit ne peut pas &tre envoyé par voie aérienne.

» Le produit doit uniquement étre expédie par voie terrestre/maritime.
Les accus défectueux ne doivent en aucun cas étre expédiés.
» Les produits défectueux doivent étre mis au rebut, voir Mise au rebut.

Remarque

Les accus présentant une usure normale (diminution des performances) ne
présentant aucun signe de détérioration ne sont pas considérés comme
défectueux. Ces accus peuvent étre envoyées au service technique
d'Aesculap pour réparation.

En raison de la réglementation en matiére de transport, le produit n'est

chargé qu'a environ 30 % et sa durée de stockage est donc limitée a

12 mois. Apres la premiere charge compléte, le produit peut étre stocké

pendant 24 mois sans étre rechargé.

» Charger complétement le produit a la réception et avant un stockage
prolongé.

11. Accessoires/pieces de rechange

Réf. Désignation

TA014536 Mode d'emploi accu li-ion Acculan 4 court GA346 (A4)

TA014537 Mode d'emploi batterie li-ion Acculan 4 courte GA346

(dépliant)
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12. Service Technique

/\ DANGER

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

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

/\ ATTENTION

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

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, s'adresser au représentant national
B. Braun/Aesculap.

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 'adresse ci-dessus.

13. Caractéristiques techniques
13.1 Classification selon le réglement (UE) 2017/745
Réf. Désignation Classe

GA346 Accu li-ion Acculan 4 court |

13.2 Caractéristiques techniques, informations et

normes
Type d'appareil Batterie li-ion Acculan 4 courte GA346

Type de pile rechar- Li-ion
geable

Tension continue 99V

Contenu d'énergie 10,89 Wh

Poids env. 0,265 kg

Dimensions (Lx I x env. 120 mm x 43 mm x 50 mm
H)

CEM IEC/DIN 60601-1-2

Conformité aux CEI/DIN 60601-1

normes



13.3 Conditions ambiantes

Fonctionne- Transport et stockage
ment
Température 10°Ca40°C -10°Ca40°C

Durée de stockage max.
recommandée avant la pre-
miere recharge complete de 12
mois, puis de 24 mois

Humidité relative 30% a 75 % 10 % a 90 %

de l'air

Pression atmos- 700 hPa a 500 hPa a 1 060 hPa
phérique 1060 hPa
Remarque

La pression atmosphérique de 700 hPa correspond a une hauteur maximale
d'exploitation de 3 000 m.

14. Mise au rebut

/\ AVERTISSEMENT
Risque d'infection par des produits contaminés!

» Lors de la mise au rebut ou du recyclage du produit, de ses compo-
sants et de son emballage, respecter les réglementations natio-
nales.

Remarque

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

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

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

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



Aesculap® Acculan

Acumulador de iones de litio corto Acculan 4 GA346

Simbolos en el producto y envase

Precaucion

Tenga en cuenta la informacion importante sobre la
seguridad en las instrucciones de uso, como las adver-
tencias y precauciones.

Cddigo bidimensional legible para maquinas

El cddigo contiene un numero de serie inequivoco que

puede utilizarse para el sequimiento electrénico 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)
Nombre de lote del fabricante

Numero de serie del fabricante

Numero de pedido del fabricante

Limites de temperatura durante el transporte y almace-
namiento

Limites de humedad durante el transporte y almacena-
miento

Limites de presion atmosférica durante el transporte y
almacenamiento

La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este
producto a un médico o por orden de un médico.

Marcado CE de acuerdo con el Reglamento (UE)
2017/745

Producto sanitario
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Proteger de la humedad
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1. Acerca de este documento

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso se aplican a los productos siguientes:

Ne ref. Descripcion

GA346 Bateria de iones de litio corta Acculan 4

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

1.2  Advertencias

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

/\ PELIGRO

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

/\ ADVERTENCIA

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

/\ ATENCION

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

2. Informacion general

2.1  Empleo/uso previsto

Finalidad/funcion

Los acumuladores de iones de litio sirven para suministrar energia a las
maquinas Acculan e incluyen la activacion y el control de los motores eléc-
tricos de las maquinas Acculan conforme a los comandos del usuario.

Entorno de utilizacion
El producto cumple con los requisitos de tipo BF segun IEC/DIN EN 60601-
1.

Para uso en quirdfano, fuera de zonas con peligro de explosion (p. ej. zonas
con oxigeno de gran pureza o gases anestésicos).

2.2 Caracteristicas esenciales
Tension de corriente continua Energia interna

99V 10,89 Wh

El acumulador de iones de litio GA346 es el sustituto del acumulador
NiMH GAGG6.

2.3 Indicaciones

Las indicaciones se deben consultar en las instrucciones de uso de la
maquina Acculan correspondiente.

2.4  Contraindicaciones

Las contraindicaciones se deben consultar en las instrucciones de uso de
la maquina Acculan correspondiente.

3. Manejo correcto

/\ ADVERTENCIA

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

» Se deberan respetar las instrucciones de uso de las maquinas
Acculan 4 y de las maquinas Acculan 3Ti.

» Seguir las instrucciones de uso de todos los productos que se utili-
cen.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de incendio, quemaduras y explosiones por cortocircuito de los
polos a causa de liquidos o piezas de metal.

» El acumulador no se podra cortocircuitar, abrir, aplastar ni quemar
con la basura.

/\ ATENCION

Peligro de deterioro o rotura de los acumuladores durante el proceso
de tratamiento.

» No esterilizar los acumuladores.

» Comprobar que el producto nuevo de fabrica funcione y que se encuen-
tre en perfecto estado después de haberlo desembalado y antes de uti-
lizarlo por primera vez, cargarlo por completo con el cargador GA320 y
comprobar que funcione correctamente.

» 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 conforme a las presentes instrucciones de uso.

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

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

- Observar las instrucciones de uso segun la norma, ver extractos de
normas.

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

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

No utilizar productos dafiados o defectuosos.

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

vvyyvyyvyy

Después de 12 meses de almacenamiento, cargar completamente el
producto en la primera carga, ver Almacenamiento y transporte.

Mantener el producto seco.

» Seguir las instrucciones de uso de las maquinas Acculan correspon-
dientes.

v

Nota

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

4.1 Volumen de suministro

Ne ref. Denominacion
GA346 Acumulador de iones de litio corto Acculan 4
TA014537 Instrucciones de uso de la bateria de iones de litio corta

Acculan 4

4.2 Componentes necesarios para la puesta en servicio
B Cargador Acculan 4 GA320
B Maquina Acculan 4 o Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- GTe66
- GA670
- GA671
- GTe68
- GA675

4.3 Modo de funcionamiento

El acumulador de iones de litio Acculan 4 pone la tension a disposicion de
las maquinas Acculan. El acumulador se carga en el cargador de Acculan 4
GA320. El proceso de carga de un acumulador completamente descargado
puede durar hasta 120 min.

Las revoluciones y el sentido de giro de las maquinas se ajustaran en fun-
cion de la generacion de presion:
M para sierras y dermatomo: revoluciones a la derecha

B para perforadoras: revoluciones a la derecha, izquierda, oscilacion y
paso peregrino

5. Preparacion

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

» Utilizar unicamente producto y accesorios en perfecto estado técnico.

6. Utilizacion del producto

6.1  Puesta a punto

» Consultar las instrucciones de uso de la maquina Acculan correspon-
diente y del cargador Acculan 4 GA320.

6.2  Prueba de funcionamiento
Consultar las instrucciones de uso de la maquina Acculan correspondiente.

6.3  Manejo del producto

/\ ADVERTENCIA

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

» El acumulador solo se debe cargar en el cargador de Acculan 4
GA320.

» Introducir el acumulador en la posicién correcta (maquina
Acculan).
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/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones y dafios materiales por acumuladores en mal estado.

» Comprobar que el acumulador no presente dafios antes de iniciar la
carga.

» No utilizar ni cargar el acumulador si presenta algun daiio.

/\ ATENCION

La bateria se descargara completamente si se deja en el cargador des-
conectado de la alimentacion.

» El cargador debera estar siempre conectado a la alimentacion. Los
pilotos de control de funcionamiento deberan estar iluminados.

» Sacar la bateria del cargador si este se desconecta de la alimenta-
cion.

/\ ATENCION

Pérdida de la capacidad/del rendimiento de la bateria si se guarda des-

cargada durante demasiado tiempo.

» Una vez la carga esté completa, mantener la bateria lista para fun-
cionar (carga de compensacion).

» Para montar y desmontar correctamente el acumulador de la maquina
Acculan consultar el manual de instrucciones de uso de la maquina
Acculan correspondiente.

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 acondicionamiento 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

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanita-
rio solo podrd ser garantizada mediante una validacidn previa del proceso
de acondicionamiento. El operario/preparador serd el responsable de esto.

Nota

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

Nota

Para obtener informacion actualizada sobre cémo acondicionar los pro-
ductos y sobre la compatibilidad de materiales, consulte también
B. BraunelFU en eifu.bbraun.com



7.2  Indicaciones generales

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

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

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

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

7.3 Productos reutilizables

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

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

7.4  Preparacion previa a la limpieza
» Retirar el acumulador de la maquina Acculan.

7.6  Desinfeccion por fregado de equipos eléctricos

Fase  Paso T t Conc.
[°C/°F] [min]  [%]

Calidad del agua

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

7.5 Limpieza/desinfeccion

/\ PELIGRO
Riesgo de descargas eléctricas e incendios.

» No utilizar agentes de limpieza o desinfeccion inflamables o explo-
sivos.

» Asegurarse de que no penetra ningun liquido en el producto.

/\ ATENCION

Peligro de dafar o destruir el producto si se somete a una lim-
pieza/desinfeccion automatica.

» Limpiar/desinfectar el producto sélo manualmente.
» No esterilizar nunca el producto.

/\ ATENCION

Peligro de dafar el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza inadecuados.

» Utilizar inicamente desinfectantes/agentes de limpieza autorizados
para la limpieza de la superficie y segun las instrucciones del fabri-
cante.

» No introducir liquidos en los contactos eléctricos del acumulador.

Sust. quimicas

| Limpieza TA 0,5 - - Propan-1-ol al 17 %,
Cloruro de didecildimetilamonio al 0,23 %*
! Desinfeccion por frota- TA >3 - - Propan-1-ol al 17 %,
miento Cloruro de didecildimetilamonio al 0,23 %*
TA: Temperatura ambiente

Recomendado: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

Fase |

» Eliminar los posibles restos visibles con un pafio desinfectante de un
solo uso.

Fase Il

» Después, limpiar todo el producto otra vez con un pafio desinfectante
de un solo uso.

» Respetar el tiempo de actuacion obligatorio (3 minuto como minimo).

7.7  Control, mantenimiento e inspeccion

» Tras cada limpieza y desinfeccion, comprobar que el producto esta lim-
pio, funciona correctamente y no presenta dafios.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.

8. Mantenimiento

El indicador de recomendacion de cambio del acumulador en el cargador
Acculan 4 GA320 (consultar TAO14534/TA014535) indica que se debe sus-
tituir el acumulador por una disminucion del rendimiento.

Ademas, no se debe intentar poner a punto el acumulador.

Si el producto necesita alguna reparacion debe dirigirse al representante
de B. Braun/Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.
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9. Identificacion y subsanacion de fallos

» Sustituir producto: los productos defectuosos los debe reparar el servicio técnico de Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica

Alteracion Deteccion

El acumulador no funciona No se escucha ninguna sefial al colocar
el acumulador en la maquina

El acumulador se vacia demasiado  En el cargador se ilumina el simbolo que

rapido indica la necesidad de cambiar el acu-
mulador GA320 al final del proceso de
carga

Causa Subsanacion
Bateria defectuosa Sustituir el producto.
Final de vida util de las células del  Solicitar al servicio técnico de

acumulador Aesculap que sustituya las células del
acumulador.

10. Almacenamiento y transporte

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por quemaduras o daios en el producto por corto-
circuito.

» Al almacenar el producto se debe comprobar que el producto no
pueda generar cortocircuitos con otros productos ni con objetos
metalicos.

» Para evitar dafios en el transporte, el producto se debe enviar en el
embalaje original y en un carton adicional externo.

» Si no estd disponible el embalaje original, se debe garantizar lo
siguiente en el producto:

- Los contactos del acumulador estan protegidos frente a cortocircui-
tos.
- El embalaje envuelve completamente el producto.
- El producto se ha asegurado frente a movimientos dentro del emba-
laje.
Los acumuladores de iones de litio se deben identificar en caso de envio
por correo con las indicaciones de advertencia correspondientes en los
embalajes de envio.

» Se deberan afadir las siguientes indicaciones de advertencia en el
envio:

- UN3480, si solo hay acumuladores en el embalaje.
- UN3481, si hay maquinas y acumuladores en el embalaje.

Este producto no se puede devolver por transporte aéreo segun lo esta-
blece la directiva de International Air Transport Association (IATA).

» El producto solo se puede enviar por transporte terrestre o maritimo.
Los acumuladores defectuosos no se podran enviar en ningun caso.
» Los productos defectuosos se deberan eliminar, ver Eliminacion.

Nota

Los acumuladores con un desgaste normal (pérdida de rendimiento), que no
presenten indicios de dafios, no se consideran defectuosos. Los acumulado-
res se podrdn enviar el servicio técnico de Aesculap en caso de que se
requiera este servicio.

Conforme a las disposiciones de transporte, el producto solo esta cargado

aprox. al 30 % y tiene un periodo de conservacién limitado de 12 meses.

Tras la primera carga completa, el producto se podra conservar 24 meses

sin necesidad de recarga.

» El producto se debera cargar completamente tras recibirlo y antes de
guardarlo por un periodo prolongado.
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11. Accesorios/piezas de recambio

N.c art. Descripcion

TA014536 Instrucciones del acumulador de iones de litio corto
Acculan 4 GA346 (A4)

TA014537 Instrucciones de la bateria de iones de litio corta
Acculan 4 GA346 (hoja plegable)

12. Servicio de Asistencia Técnica

/\ PELIGRO

Peligro de muerte para el paciente y el operario debido a un fallo y/o
averia de las medidas de proteccion.

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

/\ ATENCION

Las modificaciones en el equipo médico técnico pueden invalidar los
derechos de garantia y de fianza, asi como las posibles acreditaciones.

» No modificar el producto.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase al representante de
B. Braun/Aesculap de su pais.

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.



13. Datos técnicos

13.1 Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (UE)

2017/745
N.° art. Denominacion Clase
GA346 Acumulador de iones de litio corto Acculan 4 |
13.2 Datos de potencia, informacion y normas
Tipo de aparato Bateria de iones de litio corta Acculan 4GA346
Elementos del acu- lones de litio
mulador
Tension de corriente 9,9V
continua
Energia interna 10,89 Wh
Peso aprox. 0,265 kg
Dimensiones (largo  aprox. 120 mm x 43 mm x 50 mm
x ancho x alto)
CEM IEC/DIN 60601-1-2
Conformidad con la  IEC/DIN 60601-1
normativa
13.3 Condiciones ambientales
Funciona- Transporte y almacenamiento
miento
Temperatura de10°Ca de-10°Ca40°C
40 °C Tiempo de almacenamiento
maximo recomendado antesde
la primera carga completa 12
meses después de 24 meses
Humedad relativa ~ de 30 % al de 10 % a 90 %
del aire 75 %

Presion atmosfé- de 700 hPa a de 500 hPa a 1 060 hPa

rica 1 060 hPa

Nota

La presidn atmosférica de 700 hPa corresponde a una altura mdxima de

funcionamiento de 3 000 m

14. Eliminacion

/\ ADVERTENCIA
Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Deberan cumplirse las normas nacionales al desechar o reciclar el
producto, sus componentes o su embalaje.

Nota

El usuario deberd limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso
homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico.

La tarjeta de reciclaje se puede descargar como docu-
mento PDF de la Extranet de Aesculap, indicando el
nimero 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 electrdnicos. El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacién del producto en los paises de la
Unidn Europea.

» Si desea hacer una consulta sobre la eliminacion del producto, dirijase
al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.
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Aesculap® Acculan

Accumulatore a ioni di litio corto Acculan 4 GA346

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

Rispettare le importanti indicazioni di sicurezza quali le
avvertenze e |le precauzioni riportate nelle istruzioni per
I'uso.

Codice bidimensionale leggibile dalla macchina

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

Produttore

Data di produzione

Attenersi alle istruzioni per |'uso

Marchio degli apparecchi elettrici ed elettronici con-
formi alla direttiva 2002/96/CE (RAEE)
Denominazione lotto del produttore

Numero di serie del produttore

Numero d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante il trasporto e lo
stoccaggio

Valori limite di umidita atmosferica durante il trasporto
e lo stoccaggio
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Valori limite di pressione atmosferica durante il tra-
sporto e lo stoccaggio

La legge federale statunitense limita la vendita di que-
sto prodotto ai medici o dietro prescrizione medica

@)
m

Marchio CE ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745

=
=)

Dispositivo medico

‘

Y.
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Proteggere dall'umidita
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1. Informazioni su questo documento
1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni per |'uso sono valide per i sequenti prodotti:

Cod. art. Descrizione

GA346 Accumulatore a ioni di litio corto Acculan 4

» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per le informazioni sulla
compatibilita dei materiali vedere B.Braun elFU all'indirizzo
eifu.bbraun.com

1.2  Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, l'utente
efo il prodotto che possono insorgere durante I'uso del prodotto. Le avver-
tenze sono contrassegnate come segue:

/\ PERICOLO

Indica un possibile pericolo imminente. Tale pericolo, se non evitato,
puo risultare fatale o comportare lesioni molto gravi.

/\ AWERTENZA

Indica un possibile pericolo imminente. Tale pericolo, se non evitato,
puo causare lesioni leggere o moderate.

/\ ATTENZIONE

Indica un potenziale pericolo di danni materiali. Se non evitato, tale
pericolo puo causare danni al prodotto.

2. Informazioni generali

2.1  Utilizzo/destinazione d'uso

Funzione

Gli accumulatori a ioni di litio servono per I'alimentazione di energia dei
motoriAcculan- e comprendono I'attivazione e il controllo dei motori elet-
trici delle macchine Acculan-secondo le istruzioni dell'utente.

Ambiente di utilizzo
Il prodotto soddisfa i requisiti del tipo BF in conformita a
CEI/DIN EN 60601-1.

Per I'utilizzo nelle sale operatorie, al di fuori dei settori a rischio di esplo-
sione (ad es. settori con ossigeno arricchito o gas anestetici).

2.2  Caratteristiche principali
Tensione continua Tenore energetico

99V 10,89 Wh

L'accumulatore a ioni di litio GA346 sostituisce l'accumulatore NiMH
GAGG6.

2.3 Indicazioni

Le indicazioni sono reperibili nelle istruzioni per I'uso dei corrispondenti
motori Acculan.

2.4  Controindicazioni

Le controindicazioni sono reperibili nelle istruzioni per I'uso dei corrispon-
denti motori Acculan.

3. Manipolazione sicura

/\ AVVERTENZA

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

» Rispettare le istruzioni per I'uso dei motori Acculan 4 e dei motori
Acculan 3Ti.

» Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli apparecchi utilizzati.

/\ AWERTENZA

Pericolo di incendio, di ustioni e di esplosione in caso di cortocircuito
dei poli causato da liquidi o parti metalliche!

» Non mettere in cortocircuito, aprire, frantumare o mettere
nell'inceneritore dei rifiuti I'accumulatore.

/\ ATTENZIONE
Dannifdistruzione degli accumulatori causati dalla sterilizzazione!
» Non sterilizzare gli accumulatori.

» Prima del primo utilizzo, previa rimozione dell'imballo da trasporto,
verificare il buono stato del prodotto nuovo di fabbrica, caricarlo com-
pletamente con il caricabatterie GA320 e verificarne il corretto funzio-
namento.

» 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 in conformita alle presenti istruzioni d'uso.

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

- Rispettare le avvertenze per I'impiego di cui alla norma, vedere gli
estratti della norma.

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

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

Rispettare le norme vigenti.
Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utilizzarlo.
Se il prodotto & danneggiato, scartarlo immediatamente.

v
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La prima volta che si ricarica il prodotto dopo 12 mesi di stoccaggio, il
prodotto dovra essere ricaricato completamente, vedere Conservazione
e trasporto.

» Mantenere asciutto il prodotto.
» Rispettare le istruzioni per I'uso dei corrispondenti motori Acculan.

Nota

L'utente ha I'obbligo di segnalare al produttore e alle autorita competenti
dello Stato in cui risiede tutti gli episodi di rilievo legati al prodotto.
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4. Descrizione dell'apparecchio

4.1 Corredo di fornitura

Cod. art. Denominazione
GA346 Accumulatore a ioni di litio corto Acculan 4
TA014537 Istruzioni per |'uso dell'accumulatore a ioni di litio

Acculan 4

4.2  Componenti necessari alla messa in funzione
MW Caricabatterie Acculan 4 GA320
B Motore Acculan 4 o Acculan 3Ti:

- GA340

- GA341

- GA344

- (GT666

- GA670

- GA671

- GTe68

- GA675

4.3 Modalita di funzionamento
L'accumulatore a ioni di litio Acculan 4 fornisce tensione ai motori
Acculan con impugnatura corta. L'accumulatore viene ricaricato nel cari-
cabatterie Acculan 4 GA320. La ricarica di un accumulatore completa-
mente scarico pud impiegare fino a 120 min.

In base al livello di pressione dei pulsanti dei motori, vengono variati il
numero di giri e il senso di rotazione:

B per seghe e dermatomo: numero di giri destrorso

B per trapani: numero di giri destrorso, sinistrorso, oscillazione e a senso
alternato automatico.

5. Preparazione

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

» Usare solamente prodotti ed accessori in perfette condizioni.

6. Operativita con il prodotto

6.1  Preparazione

» Vedere le istruzioni per l'uso del rispettivo motore Acculan e del cari-
cabatterie Acculan 4 GA320.

6.2  Controllo del funzionamento
Vedere le istruzioni per I'uso del rispettivo motore Acculan.

6.3  Operativita

/\ AWERTENZA

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

» Ricaricare I'accumulatore solo nel caricabatterie Acculan 4 GA320.

» Inserire I'accumulatore nella posizione corretta (motore Acculane
caricabatterie).
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/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da accumulatori danneg-

giati!

» Prima di caricare gli accumulatori verificare che non presentino
danni.

» Non usare o ricaricare accumulatori danneggiati.

/\ ATTENZIONE

Avaria totale dell'accumulatore per essere stato lasciato nel carica-
batterie staccato dall'alimentazione di rete!

» Lasciare il caricabatterie sempre collegato all'alimentazione di rete.
La spia di controllo indicante la prontezza operativa deve accen-
dersi.

» Rimuovere sempre gli accumulatori dal caricabatterie quando que-
sto & staccato dall'alimentazione di rete.

/\ ATTENZIONE

Perdite di capacita/potenza dell'accumulatore scarico a causa di uno
stoccaggio prolungato!

» Una volta concluso il procedimento di carica, lasciare I'accumula-
tore nel caricabatterie pronto a funzionare (carica di manteni-
mento).

» Per|'applicazione corretta e la rimozione degli accumulatori dal motore
Acculan, vedere le istruzioni per |'uso del relativo motore Acculan.

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 affetti dal morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o pos-
sibili varianti, relativamente alla preparazione dei prodotti rispettare le
normative nazionali vigenti.

Nota

Si noti che la corretta preparazione sterile di questo dispositivo pud essere
garantita solo previa validazione del processo di preparazione. La respon-
sabilita in merito compete all'operatore/addetto alla preparazione.

Nota

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

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione e la compatibilita dei mate-
riali vedere anche B. BraunelFU all'indirizzo eifu.bbraun.com



7.2 Avvertenze generali

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e

omologate (ad es. omologazione VAH o FDA oppure marchio CE) e racco-

mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.

Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del

produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i seguenti

problemi:

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

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

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

7.3 Prodotti riutilizzabili

La vita utile del prodotto € limitata dai seguenti fattori: danni, normale
usura, tipo di applicazione, durata dell'applicazione, manipolazione, con-
servazione e trasporto del prodotto.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo ¢ il
modo migliore per riconoscere un prodotto non piu funzionale.

7.4  Preparazione prima della pulizia
» Togliere I'accumulatore dal motore Acculan.

it
7.5  Pulizia/disinfezione

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

/\ PERICOLO

Pericolo di scosse elettriche ed incendi!

» Non utilizzare detergenti e disinfettanti infiammabili ed esplosivi.
» Accertarsi che nel prodotto non penetri alcun liquido.

/\ ATTENZIONE

Danni o distruzione del prodotto causati dalla pulizia automa-
tica/disinfezione!

» Pulire/disinfettare il prodotto solo manualmente.
» Non sterilizzare mai il prodotto.

/\ ATTENZIONE

Danni al prodotto da detergenti/disinfettanti non idonei!

» Usare detergenti/disinfettanti ammessi per la pulizia delle superfici
secondo le istruzioni del produttore.

» Non introdurre liquidi in corrispondenza dei contatti elettrici
dell'accumulatore.

7.6 Disinfezione per strofinamento degli apparecchi elettrici

Fase  Punto T t Conc.
[°C/°F] [min]  [%]

Qualita
dell'acqua

Chimica

| Pulizia TA 0,5 - - 17 % propan-1-olo,
0,23 % didecildimetilammonio cloruro*
! Disinfezione per strofi- TA >3 - - 17 % propan-1-olo,
namento 0,23 % didecildimetilammonio cloruro®
TA: Temperatura ambiente

Consigliato: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

Fase |

» Rimuovere gli eventuali residui visibili mediante una salviettina disin-
fettante monouso.

Fase Il

» Strofinare completamente il prodotto visivamente pulito con una sal-
viettina disinfettante monouso mai utilizzata.

» Rispettare il tempo di azione prescritto (almeno 3 minuti).

7.7  Controllo, manutenzione e verifica

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia pulito,
perfettamente funzionante e non danneggiato.

» Se il prodotto € danneggiato, scartarlo immediatamente.

8. Manutenzione ordinaria

L'indicazione “"Raccomandata sostituzione dell'accumulatore” sul carica-
batterie Acculan 4 GA320 (vedere TAO14534/TA014535) indica quando sia
necessario sostituire I'accumulatore in quanto avente capacita ridotta.

Non eseguire altre misure di manutenzione ordinaria sull'accumulatore.

Per i relativi interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza nazio-
nale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.
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9. Identificazione ed eliminazione dei guasti

» Sostituzione del prodotto: far riparare i prodotti difettosi tramite I'assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

Anomalia Rilevamento

All'inserimento dell'accumulatore nel
motore non viene emesso alcun sibilo

Accumulatore non funzionante

L'accumulatore si scarica veloce-
mente
cabatterie al termine della ricarica
GA320

Il simbolo "Raccomandata sostituzione
dell'accumulatore” si illumina sul cari-

Causa Rimedio

Accumulatore difettoso Sostituire il prodotto.

Durata esaurita degli elementi
dell'accumulatore

Far sostituire gli elementi dell'accu-
mulatore Aesculap tramite I'assi-
stenza tecnica.

10. Conservazione e trasporto

/\ AWERTENZA

Pericolo lesioni in seguito a ustioni e danneggiamento del prodotto in
caso di cortocircuito!

» Durante la ricarica del prodotto assicurarsi che quest'ultimo non
possa creare un cortocircuito con altri prodotti o con oggetti
metallici.

» Per evitare danneggiamenti durante il trasporto, spedire il prodotto
nella confezione originale e in una scatola di cartone.

» Se la confezione originale non ¢ piu disponibile, nell'imballare il pro-
dotto accertarsi che:

- | contatti dell'accumulatore siano protetti contro cortocircuito.
- L'imballo racchiuda completamente il prodotto.
- Il prodotto non si muova all'interno della confezione.

Per la spedizione postale degli accumulatori a ioni di litio, apporre corri-
spondenti indicazioni di avvertimento sulle relative confezioni da spedire.

» Per la spedizione, contrassegnare il prodotto con l'indicazione di avver-
timento:

- UN3480, se la confezione da spedire contiene soltanto accumula-
tori.

- UN3481, se la confezione da spedire contiene macchine e accumu-
latori.

Secondo le norme International Air Transport Association (IATA) questo
prodotto non pud essere rispedito mediante trasporto aereo.

» Spedire il prodotto soltanto mediante trasporto terra/nolo marittimo.
Gli accumulatori difettosi non devono essere rispediti in nessun caso.
» Smaltire i prodotti difettosi, vedere Smaltimento.

Nota

Gli accumulatori con normale usura (capacita diminuita), che non presen-
tano tracce di danneggiamento, non sono da considerarsi difettosi. Questi
accumulatori, se € necessaria I'assistenza, possono essere spediti all'assi-
stenza tecnica Aesculap.

In virtu delle norme di trasporto, il prodotto € carico solo per circa il 30 %
e per questo ha un periodo di magazzinaggio limitato di 12 mesi. Dopo la
prima carica completa il prodotto € conservabile per 24 mesi senza rica-
rica.

» Dopo aver ricevuto il prodotto, e prima di un lungo periodo di stoccag-
gio, quest'ultimo deve essere ricaricato completamente.
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11. Accessori/Ricambi

Cod. art. Descrizione

TA014536 Istruzioni per I'uso dell'accumulatore a ioni di litio corto
Acculan 4 GA346 (A4)

TA014537 Istruzioni per I'uso dell'accumulatore a ioni di litio corto

Acculan 4 GA346 (pieghevole)

12. Assistenza tecnica

/\ PERICOLO

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

» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evitare di esequire ope-
razioni di assistenza o manutenzione.

/\ ATTENZIONE

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

» Non modificare il prodotto.

» Per l'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante locale
di 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.



13. Specifiche tecniche

13.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (UE)
2017/745

Cod. art. Descrizione Classe

GA346 Accumulatore a ioni di litio corto Acculan 4 |

13.2 Dati di potenza, informazioni e norme

Modello di apparec- Accumulatore a ioni di litio corto Acculan 4

chio GA346

Tipo di pila loni di litio
Tensione continua 99V
Tenore energetico 10,89 Wh
Peso ca. 0,265 kg

Misure (lungh. x circa 120 mm x 43 mm x 50 mm

largh. x alt.)

Compatibilita elet-  IEC/DIN 60601-1-2

tromagnetica

Conformita alle |IEC/DIN 60601-1

norme

13.3 Condizioni ambientali

Esercizio Trasporto e stoccaggio
Temperatura da10°Ca Da-10°Ca 40 °C
40 °C Periodo di conservazione mas-
simo consigliato, prima della
prima ricarica completa: 12
mesi; in seguito, 24 mesi
Umidita relativa dal 30 % al Da 10 % a 90 %
dell'aria 75 %
Pressione atmosfe- da 700 hPa a Da 500 hPa a 1 060 hPa
rica 1 060 hPa

Nota

La pressione atmosferica di 700 hPa corrisponde all'altezza massima di

esercizio di 3 000 m.

14. Smaltimento

/\ AVVERTENZA
Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» In caso di smaltimento o riciclaggio del prodotto, dei relativi com-

ponenti e della confezione, attenersi alle normative nazionali.

Nota

I prodotto deve essere sottoposto a preparazione sterile prima dello smal-

timento da parte dell'operatore, vedere Procedimento di preparazione ste-

rile validato.

Il pass di riciclaggio puo essere scaricato dalla Extranet
quale documento PDF sotto il relativo codice articolo. (Il
pass di riciclaggio € un'istruzione per il disassemblaggio
dell'apparecchio contenente anche informazioni sul cor-
retto smaltimento dei componenti dannosi per
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 ¢ eseguito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali domande sullo smaltimento del prodotto rivolgersi al ra
presentante locale di B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

p_
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Aesculap® Acculan

Acculan 4 bateria de ioes de litio curta GA346

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencao

Observar informagdes importantes para a seguranca,
tais como as indicac¢des de adverténcia e as medidas de
precaucdo incluidas nas instrugdes de utilizacéo.

Cddigo 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 nimero de série baseia-se na
norma mundial sGTIN (GS1).

Fabricante

Data de fabrico

Seguir o manual de instrugdes

Marcagdo de equipamentos elétricos e eletronicos de
acordo com a Diretiva 2002/96/CE (WEEE)

Numero de série do fabricante

Codigo de encomenda do fabricante

Limites da temperatura durante o transporte e armaze-
namento

Limites da humidade do ar durante o transporte e arma-
zenamento

|
Cadigo de lote do fabricante
Limites da pressdo atmosférica durante o transporte e
@ armazenamento
Rx onIy De acordo com a lei federal dos EUA, este produto s6
pode ser vendido por um médico ou por ordem de um
médico

C € Marcacdo CE de acordo com o regulamento (UE)
2017745

Dispositivo médico

L Proteger da humidade
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1. Sobre este documento

1.1 Area de aplicacdo
Estas instrucdes de utilizagcdo aplicam-se aos sequintes produtos:

Art. n.° Designacdo

GA346 Acculan 4 bateria de ides de litio curta

» Para as instrucbes de utilizagcdo especificas dos artigos, bem como
informacdes sobre a compatibilidade dos materiais e vida util, ver
B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2  Adverténcias

Os avisos alertam para os perigos para o paciente, o utilizador e/ou o pro-
duto que podem surgir durante a utilizacdo do produto. As adverténcias
estdo marcadas da seguinte forma:

/\ PERIGO

Indica um possivel perigo iminente. Se 0 mesmo nio for evitado, pode
resultar em morte ou ferimentos graves.

/\ ATENCAO
Indica um possivel perigo iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode
resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.

/\ cuIDADO

Indica um possivel dano material iminente. Se o mesmo nao for evi-
tado, pode danificar o produto.

2. Informacoes gerais
2.1 Aplicacdo/finalidade prevista

Fungéo/Funcionamento

As baterias de ides de litio destinam-se a alimentacdo elétrica das maqui-
nas Acculan e abrangem a ativacdo e o controlo dos eletromotores das
maquinas Acculan, em funcéo das ordens do utilizador.

Areas de aplicacio
0 produto cumpre os requisitos do tipo BF conforme a CEI/DIN EN 60601-
1.

Para utilizacdo em campos operatdrios, fora de dreas potencialmente
explosivas (por ex. dreas com oxigénio ultra puro ou gases anestésicos).

2.2  Caracteristicas funcionais fundamentais
Tensdo continua Teor energético

99V 10,89 Wh

A bateria de ides de litio GA346 substitui a bateria NiMH GAGG6.

2.3 Indicacoes
As indicacdes podem ser consultadas nas instrucdes de utilizacdo das
maquinas Acculan correspondentes.

2.4 Contraindicacdes

As contraindicacdes podem ser consultadas nas instrucdes de utilizacdo
das maquinas Acculan correspondentes.

3. Manuseamento seguro

/\ ATENCAO
Risco de ferimento ou de danos materiais devido ao manuseamento
incorreto do produto!

» Observar as instrugdes de utilizagdo das maquinas Acculan 4 e das
maquinas Acculan 3Ti.

» Respeitar as instrucées de utilizacdo de todos os produtos utiliza-
dos.

/\ ATENCAO
Perigo de incéndio, queimadura e explosdao em caso de curto-circuito
dos polos devido a liquidos ou pecas metalicas!

» Nao curto-circuitar, abrir, retalhar ou deitar as baterias na incine-
racdo de residuos.

/\ cuIDADO

Danificagdo/destruicdo dos acumuladores através do reprocessa-
mento!

» Naio esterilizar os acumuladores.

» Limpar o produto novo depois de o retirar da embalagem de transporte
e, antes de o utilizar pela primeira vez, verificar o seu bom estado, car-
rega-lo por completo com o carregador GA320 e verificar a sua opera-
cionalidade.

» 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 de acordo com estas instrugdes de utilizacdo.

- Observar as informagdes de sequranca e as instrucdes de manuten-
cdo.

- Apenas combinar entre si produtos Aesculap.

- Observar as indicacées de utilizacdo de acordo com as normas, ver
os excertos das normas.

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

Manter o manual de instrugdes para o utilizador num local acessivel.
Respeitar as normas em vigor.

N&o utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos.

Eliminar de imediato um produto danificado.

Carregar o produto completamente logo na primeira vez passados
12 meses de armazenamento, ver Armazenamento e transporte.

» Manter o produto seco.
» Observar as instrucdes de utilizacdo das respetivas maquinas Acculan.

vvyyvyvyy

Nota

O utilizador tem o dever de informar o fabricante e as autoridades compe-
tentes do pais onde o utilizador estd estabelecido acerca de todos os inci-
dentes graves relacionados com o produto.
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4. Descricao do aparelho

4.1 Material fornecido

Art. n.° Designacdo
GA346 Acculan 4 bateria de ides de litio curta
TA014537 Instrucdes de utilizacdo Acculan 4 baterias de ides de

litio curtas

4.2 Componentes necessarios para a utilizacdo
B Acculan 4 carregador GA320
B Acculan 4 ou maquina Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GAB71
- GT668
- GA675

4.3 Modo de funcionamento

A bateria de ides de litio Acculan 4 alimenta as maquinas Acculan de pega
curta com tensdo. A bateria é carregada no carregador Acculan 4 GA320.
O processo de carga de uma bateria completamente descarregada pode
demorar até 120 min.

0 numero de rotacdes e o sentido de rotacdo é ajustado em funcdo da
geracdo de pressdes das maquinas:

W para serras e dermatomo: rotacdo a direita

W para perfuradores: rotacdo a direita, rotacdo a esquerda, oscilacdo e
passo-a-passo

5. Preparacao
» 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

6.1  Preparacao

» Consultar as instrugdes de utilizacdo da respetiva maquina Acculan e
do carregador Acculan 4 GA320.

6.2 Teste de funcionamento
Consultar as instrucdes de utilizagdo da respetiva maquina Acculan.

6.3  Utilizacao

/\ ATENCAO
Risco de ferimento e de danos materiais em caso de uso improprio das
baterias!

» Carregar a bateria apenas no carregador Acculan 4 GA320.

» Inserir a bateria na posigéo correta (maquina e carregador do
Acculan).

/\ ATENCAO

Perigo de ferimento e danos materiais no caso de baterias danificadas!
» Antes de carregar, verificar as baterias quanto a danos.

» Nao usar nem carregar baterias danificadas.
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/\ cuIDADO

Falha total da bateria, se esta ficar num carregador que nio esteja

ligado a fonte de alimentacéo!

» Deixar o carregador sempre ligado a fonte de alimentacdo. A luz de
controlo que indica o estado de operacionalidade tem de estar
acesa.

» Retirar sempre as baterias do carregador, se este for desligado da
fonte de alimentacéo.

A\ cuipADO

A bateria descarregada perde a sua capacidade/desempenho se estiver
parada durante muito tempo!

» Apos um carregamento concluido com sucesso, deixar a bateria em
estado operacional no carregador (carga de manutencéo).

» Para efeitos de colocagdo e remocdo correta das baterias da maquina
Acculan, consultar as instrucdes de utilizacdo da respetiva maquina
Acculan.

7. Método de reprocessamento validado

7.1 Indicacdes de seguranca gerais
Nota

Observar a legislacdo e os requlamentos nacionais, as normas e diretivas
nacionais e internacionais, bem como as normas de higiene proprias a res-
peito do reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou de possiveis suas variantes, observar a legislacéo e os requlamentos em
vigor no pais relativos ao reprocessamento de dispositivos médicos.

Nota

Ter em atencdo que o reprocessamento bem-sucedido do referido produto
médico apenas poderd ser assegurado apds validagdo prévia do processo de
reprocessamento. A responsabilidade, neste caso, é da empresa/pessoa
encarregue do reprocessamento.

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 B. BraunelFU em eifu.bbraun.com

7.2 Informacdes gerais

S6 ¢é 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 instrucdes de
aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrério, poderdo
surgir os seguintes problemas:

W Alteragdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou altera-
coes de cor no titanio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer
alteracGes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicagdo/utili-
zagdo com um valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas, rupturas, desgaste
prematuro ou dilatacdo.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agres-
sivos que possam danificar a superficie, caso contrario, existe perigo de
COrrosao.



7.3  Produtos reutilizaveis

A vida util do produto ¢ limitada por danos, desgaste normal, tipo e dura-
cao da utilizacdo, bem como manuseamento, armazenamento e transporte
do mesmo.

Antes de voltar a utilizar o produto, a melhor solugdo para verificar se o
produto esta operacional € realizar um exame visual e funcional cuida-
doso.

7.4  Preparacao antes da limpeza
» Remover a bateria da maquina Acculan.

7.5 Limpeza/desinfecdo automatica

Instrucées de seguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

/\ PERIGO

Perigo de choque elétrico e incéndio!

» Nao utilizar produtos de limpeza e desinfecio inflamaveis e explo-
sivos.

» Assegurar que nio penetra qualquer liquido no produto.

7.6  Desinfecdo por esfrega de aparelhos elétricos

/A cuibADO

Perigo de danos ou destruigio do produto no caso de limpeza/desinfe-
¢do mecanica!

» Limpar/desinfetar o produto apenas manualmente.

» Nunca esterilizar o produto.

/\ cuIDADO

Perigo de danos no produto no caso de utilizacdo de detergen-

tes/desinfetantes inadequados!

» Utilizar apenas produtos de limpeza/desinfegdo autorizados para a
limpeza de superficies e aplica-los segundo as instrugées do fabri-
cante.

» Nao aplicar liquidos nos contactos elétricos da bateria.

Fase  Passo T t Conc. Qualidade da Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min]  [%] agua
| Limpeza TA 0,5 - - 17 % Propano-1-ol,
0,23 % Cloreto de didecildimetilaménio®
] Desinfecdo quimico- TA >3 - - 17 % Propano-1-ol,
mecanica 0,23 % Cloreto de didecildimetilamoénio*
TA: Temperatura ambiente

Recomendado: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

Fase |

» Remover eventuais residuos visiveis com um pano de desinfecdo des-
cartavel.

Fase Il

» Passar um pano de desinfecao descartavel ndo usado no produto apa-
rentemente limpo.

» Respeitar o tempo de reagdo previsto (no minimo, 3 minutos).

7.7  Controlo, manutencdo e verificacado

» Apos cada limpeza e desinfecdo, verificar o produto quanto a limpeza,
funcionamento e danos.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

8. Manutencao

O indicador “Substituicdo de bateria recomendada” no carregador
Acculan 4 GA320 (ver TAO14534/TA014535) indica quando se deve subs-
tituir a bateria devido a sua capacidade de desempenho diminuida.

Para além disso, a bateria ndo requer outras medidas de manutencéo.

Para efeitos de servicos de manutencéo, contacte o representante nacional
da B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
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9. Reconhecimento e resolucao das falhas

» Substituir o produto: solicitar a reparacédo do produto a Assisténcia Técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica

Anomalia Detecdo

Bateria sem funcédo Nenhum som de assobio quando se

coloca a bateria na maquina

Bateria descarrega rapidamente 0 simbolo "Substituicdo de bateria

recomendada” esta aceso no carregador

GA320

Causa Resolucao

Bateria com defeito Substituir o produto.

Pilhas em fim de vida util Solicitar a substitui¢cdo das pilhas a

Assisténcia Técnica da Aesculap.

10. Armazenamento e transporte

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento por queimaduras e danos no produto em caso de
curto-circuito!

» Durante o armazenamento do produto, assegurar que este ndo pode
criar curto-circuito com outros produtos ou objetos metalicos.

» Por forma a evitar danos durante o transporte, enviar o produto na
embalagem original e dentro de uma caixa de protecao.

» Se a embalagem original ja ndo estiver disponivel, assegurar o sequinte
durante a embalagem do produto:

- Os contactos da bateria estdo protegidos contra curto-circuito.
- A embalagem envolve o produto na totalidade.

- 0 produto esta protegido contra movimentos no interior da emba-
lagem.

Em caso de envio postal, é necessario assinalar as baterias de ides de litio
com as respetivas adverténcias nas embalagens.

» Assinalar o produto com uma adverténcia em caso de envio:
- UN3480, se a embalagem contiver apenas baterias.
- UN3481, se a embalagem contiver maquinas e baterias.

Com base nas prescricées da International Air Transport Association
(IATA), este produto ndo pode ser devolvido por transporte aéreo.

» O produto s6 pode ser enviado por transporte rodoviario/maritimo.
E estritamente proibido enviar baterias com defeito.
» Eliminar produtos com defeito, ver Eliminacdo.

Nota

Baterias com desagaste normal (diminuicéo da capacidade de desempe-
nho), que ndo apresentem indicios de danos, ndo sdo consideradas defeitu-
osas. Estas baterias podem ser enviadas para a Assisténcia Técnica da
Aesculap, para efeitos de assisténcia.

Com base nas prescricdes de transporte, o produto tem apenas aprox.
30 % de carga e, consequentemente, tem um tempo de armazenamento
limitado de 12 meses. Apos a primeira carga completa, o produto pode ser
armazenado durante 24 meses sem ter de voltar a ser carregado.

» Depois de receber o produto e apds um armazenamento mais prolon-
gado, carregar o mesmo.

11. Acessorios/pecas de substituicdo

Art. n.° Designacdo

TA014536 Instrucdes de utilizacdo da Acculan 4 bateria de ides de
litio curta GA346 (A4)

TA014537 Instrucdes de utilizacdo da Acculan 4 bateria de ides de

litio curta GA346 (folheto)
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12. Servico de assisténcia técnica

/\ PERIGO

Perigo de morte para os pacientes e utilizadores devido a um funcio-
namento incorreto efou ndo cumprimento das medidas de protecéo!

» Durante a utilizagao do produto nos pacientes nao efetuar qualquer
trabalho de manutencéo ou reparacéo.

/\ cuipADO

Todas as modificacées nos equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e responsabilidade do fabri-
cante, bem como de possiveis licengas.

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencao e reparacao, dirija-se ao represen-
tante nacional da B. Braun/Aesculap.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco
acima referido.



13. Dados técnicos 14. Eliminacao
13.1 Classificacdo de acordo com o regulamento (UE) /\ ATENCAO
2017/745 Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!
Art. n.o Designaciio Classe » Ao eliminar ou reciclar o produto, respeitar os regulamentos e as

disposicdes nacionais dos respetivos componentes e embalagem.

GA346 Acculan 4 bateria de ides de litio curta |
Nota

Antes de ser eliminado como residuo, o produto deve ser preparado pelo
operador, ver Método de reprocessamento validado.

13.2 Caracteristicas de desempenho, informacdes e

normas
Tipo de aparelho Acculan 4 bateria de ides de litio curta GA346 0 cartdo de reciclagem pode ser descarregado da Extranet
- - = = como documento PDF através do respectivo nimero de
Tipo de células I6es de litio artigo. (O cartao de reciclagem contém instrucdes de des-
Tensdo continua 99V montagem do aparelho, bem como informagdes para uma

eliminacdo correcta dos componentes nocivos ao
Teor energético 10,89 Wh I ambiente.)

Um produto assinalado com este simbolo deve ser entre-

Peso aprox. 0,265 kg N )
gue a um centro de recolha e separacdo de aparelhos eléc-

Dimensdes (Cx Lx  aprox. 120 mm x 43 mm x 50 mm tricos e electronicos. Dentro da Unido Europeia, a elimina-

A) cdo ¢ realizada gratuitamente pelo fabricante.

CEM IEC/DIN 60601-1-2 » Em caso de questdes relativas a eliminacao do produto como residuo,

Conformidade com  IEC/DIN 60601-1 contacte o representante da B. Braun/Aesculap no seu pais, ver Servico

normas de assisténcia técnica

13.3 Condi¢oes ambientais
Operagio Transporte e armazenamento

Temperatura 10 °Caté 40 °C  -10 °C bis 40 °C
Periodo de armazenamento
maximo recomendado antes da
primeira carga completa de 12
meses, depois 24 meses

Humidade relativa 300 até 759% 10 % até 90 %

do ar

Pressdo atmosfé- 700 hPa até 500 hPa até 1 060 hPa
rica 1 060 hPa
Nota

A pressdo atmosférica de 700 hPa corresponde a uma altitude mdxima de
funcionamento de 3 000 m.
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Aesculap® Acculan
Acculan 4 Li-ion accu kort GA346

Symbolen op het product en verpakking

Voorzichtig
Belangrijke veiligheidsinformatie zoals waarschuwin-

gen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing
in acht nemen.

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

Codering van elektrische en elektronische apparaten
volgens richtlijn 2002/96/EG (WEEE)

Serienummer van de fabrikant
Bestelnummer van de fabrikant

Temperatuurlimieten tijdens transport en opslag

Grenswaarden voor vochtigheid tijdens transport en
opslag

|

Batchnaam van de fabrikant

Grenswaarden atmosferische druk tijdens transport en

@ opslag

Rx onIy Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit pro-
duct uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

C € Classificatie conform Verordening (EU) 2017/745
Medisch hulpmiddel
MD
L Beschermen tegen vocht
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1.  Over dit document
1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Art.nr. Omschrijving

GA346 Acculan 4 Li-ion-accu kort

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de
materiaalcompatibiliteit en de levensduur van het product, zie B. Braun
elFU onder eifu.bbraun.com

1.2  Waarschuwingen

Waarschuwingen wijzen op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of
het product die kunnen ontstaan tijdens het gebruik van het product.
Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/\ GEVAAR

Aanduiding van gevaar en mogelijk dreigende materi€le schade. Als
het niet wordt vermeden, kan dit tot ernstige letsels en zelfs tot de
dood leiden.

/\ WAARSCHUWING

Aanduiding van gevaar en mogelijk dreigende materi€le schade. Als
het niet wordt vermeden, kan er licht of matig letsel ontstaan.

/\ VOORZICHTIG

Aanduiding van gevaar en mogelijk dreigende materi€le schade. Als
het niet wordt vermeden, kan het product beschadigd raken.

2. Algemene informatie

2.1  Gebruik/doel

Taak/functie

De Li-ion-accu's worden gebruikt om de Acculan-machines van stroom te
voorzien en omvatten de activering en aansturing van de elektromotoren
van de Acculan-machines volgens de instructies van de gebruiker.

Toepassingsomgeving
Het product voldoet aan de eisen van het type BF conform IEC/DIN
EN 60601-1.

Voor gebruik in operatieruimten, buiten explosiegevaarlijke ruimten (bij-
voorbeeld ruimten met zeer zuiver zuurstof of anesthesiegassen).

2.2 Belangrijkste vermogenskenmerken
Gelijkspanning Energie-inhoud

99V 10,89 Wh

De Li-ion-accu GA346 is een vervanging voor de NiMH-accu GAGG6.

2.3 Indicaties

De aanwijzingen vindt u in de gebruiksaanwijzingen van de betreffende
Acculan-machines.

2.4  Contra-indicaties

De contra-indicaties vindt u in de gebruiksaanwijzingen van de betref-
fende Acculan-machines.

3. Veilig gebruik

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwondingen en materiéle schade door foutief gebruik
van het product!

» Houdt de gebruiksaanwijzing van de Acculan 4-machines en de
Acculan 3Ti-machines aan.

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte producten.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor brand, brandwonden en explosiegevaar bij kortsluiting
door vloeistoffen of metalen onderdelen!

» Accu niet kortsluiten, openen, versnipperen of naar de vuilverbran-
ding brengen.

/\ VOORZICHTIG
Beschadiging/vernieling van de accu door de preparatie!
» Steriliseer de accu's niet.

» Controleer het nieuw van de fabriek gekomen product na het verwijde-
ren van de transportverpakking en véor het eerste gebruik op goede
staat, laad het op met een GA320-oplader en controleer het op functi-
onaliteit.

» Om beschadiging ten gevolge van een ondeskundige montage of fou-
tief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in het
geding te brengen:

- Gebruik dit product overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.
- Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.
- Combineer alleen Aesculap-producten met elkaar.

- Respecteer de gebruiksinstructies volgens de geldende normen, zie
uittreksels uit normen.

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door
personen die daartoe over de nodige opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor
de gebruiker.

Leef de toepasselijke normen na.
Gebruik geen beschadigde of defecte producten.
Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

Laad het product uiterlijk na 12 maanden opslagtijd voor de eerste keer
volledig op, zie Opslag en transport.

» Product droog houden.

v

vvyyvyy

» Neem de gebruiksaanwijzing van de betreffende Acculan-machines in
acht.

Opmerking

De gebruiker is verplicht om alle ernstige voorvallen in samenhang met het
product te melden bij de fabrikant en de bevoegde instanties van het land
waar de gebruiker gevestigd is.
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4. Beschrijving van het apparaat
4.1  Bij de levering inbegrepen

Art.nr. Omschrijving
GA346 Acculan 4 Li-ion-accu kort
TA014537 Gebruiksaanwijzing Acculan 4 Li-ion-accu

4.2 Benodigde componenten voor het gebruik
B Acculan 4 laadapparaat GA320
B Acculan 4 of Acculan 3Ti machine:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GA671
- GT668
- GA675

4.3  Werkingsprincipe

De Acculan 4 Li-ion-accu levert stroom aan Acculan-machines met een
korte greep. De accu wordt in het Acculan 4 laadapparaat GA320 opgela-
den. De laadprocedure van een geheel ontladen accu kan tot 120 min
duren.

Het toerental en de draairichting worden afhankelijk van de stand van de
knoppen van de machines ingesteld:

B voor zagen en dermatoom: toerental in rechtsloop

B voor boormachines: toerental in rechtsloop, linksloop, oscillatie en
bedevaartsgang

5. Voorbereiding
» 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
6.1  Opstellen

» Zie de gebruiksaanwijzing van de desbetreffende Acculan-machine en
de Acculan 4 lader GA320.

6.2  Functionele test
Zie de gebruiksaanwijzing van de desbetreffende Acculan-machine.

6.3  Bediening

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en materi€le schade door verkeerd gebruik van de
accu's!

» Laad de accu alleen op in het Acculan 4 laadapparaat GA320.

» Plaats de accu in de juiste positie (Acculan-machine en laadappa-
raat).

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en materiéle schade door beschadigde accu's!
» Controleer de accu's voor het laden op beschadigingen.

» Beschadigde accu's niet gebruiken of opladen.
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/\ VOORZICHTIG

Volledige uitval van de accu door de accu in het laadapparaat te laten
zitten die is losgekoppeld van de netvoeding!

» Laat het laadapparaat altijd met het voedingsnet verbonden. Het
controlelampje voor gereedheid voor gebruik moet branden.

» Verwijder de accu’s altijd uit het laadapparaat wanneer deze is los-
gekoppeld van het stroomnet.

/\ VOORZICHTIG

Afname van vermogen/prestatievermogen van de ontladen accu door

langdurige opslag!

» Laat de accu in het gebruiksklare laadapparaat (druppellading)
nadat het laadproces met succes is voltooid.

» Voor een juiste uitrusting en verwijdering van de accu's uit het
Acculan-apparaat, zie de gebruiksaanwijzing van het betreffende
Acculan-apparaat.

7. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-
proces

7.1 Algemene veiligheidsaanwijzingen
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
nageleefd.

Opmerking

Er moet rekening mee gehouden worden dat de succesvolle gereedmaking
van dit product alleen na voorafgaande validering in het voorbereidings-
proces gegarandeerd kan worden. De exploitant is hiervoor verantwoorde-
lijk.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfec-
tiemiddel worden gebruikt.

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibili-
teit ook B. BraunelFU op eifu.bbraun.com

7.2  Algemene aanwijzingen

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en
vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA- toelating, respectievelijk CE-
merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materi-
aalverdraagzaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van
de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd. In het andere
geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

B Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurveran-
dering van titanium of aluminium. Bij aluminium kunnen zichtbare
oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in
de gebruiksoplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige ver-
oudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metalen borstels of andere middelen
met een schurende werking die het oppervlak kunnen beschadigen, om
corrosie te voorkomen.



7.3  Herbruikbare producten

De levensduur van het product is beperkt door beschadiging, normale slij-
tage, type en duur van het gebruik, evenals hantering, opslag en transport
van het product.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de
beste manier om een product te herkennen dat niet meer werkt.

7.4 Voorbereiden voor de reiniging
» Accu uit de Acculan-machine verwijderen.

7.5 Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

/\ GEVAAR
Gevaar voor elektrische schok en brand!

» Gebruik geen brandbare of explosieve reinigings- en desinfectie-
middelen.

» Zorg ervoor dat er geen vloeistof in het product binnendringt.

7.6  Wisdesinfectie van elektrische apparaten

/\ VOORZICHTIG

Beschadiging of vernietiging van het product door machinale reini-
ging/desinfectie!

» Reinig/desinfecteer het product uitsluitend handmatig.
» Het product nooit steriliseren.

/\ VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reini-

gings—/desinfectiemiddelen!

» Gebruik uitsluitend een toegestaan reinigings-/desinfectiemiddel
voor oppervlaktereiniging en volg de aanwijzingen van de fabrikant
op.

» Breng geen vloeistof aan op de elektrische contacten van de accu.

Fase  Stap T t Conc. Waterkwaliteit Chemie
[°C/°F] [min]  [%]
| Reiniging KT 0,5 - - 17 % propaan-1-ol,
0,23 % didecyldimethylammoniumchloride®
] Wisdesinfectie KT >3 - - 17 % propaan-1-ol,
0,23 % didecyldimethylammoniumchloride®
KT: Kamertemperatuur

Aanbevolen: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

Fase |

» Verwijder zichtbare restanten eventueel met een wegwerp-desinfectie-
doekje.

Fase Il

» Wis het optisch schone product volledig met een ongebruikt wegwerp-
desinfectiedoekje.

» Respecteer de voorgeschreven inwerkingsduur (minstens 3 min).

7.7  Controle, onderhoud en inspectie

» Product na elke reiniging en desinfectie controleren op: reinheid, func-
tie en beschadiging.

» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

8. Onderhoud

De melding "Accuvervanging aanbevolen" op het Acculan 4 laadapparaat
GA320 (zie TAO14534/TA014535) geeft aan wanneer de accu moet wor-
den vervangen vanwege verminderde prestaties.

Bovendien mogen geen onderhoudsmaatregelen aan de accu worden uit-
gevoerd.

Neem voor dergelijke diensten contact op met uw nationale
B. Braun/Aesculap vertegenwoordiger, zie Technische dienst.
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9. Opsporen en verhelpen van storingen

» Product vervangen: Laat defecte producten door de Aesculap technische dienst repareren, zie Technische dienst

Storing Herkenning

Accu zonder werking
accu in de machine

Accu snel leeg

ces op het laadapparaat GA320

Geen pieptoon bij het plaatsen van de

Symbool "Accuvervanging aanbevolen”
licht op aan het einde van het laadpro-

Oorzaak Oplossing

Accu defect Product vervangen.

Accucellen aan het einde van de
levensduur

Accucellen door Aesculap technische
dienst laten vervangen.

10. Opslag en transport

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel door brandwonden en schade aan het product bij
kortsluiting!

» Zorg er bij de opslag van het product voor dat het product niet kan
kortsluiten met andere producten of metalen voorwerpen.

» Verzend het product in de originele verpakking en in een kartonverpak-
king om beschadiging tijdens het transport te voorkomen.

» Als de originele verpakking niet meer beschikbaar is, moet u bij het ver-
pakken van het product het volgende in acht nemen:

- De accucontacten zijn beveiligd tegen kortsluiting.
- De verpakking omsluit het product volledig.
- Het product is beveiligd tegen beweging in de verpakking.

Li-ion-accu's moeten op de verzendverpakking met passende waarschu-
wingen worden gekenmerkt wanneer ze per post worden verzonden.

» Markeer het product bij verzending met een waarschuwing:
- UN3480, als er alleen accu's in het verzendpakket zitten.
- UN3481, als er machines en accu's in het verzendpakket zitten.

Vanwege de voorschriften van de International Air Transport Association
(IATA) mag dit product niet per vliegtuig worden geretourneerd.

» Verzend het product alleen via grondvervoer/zeevracht.
Verzend in geen geval defecte accu's.
» Voer defecte producten af, zie Verwijdering.

Opmerking

Accu's met normale slijtage (verminderende prestaties) die geen tekenen
van schade vertonen, worden niet als defect beschouwd. Deze accu's kun-
nen in geval van service naar de Aesculap technische dienst worden
gestuurd.

Op basis van transportvoorschriften is het product slechts ongeveer 30 %
geladen en heeft het een beperkte opslagtijd van 12 maanden. Na de eer-
ste volledige lading kan het product 24 maanden zonder opladen worden
opgeslagen.

» Laad het product volledig op na ontvangst en vddr langdurige opslag.

11. Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Omschrijving

TA014536 Gebruiksaanwijzing Acculan 4 Li-ion-accu kort GA346
(A4)

TA014537 Gebruiksaanwijzing Acculan 4 Li-ion-accu kort GA346

(folder)
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12. Technische dienst

/\ GEVAAR

Levensgevaar voor patiént en gebruiker door slecht functioneren enfof
uitval van de beveiligingsmaatregelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de patiént mogen geen ser-
vice- of onderhoudswerkzaamheden worden uitgevoerd.

/\ VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische apparatuur kunnen leiden tot
verlies van de aanspraak op garantie en eventuele goedkeuringen.

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

» Voor service en reparatie contact opnemen met een nationale
B. Braun/Aesculap-vestiging.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

13. Technische specificaties
13.1 Classificatie conform Verordening (EU) 2017/745

Art.nr. Aanduiding Klasse

GA346 Acculan 4 Li-ion-accu kort |

13.2 Prestatiegegevens, informatie en normen

Toesteltype Acculan 4 Li-ion accu kort GA346

Celtype Li-ion

Gelijkspanning 99V

Energie-inhoud 10,89 Wh

Gewicht ca. 0,265 kg

Afmetingen (Lx Bx ong. 120 mm x 43 mm x 50 mm
H)

EMC IEC/DIN 60601-1-2

Voldoet aan de nor- IEC/DIN 60601-1
men



13.3 Omgevingsvoorwaarden
Werking Transport en opslag

Temperatuur 10 °Ctot 40 °C  -10 °C tot 40 °C
Aanbevolen maximale opslag-
tijd voor de eerste volledige
lading 12 maanden, daarna

24 maanden
Relatieve lucht- 30% tot 75% 10 % tot 90 %
vochtigheid
Atmosferische druk 700 hPa tot 500 hPa tot 1 060 hPa
1 060 hPa
Opmerking

De atmosferische druk van 700 hPa komt overeen met een maximale
bedrijfshoogte van 3 000 m.

14. Verwijdering

/\ WAARSCHUWING
Infectiegevaar door besmette producten!

» Bij het afvoeren of recyclen van het product moeten de nationale
voorschriften in acht worden genomen voor de onderdelen en de
verpakking ervan.

Opmerking

Het product moet door de exploitant worden gereinigd en gedesinfecteerd
voordat het wordt afgevoerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectiepro-
ces.

De recycling pass kan als PDF-document van het Extranet
worden gedownload onder het betreffende artikelnum-
mer. (De recyclingpass is een demontage-handleiding
voor het apparaat met informatie over de correcte 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.

» Neem bij vragen over de verwijdering van het product contact op met
uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische
dienst.
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Aesculap® Acculan
Acculan 4 Li-lon-batteri kort GA346

Symboler pa produktet och férpackning

Forsiktighet

forsiktighetsatgarder i bruksanvisningen.

Maskinlasbar tvadimensionell kod
Koden innehaller ett unikt serienummer som kan

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Beakta viktig sdkerhetsinformation som varningar och

anvandas for sparning av individuella instrument. Serie-
numret baserar pa den globala standarden sGTIN (GS1).

F6lj bruksanvisningen

Markning av elektriska och elektroniska apparater
enligt direktiv 2002/96/EG (WEEE)

Tillverkarens satsnummer

Tillverkarens serienummer

Tillverkarens artikelnummer

Temperaturgréanser vid transport och férvaring

ring

Gransvarden for lufttryck vid transport och frvaring

]
al
&
A
[sN]
A

Enligt amerikanska federala lagar far denna produkt
endast saljas av ldkare eller pa lakares ordination.

Y
<
o
=k
<

CE-mirkning enligt forordning (EU) 2017/745

N
m

Medicinteknisk produkt
MD

L Maste skyddas mot vata

z_)
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Gransvarden for luftfuktighet vid transport och férva-
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1.  Till detta dokument
1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller for féljande produkter:

Art.nr Beteckning

GA346 Acculan 4 Li-jon-batteri kort

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet finns i B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar uppméarksammar pé risker for patient, anvindare och/eller pro-
dukt som kan uppstd under anvdndningen av produkten. Varningar ar
markta pa foljande satt:

A\ FARA

Betecknar risk for fara. Om den inte undviks kan fdljden bli
dddsolyckor eller svara personskador.

/\ VARNING

Betecknar risk for fara. Om den inte undviks kan det leda till mindre
eller mattliga personskador.

/\ OBSERVERA

Betecknar risk for sakskada. Om den inte undviks kan det leda till ska-
dor pa produkten.

2. Allman information

2.1 Anvindning/avsedd anvindning

Uppgift/funktion

Li-lon-batterier forsorjer Acculan-maskiner med spanning och aktiverar
och styr Acculan-maskinernas elmotorer i enlighet med anvandarens kom-
mandon.

Anvandningsmiljo
Produkten uppfyller kraven for typ BF enligt IEC/DIN EN 60601-1.

For anvdndning i operationsrum, utanfor omraden med explosionsrisk
(t.ex. omraden med syre eller anestesigaser med hég renhet).

2.2 Viktiga kdnnetecken
Likspanning Energieffekt

99V 10,89 Wh

Li-lon-batteri GA346 ersatter NiMH-batteriet GAG66.

2.3 Indikationer

Indikationerna kan hittas i bruksanvisningarna till de relevanta Acculan-
maskinerna.

2.4 Kontraindikationer

Kontraindikationerna kan hittas i bruksanvisningarna till de relevanta
Acculan-maskinerna.

3. Sikert handhavande

/\ VARNING

Risk for personskador och materiella skador pa grund av felaktig han-
tering av produkten!

» Folj bruksanvisningarna for Acculan 4-maskiner och Acculan 3Ti-
maskiner.

» Folj bruksanvisningarna for alla anvidnda produkter.

/\ VARNING

Risk for brand, brinnskador och explosioner om polerna kortsluts pa
grund av vitskor eller metalldelar!

» Kortslut inte, 6ppna inte, demontera inte batteriet eller limna inte
in batteriet pa avfallsférbrinning.

/\ OBSERVERA
Risk for att batteriet skadas eller forstors genom beredning!
» Sterilisera inte batterierna.

» Kontrollera att den fabriksnya produkten &r i gott skick nar transport-
forpackningen har avldgsnats samt att den fore forsta anvandning har
laddats med laddaren GA320. Kontrollera dven att den fungerar.

» For att undvika skador till foljd av icke fackmassig montering eller drift
och inte riskera att garantin och tillverkaransvaret gar férlorade:

- Anvénd produkten enligt denna bruksanvisning.
- Folj sékerhetsinformation och reparationsanvisningar.
- Endast Aesculap-produkter far kombineras med varandra.

- Fo&lj anvandningsanvisningarna enligt standard, se utdrag ur stan-
darder.

v

Produkten och tillbehdren far anvindas endast av personer med erfor-
derlig utbildning, kunskap eller erfarenhet.

Férvara bruksanvisningen sa att den &r tillgénglig for anvandaren.
Folj gallande standarder.

Anvind inte skadade eller defekta produkter.

Sortera genast ut skadade produkter.

Ladda produkten helt senast efter 12 manaders forvaring, se Forvaring
och transport.

» Forvara produkten torrt.
» Folj bruksanvisningen for relevanta Acculan-maskiner.

vVvyyvyyvyy

Tips

Anvéindaren dr skyldig att rapportera alla allvarliga incidenter som har
samband med produkten till tillverkaren och den behdériga myndigheten i
det land ddr anvéndaren dr registrerad.
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4. Beskrivning av enheten
4.1 Leveransbeskrivning
Art.nr Namn

GA346 Acculan 4 Li-lon-batteri kort

TA014537 Bruksanvisning till Acculan 4 Li-jon-batterier

4.2  Komponenter som behdvs for driften
B Acculan 4-laddare GA320
M Acculan 4 eller Acculan 3Ti-maskin:
- GA340
- GA341
- GA344
- GTe66
- GA670
- GA671
- GT668
- GA675

4.3 Funktionssatt

Acculan 4 Li-lon-batteriet forsérjer Acculan-maskiner med kort skaft med
spanning. Batteriet laddas med Acculan 4-laddaren GA320. Laddningen
kan ta upp till 120 minuter tills ett helt urladdat batteri ar fulladdat.

Beroende av trycket som maskinerna genererar stélls varvtalet och rota-
tionsriktningen in:
B For sagar och dermatom: varvtal i hdger rotationsriktning

B For borrmaskiner: varvtal i hdger rotationsriktning, vanster rotations-
riktning, oscillation och pilgrimssteg

5. Forberedelser

» Kontrollera fére anvdndningen att produkten och tillbehéren inte har
nagra synliga skador.

» Anvdnd endast tekniskt felfria produkter och tillbehdr.

6. Arbeta med produkten
6.1 lordningstallande

» Se bruksanvisning for den relevanta Acculan-maskinen och Acculan 4-
laddaren GA320.

6.2  Funktionskontroll
Se bruksanvisning till den relevanta Acculan-maskinen.

6.3  Anvindning

/\ VARNING

Risk for personskador och skador pa utrustning pa grund av felaktig
anvindning av batterierna!

» Ladda endast batteriet med Acculan 4-laddaren GA320.
» Sitt in batteriet korrekt (Acculan-maskin och laddare).

/\ VARNING

Risk for personskador och skador pa utrustning pa grund av skadade
batterier!

» Kontrollera att batterierna inte ar skadade fore laddningen.
» Anvind eller ladda inte skadade batterier.
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/\ OBSERVERA

Totalavbrott i batteriet om det Iamnas i en laddare som kopplats bort

fran forsérjningsnatet!

» Lat alltid laddaren vara ansluten till forsérjningsnatet. Kontrollam-
pan som indikerar att produkten ar driftklar maste lysa.

» Avligsna alltid batterier fran laddaren nir den kopplas bort fran
forsorjningsnatet.

/\ OBSERVERA

De urladdade batterierna forlorar sin kapacitet om de forvaras en

langre tid!

» Nar batteriet har laddats klart 1amnas det kvar i den driftklara lad-
daren (underhalisladdning).

» For korrekt insattning och borttagning av batterier ur Acculan-maski-
nen, se bruksanvisning till den relevanta Acculan-maskinen.

7. Validerad rengdringsprocess

7.1 Allmdnna sédkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och riktlinjer samt de egna hygienreglerna for forberedelse.

Tips

For patienter med Kreutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), CJD-misstanke eller
eventuella varianter mdste férberedelsen av produkterna félja gdllande
nationella bestimmelser.

Tips

Observera att denna produkt endast fdr forberedas om férberedelsemeto-
derna férst har granskats. Anvindaren/den som utfér férberedelsen har
ansvaret for detta.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmede/
med virucid verkan anvindas.

Tips
Fér aktuell information om forberedelse och om materialkompatibilitet, se
dven B. BraunelFU pa eifu.bbraun.com

7.2 Allmdnna anvisningar

Endast sadana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och
godkanda (t.ex. VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-markning) och har
rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabi-
litet. Samtliga anvdndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska
efterfoljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Optiska fordndringar av materialet som t.ex. blekning eller fargférand-
ringar pa titan eller aluminium. Pa aluminium kan synliga ytforand-
ringar upptréda redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

B Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid
eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan efter-
som det da finns risk for korrosion.

7.3 Ateranvindbara produkter

Produktens livsldngd begrédnsas av skador, normalt slitage, anvandningens
typ och varaktighet samt hantering, férvaring och transport av produkten.
En noggrann visuell och funktionell kontroll fére ndsta anvandning ar det
basta sattet att upptdcka om en produkt inte langre fungerar.



7.4  Forberedelser fore rengoring
» Ta ut batteriet ur Acculan-maskinen.

7.5 Rengdring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar till beredningsmetoden

/\ FARA
Risk for elektrisk stot och brand!

» Bridnnbara och explosiva rengorings- och desinfektionsmedel far
inte anvéndas.

» Se till att det inte tringer in vdtska i produkten.

7.6  Ytdesinfektion med avtorkning av elektrisk utrustning

Fas Steg T t Konc.
[°C/°F] [min]  [%%]

Vattenkvalitet

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas eller forstors genom maskinell rengd-
ring/desinficering!

» Rengér/desinficera produkten endast manuellt.

» Sterilisera aldrig produkten.

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas genom ol@mpliga rengdrings-/desinfek-
tionsmedel.

» Anvind rengorings-/desinfektionsmedel som &r tillatna fér reng6-
ring av ytorna enligt tillverkarens anvisning.

» Tillat inte att vétska trénger in i batteriets elkontakter.

Kemikalier

| Rengoring RT 0,5 - - 17 % propanol,
0,23 % didecyldimetylammoniumklorid*
] Avtorkningsdesinfek-  RT >3 - - 17 % propanol,
tion 0,23 % didecyldimetylammoniumklorid*
RT: Rumstemperatur

Fas |

» Avldgsna i forekommande fall synliga rester med en desinfektionsduk
for engangsbruk.

Fas Il
» Torka av dven optiskt rena produkter fullstdndigt med en oanvand des-
infektionsduk fér engangsbruk.

» Underskrid inte den foreskrivna verkningstiden (minst 3 min).

7.7 Kontroll, underhall och provning

» Kontrollera efter varje rengdring och desinficering att produkterna &r
rena och fungerar och inte ar skadade.

» Sortera genast ut skadade produkter.

8. Underhall

Indikeringen "Batteribyte rekommenderas” pa Acculan 4-laddaren GA320
(se TAO14534/TA014535) anger nir batteriet borde bytas pa grund av
minskad effekt.

Dessutom far batteriet inte servas.

For service kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap,
se Teknisk service.

Rekommendation: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)
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9. Identifiering och avhjilpande av fel

» Byta produkt: Lat Aesculap teknisk service reparera defekta produkter, se Teknisk service

Fel Identifiering

Batteri utan funktion Ingen visselton nar batteriet sdtts in i

maskinen

Batteriet blir snabbt urladdat

GA320

Symbolen "Batteribyte rekommenderas”
lyser i slutet av laddningen pa laddaren

Orsak i\tgﬁrd

Batteriet ar defekt Byt produkten.

Battericeller &r i slutet pa sin livs-
langd

Lat Aesculap teknisk service byta
battericellerna.

10. Fodrvaring och transport

/\ VARNING

Risk for personskador i form av brénnskador och skador pa produkten
pa grund av kortslutning!

» Sikerstall att produkten inte kan korslutas pa grund av kontakt
med andra produkter eller metallobjekt vid forvaring.

» For att forhindra transportskador ska produkten skickas i originalfor-
packningen och i en extra férpackning.

» Om originalférpackningen inte finns till forfogande langre, ska féljande
sakerstallas ndr produkten packas:

- Batteriets kontakter ar skyddade mot kortslutning.
- Forpackningen omsluter hela produkten.
- Produkten &r sdkrad mot rorelser i férpackningen.

Li-lon-batterier maste forses med lampliga varningsanvisningar pa for-
packningen nar de skickas med vanlig post.

» Mark produkten med varningsanvisningar vid sandning:
- UN3480, om det endast finns batterier i férpackningen.
- UN3481, om det finns maskiner och batterier i férpackningen.

P& grund av foreskrifterna i International Air Transport Association (IATA)
far denna produkt inte skickas tillbaka med flygtransport.

» Skicka produkten endast med vig-/sj6transport.

Skadade batterier far absolut inte skickas.

» Avfallshantera skadade produkter, se Avfallshantering.

Tips

Batterier som dr normalt slitna (minskad effekt) och som inte visar ndgra

tecken pd skador, anses inte vara skadade. Dessa batterier kan skickas till
Aesculap tekniska service vid behov av service.

Pa grund av transportforeskrifterna dr produkten endast laddad till cirka
30 % och har ddrmed en begrdnsad forvaringstid pa 12 manader. Efter att
den har laddats helt for férsta gangen, kan produkten forvaras i 24 mana-
der utan att behdva laddas.

» Ladda produkten helt efter mottagning och fére en langre forvarings-

tid.
11. Tillbehor/Reservdelar
Art.nr Beteckning
TA014536 Bruksanvisning till Acculan 4 Li-lon-batteri kort GA346
(A4)
TA014537 Bruksanvisning till Acculan 4 Li-jon-batteri kort GA346

(broschyr)
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12. Teknisk service
/\ FARA

Livsfara for patienter och anvéndare pa grund av felfunktion och eller
skyddsfunktioner som slutar fungera!

» Under anvindningen av produkten pa patienten far inga service-
eller underhallsarbeten utforas.

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det leda till att garan-
tin/garantianspraken och eventuella godkinnanden upphor att gilla.

» Modifiera inte produkten.

» For service och reparation, kontakta den nationella
B. Braun/Aesculap-representanten.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.

13. Tekniska data

13.1 Klassificering enligt forordning (EU) 2017/745
Art.nr Beteckning Klass
GA346 Acculan 4 Li-lon-batteri kort |

13.2 Prestandadata, information om standarder

Maskintyp Acculan 4 Li-jon batteri kort GA346
Celltyp Li-jon

Likspanning 99V

Energieffekt 10,89 Wh

Vikt ca 0,265 kg

Dimensioner (LxBx ca. 120 mm x 43 mm x 50 mm

H)

EMC IEC/DIN 60601-1-2

Normkonformitet |IEC/DIN 60601-1



13.3 Omgivningsvillkor
Drift Transport och fdrvaring

Temperatur 10 °Ctill 40 °C  -10 °C till 40 °C
Rekommenderad maxperiod
for forvaring 12 manader fore
forsta fulla laddningen, déref-
ter 24 manader

Relativ luftfuktig- 30 % till 75% 10 % till 90 %
het

Lufttryck 700 hPa till 500 hPa till 1 060 hPa
1060 hPa

Tips
Det atmosfiriska trycket pd 700 hPa motsvarar en maximal driftshéjd pa
3000 m.

14. Avfallshantering

/\ VARNING
Infektionsrisk pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella bestimmelser vid kassering eller atervinning av pro-
dukten, dess komponenter och férpackning.

Tips
Produkten mdste forberedas av operatéren fére kassering, se Validerad ren-
gdringsprocess.

Atervinningspasset kan laddads ned som PDF-dokument
fran extranet under respektive artikelnummer. (Atervin-

ningspasset dr en demonteringsanvisning for apparaten

med information om korrekt omhandertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

En produkt som dr markt med denna symbol skall Idmnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhédndertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid frdgor om kassering av produkten: kontakta din nationella
B. Braun/Aesculap-representant, se Teknisk service.
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Aesculap® Acculan
Acculan 4 Li-ion-akku lyhyt GA346

Tuotteessa olevat merkinnat ja pakkaus

Varoitus
Huomioi tarkeat turvallisuustiedot, kuten varoitukset ja

kdyttdohjeissa olevat varotoimet.

Koneellisesti luettava kaksiulotteinen koodi

Koodi sisdltaa yksilollisen sarjanumeron, jota voidaan
kdyttaa yksittdisinstrumenttien elektronisessa seuran-
nassa. Sarjanumero perustuu maailmanlaajuiseen stan-
dardiin sGTIN (GS1).

Valmistaja

Valmistuspaiva

Noudata kdyttoohjeita

Sahko- ja elektroniikkalaitedirektiivid koskeva merkinta
2002/96/EY (WEEE)

Valmistajan erdtunnus

Valmistajan sarjanumero

Valmistajan tilausnumero

Lampotilarajoitukset kuljetusta ja varastointia varten

IImankosteusrajoitukset kuljetusta ja varastointia var-
ten

IImanpainerajoitukset kuljetusta ja varastointia varten

QR =EEEIx oL KR

Yhdysvaltain lainsdddannon mukaan tata tuotetta saa
myyda vain |44kari tai [adkarin madrayksesta.

Y
<
o
=
<

CE-merkintd asetuksen (EU) 2017/745 mukaan

@)
m

Ladkinnallinen laite

=
=)

Suojaa kosteudelta

Y.
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1. Tietoa tasta asiakirjasta

1.1 Voimassaoloalue

Tama kayttoohje koskee seuraavia tuotteita:
Tuotenro Nimike

GA346 Acculan 4 Li-ion-akku lyhyt

» Katso tuotekohtaiset kadyttdohjeet ja materiaalien yhteensopivuus
B.BraunelFUn osoitteesta eifu.bbraun.com

1.2  Varoitukset

Varoitukset varoittavat potilaaseen, kiyttdjasn ja/tai tuotteeseen kohdis-
tuvista vaaroista, joita voi syntyd tuotetta kaytettdessa. Varoitukset on
merkitty seuraavasti:

A\ VAARA

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos tita tilannetta ei onnistuta
valttdmaan, se voi johtaa kuolemaan tai erittdin vakavaan loukkaan-
tumiseen.

A\ vAROITUS

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos tita tilannetta ei onnistuta
valttdmaan, se voi johtaa lievaan tai melko vakavaan loukkaantumi-
seen.

A\ HUOMIO

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa aineellista vahinkoa. Jos tilannetta ei
onnistuta valttamain, tuote voi vaurioitua.

2. Yleisia tietoja
2.1  Kaytto/Kayttotarkoitus

Tehtavi/toiminto
Li-ion-akuilla annetaan virtaa Acculan-koneille sekd aktivoidaan ja ohja-
taan Acculan-koneiden sahkomoottoreita kayttajan kaskyjen mukaisesti.

Kayttoymparisto
Tuote tdyttdd BF-tyypin vaatimukset standardin IEC/DIN EN 60601-1
mukaan.

Tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussalitiloissa, rdjahdysvaarallisen tilan
(esim. erittdin puhdasta happea tai anestesiakaasuja sisaltavat tilat) ulko-
puolella.

2.2 Olennainen suorituskyky
Tasajénnite Energiasisalto

99V 10,89 Wh

GA346-Li-ion-akku on suunniteltu korvaamaan NiMH-akku GAG66.

2.3 Kayttoaiheet
Kayttoaiheet on esitettava Acculan-koneiden kdyttéohjeissa.

2.4 Vasta-aiheet
Vasta-aiheet on esitettava Acculan-koneiden kdyttéohjeissa.

3. Turvallinen kasittely

A\ VAROITUS

Tuotteen vaaranlainen kaytto voi aiheuttaa loukkaantumisvaaran tai
aineellisia vahinkoja!

» Noudata Acculan 4- ja Acculan 3Ti -koneiden kayttoohjetta.
» Noudata kaikkien kaytettavien tuotteiden kdyttoohjeita.

A\ VAROITUS

Nesteen tai metalliesineen aiheuttama oikosulku latauskoskettimissa
aiheuttaa palo- tai rdjahdysvaaran!

» Al3 oikosulje, avaa, hajota tai polta akkua.

/\ Huomio
Akkujen vahingoittuminen/tuhoutuminen kasittelyn vuoksi!
» Al steriloi akkuja.

» Tarkista uuden tuotteen kunto kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen
ja ennen ensimmaistd kdyttod, lataa se laturilla GA320 kokonaan ja
tarkista toimintakykyisyys.

» Virheellisen kokoonpanon tai kdytdn aiheuttamien vahinkojen ja
takuun raukeamisen valttdmiseksi:

- Kayta tuotetta naiden ohjeiden mukaisesti.

- Noudata turvallisuutta ja laitteen kunnossapitoa koskevia ohjeita.
- Yhdista toisiinsa vain Aesculap-tuotteita.

- Noudata standardin mukaisia kdyttdohjeita, katso standardiotteet.

» 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 kayttdjan saatavilla.
Noudata voimassa olevia standardeja.

Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kayttaa.

Poista vahingoittunut tuote heti kaytdsta.

vVvyvyyvyy

Lataa tuote tdyteen viimeistadn 12 kuukauden varastointiajan jalkeen,
katso Varastointi ja kuljetus.

» Pidad tuote kuivana.

» Noudata vastaavien Acculan-koneiden kdyttdohjeita.

Viite

Kayttdjdlld on velvollisuus ilmoittaa kaikki tuotteen kdytén yhteydessd

ilmenevit vakavat tapaukset valmistajalle ja kdyttdjéin asuinmaan vastuu-
viranomaiselle.
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4, Laitteen kuvaus

4.1 Toimituksen sisalto

Tuotenro Nimike
GA346 Acculan 4 Li-ion-akku lyhyt
TA014537 Acculan 4 Li-ion-akkujen kayttoohje

4.2  Kdytossd tarvittavat osat
B Acculan 4-laturi GA320
M Acculan 4-tai Acculan 3Ti -kone:
- GA340
- GA341
- GA344
- GTe66
- GA670
- GA671
- GT668
- GA675

4.3 Toiminta

Acculan 4 Li-ion-akku antaa virtaa Acculan-koneille, joissa on lyhyt kahva
ja jannite. Akkua ladataan Acculan 4 -laturilla GA320. Tyhjan akun lataa-
minen saattaa kestda jopa 120 minuuttia.

Py6rimisnopeus ja pyorimissuunta saadetdan koneen painikkeiden asen-
noilla:

B sahaus ja dermatooma: nopeus my&tapdivaan
B sdhkdporakoneet: nopeus mydtdpdivaan, vastapdivaan, oskillaatio ja
pilger

5. Valmistelu

» Tarkista tuote ja sen lisdvarusteet ennen kayttod nakyvien vaurioiden
varalta.

» Kdyta vain teknisesti moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita ja
lisdvarusteosia.

6. Tydskentely tuotteella

6.1  Valmisteleminen
» Katso kunkin Acculan-koneen ja Acculan 4 -laturin GA320 kayttdohje.

6.2 Toimintatesti
Katso kunkin Acculan-koneen kayttdohjeet.

6.3  Kiytts

/\ VAROITUS

Akkujen vaarinkaytto voi aiheuttaa loukkaantumisvaaran ja aineellisia
vahinkoja!

» Lataa akkua vain Acculan 4 -laturilla GA320.
» Aseta akku tukevasti paikalleen (Acculan-kone ja laturi).

/\ VAROITUS

Vaurioutunut akku voi aiheuttaa loukkaantumisvaaran ja aineellisia
vahinkoja!

» Tarkista akut ennen latausta vaurioiden varalta.

» Al3 kdyts tai lataa vahingoittuneita akkuja.
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/\ Huomio

Akun vioittuminen, jos akku jatetdaan verkkovirrasta irrotettuun latu-
riin!

» Pida laturi aina kytkettyna verkkovirtaan. Valmiustilan merkkiva-

lon taytyy palaa.
» Irrota akut aina laturista, kun se irrotetaan verkkovirrasta.

A\ HuOMIO

Ladatun akun kapasiteetti/suorituskyky laskee pidempéén varastoita-
essal

» Kun akkujen lataus on suoritettu onnistuneesti, jitd ne kayttoval-
miiseen laturiin (yll4pitolataus).

» Katso kunkin Acculan-koneen kayttoohjeista, miten akut voidaan las-
tata ja irrottaa Acculan-koneesta.

7. Validoitu kasittelymenetelma

7.1 Yleiset turvallisuusohjeet
Viite
Ylldpidossa ja hoidossa tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimdd-

réiyksid sekd kansallisia ja kansainvdlisié standardeja ja direktiivejd sekd
omia hygieniamddrdyksid.

Viite
Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia madré-

yksidi, jos potilaalla on todettu tai epdillddn olevan Creutzfeld-Jacobin tauti
(CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite
Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata

vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsittelymenetelmdd. Tdstd vastaa
omistaja/kdsittelijd.

Viite
Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiai-
netta.

Viite
Katso ajantasaiset kdsittely- ja materiaalinkdyttétiedot B. BraunelFU sta
osoitteesta eifu.bbraun.com

7.2 Yleisia ohjeita

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu

ja hyvaksytty (ja joissa on esim. VAH- tai FDA-hyvaksynt3 tai CE-merkint3)

ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn

perusteella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti

noudatettava. Muussa tapauksessa tdstd saattaa aiheutua seuraavia

ongelmia:

B optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistu-
minen tai varimuutokset. Alumiinissa saattaa esiintya silmin havaitta-
via pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kéyttdliuoksen pH-arvo on >8.

W Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennen-
aikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vali-
neitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska siitd aiheutuu korroosiovaara.

7.3  Uudelleenkdytettavat tuotteet

Tuotteen kayttdikaa lyhentdad tuotteen vahingoittuminen, normaali kulu-
minen, kdyttotapa ja kdyton kesto seka kasittely, sdilytys ja kuljetus.
Huolellinen silmamaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kayt-
t6a on paras tapa tunnistaa toimimaton tuote.



7.4  Esikéasittely ennen puhdistusta
» Irrota akku Acculan-koneesta.

7.5  Puhdistus ja desinfiointi

Tuotekohtaiset kasittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

/\ VAARA

Sahkdiskun ja tulipalon vaara!

» Al kiytd mitdsn syttyvii ja rajahtivid puhdistus- tai desinfiointi-
aineita.

» Varmista, ettd nestettd ei padse valumaan tuotteen sisille.

7.6  Sahkolaitteiden pyyhintadesinfiointi

A\ Huomio

Koneellinen puhdistus/desinfiointi vaurioittaa tai rikkoo tuotteen!
» Puhdista/desinfioi tuote vain manuaalisesti.

» Ali koskaan steriloi tuotetta.

/\ HuoMmIO

Sopimattomat puhdistus-/desinfiointiaineet vahingoittavat tuotetta!

» Kiytd pintapuhdistuksessa hyviksyttyja puhdistus-/desinfiointiai-
neita valmistajan ohjeiden mukaan.

» Ali kaada nestetti akun sihkéliittimiin.

Vaihe Toimenpide T[°C/°Fl t[min] Pit.[%] Veden laatu Kemikaalit
| Puhdistus HL 0,5 - - 17 % propaani-1-oli,
0,23 % didesyldimetyyliammoniumkloridi *
] Desinfiointi pyyhki- HL >3 - - 17 % propaani-1-oli,
malla 0,23 % didesyldimetyyliammoniumkloridi *
HL: Huoneenlampo
*Suositus:  Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)
Vaihe |

» Poista tarvittaessa silmin havaittavat jddmat kertakdyttoiselld desinfi-
ointipyyhkeella.
Vaihe Il

» Pyyhi silmdmaardisen puhdas tuote kauttaaltaan kertakayttdisella
desinfiointipyyhkeella.

» Noudata miarittya vaikutusaikaa (vahintdan 3 min).

7.7  Tarkastus, huolto ja testaus

» Tarkista tuotteesta jokaisen puhdistus- ja desinfiointikerran jalkeen:
Puhtaus, toiminta ja vauriot.

» Poista vahingoittunut tuote heti kdytosta.

8. Kunnossapito

"Akun vaihtoa suositellaan” -naytté Acculan 4 -laturissa GA320 (katso
TA014534/TA014535) kertoo, kun akku on vaihdettava vihentyneen suo-
rituskyvyn vuoksi.

Lisaksi akkua ei saa huoltaa.

Huoltoasioissa sinua palvelee oman maasi B. Braun/Aesculap -edustaja,
katso Tekninen palvelu.
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9. Vikojen tunnistaminen ja korjaaminen

» Vaihda tuote: Korjauta vialliset tuotteet Aesculapin teknisessa palvelussa, katso Tekninen palvelu

Hairio Tunnistaminen
Akku ei toimi
koneeseen

Akku tyhjenee nopeasti
boli palaa, kun latausjakso paattyy
GA320-laturissa

Ei vihellysaantd, kun akku on asetettu

Akun vaihtovali on suositeltavaa -sym-

Syy Korjaaminen

Akku viallinen Vaihda tuote.

Akkukennojen kdyttdika padttynyt Vaihdata akkukennot Aesculapin tek-
nisessad palvelussa.

10. Varastointi ja kuljetus

A\ VAROITUS

Oikosulusta johtuvien palovammojen ja tuotteen vaurioitumisen
vaara!

» Kun sdilytadt tuotetta, varmista, ettei tuote voi aiheuttaa oikosul-
kua muiden tuotteiden tai metalliesineiden kanssa.

» Vaurioiden valttamiseksi tuote on palautettava alkuperdisessa pakka-
uksessa ja laatikossa.

» Jos alkuperdinen pakkaus ei ole endd saatavilla, varmista seuraavat sei-
kat tuotteen pakkaamisen yhteydessa:

- Akkukoskettimet on suojattu oikosululta.
- Pakkaus sisaltda tuotteen kokonaan.
- Tuotteen liikkkuminen on estetty pakkauksen sisalla.

Li-ion-akkuja lahetettdessa lahetyspakkauksiin on merkittdva asianmukai-
set varoitukset.

» Merkitse tuote varoitustarralla, kun lahetdt tuotetta:
- UN3480, jos pakkauksessa on vain akkuja.
- UN3481, jos pakkauksessa on koneita ja akkuja.

Kansainvilisen Air Transport Associationin (IATA) sdannésten mukaan t4té
tuotetta ei saa palauttaa ilmateitse.

» Lihetd tuote ainoastaan teitse/meriteitse.

Viallisia akkuja ei saa missdan tapauksessa |lahettaa.

» Viallisten tuotteiden havittdminen, katso Havittdminen.

Viite

Normaalisti kuluneita akkuja (heikentynyt teho), joissa ei ole vahinkojlkid,

ei katsota viallisiksi. Némd akut voidaan Idhettdd huoltotapauksissa
Aesculapin tekniseen palveluun.

Kuljetusmaarayksistd johtuen tuote on ladattu vain noin 30 % ja sen sdi-
lytysaika on 12 kuukautta. Ensimmaisen tdyden latauksen jalkeen tuotetta
voidaan sdilyttdd 24 kuukautta ilman uudelleenlatausta.

» Lataa tuote tdysin vastaanoton jalkeen ja ennen pidempaa sdilytysta.

11. Lisavarusteet ja varaosat

Tuotenro Nimike
TA014536 Kayttoohje Acculan 4 Li-lon-akku lyhyt GA346 (A4)
TA014537 Kayttdohje Acculan 4 Li-lon-akku lyhyt GA346 (taite-

lehtinen)
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12. Tekninen palvelu

A\ VAARA

Toimintah3iridistd jaftai puutteellisista suojatoimenpiteistd aiheutuu
potilaalle ja kayttdjalle loukkaantumisvaara!

» Al tee minki3nlaisia huolto- tai kunnossapitotditd, kun tuote on
potilaskdytossa.

/\ HUOMIO

Laakinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa
takuu- ja vahingonkorvausoikeuksien menetyksen sekd mahdollisen
kédyttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissa kdanny oman maasi
B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

13. Tekniset tiedot
13.1 CE-merkint3 asetuksen (EU) 2017/745 mukaan
Nimike

Tuotenro Luokka

GA346 Acculan 4 Li-ion-akku lyhyt |

13.2 Tehotiedot, tietoa standardeista

Laitetyyppi: Acculan 4 Li-ion-akku lyhyt GA346
Kennotyyppi Li-ionit

Tasajannite 99V

Energiasisaltd 10,89 Wh

Paino noin 0,265 kg

Mitat (P x Lx K) noin 120 x 43 x 50 mm

EMC IEC/DIN 60601-1-2

Standardien nou- |IEC/DIN 60601-1

dattaminen



13.3 Ympéristoolosuhteet
Toiminta Kuljetus ja varastointi

Lampétila 10 °C..40 °C -10 °C..40 °C
Suositeltu enimmaisvarastoin-
tiaika ennen ensimmaista tay-
dellista latauskertaa 12 kuu-
kautta, sen jalkeen 24

kuukautta
Suhteellinen 30% - 759% 10 % - 90 %
ilmankosteus
IImanpaine 700 hPa - 500 hPa — 1060 hPa
1060 hPa
Viite

lImanpaine 700 hPa vastaa enimmdiskéyttékorkeutta 3000 m.

14. Havittaminen

A\ vARrOITUS
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen, sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa
on noudatettava kansallisia maarayksia.

Viite
Ennen tuotteen hdvittdmistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd,
katso Validoitu kdsittelymenetelmd.

Kierratyspassi voidaan ladata extranetistd PDF-doku-
menttina kyseiselld tuotenumerolla. (Kierratyspassi on
laitteen purkuopas, jossa on tietoa saastuttavien kompo-
nenttien asianmukaisesta hivittdmisest.)

Talla symbolilla merkitty tuote on toimitettava sahko- ja
elektroniikkalaitekerdykseen. Valmistaja havittaa tuot-
teen maksutta Euroopan unionin alueella.

» Jos sinulla on kysyttdvda tuotteen havittdmisestd, kddnny maasi B.
Braun-/Aesculap-edustajan puoleen, katso Tekninen palvelu.



Aesculap® Acculan
Acculan 4 liihike liitiumioonaku GA346

Siimbolid tootel ja pakendil

Ettevaatust
Lugege kasutusjuhendist tahelepanelikult ohutusalast
teavet, nagu hoiatused ja ettevaatusabindud.

Masinloetav kaheméotmeline kood

Kood sisaldab unikaalset seerianumbrit, mis véimaldab
jalgida elektroonilisi tiksikinstrumente. Seerianumber
phineb tilemaailmsel standardil sGTIN (GS1).

Tootja

Tootmise kuupdev

Jargige kasutusjuhendit

Elektri- ja elektroonikasea@mete margistamine vasta-
valt direktiivile 2002/96/EU (WEEE)

Tootja partii nimetus

Tootja seerianumber

Tootja tellimisnumber

Temperatuuri piirvaartused transpordi ja ladustamise
jaoks
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Ohuniiskuse piirvasrtused transpordi ja ladustamise
jaoks

Atmosfaariréhu piirmadarad transpordi ja ladustamise
jaoks

USA foderaalseaduse kohaselt voib seda toodet miiiia
ainult arsti poolt

Klassifikatsioon vastavalt méaarusele (EL) 2017/745

Meditsiiniline toode

Niiskuse eest kaitsmine
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1. Teave selle dokumendi kohta
1.1 Kehtivusala

Kéesolev kasutusjuhend kehtib jargmiste toodete kohta:

Art nr Nimetus

GA346 Acculan 4 liihike Li-ioonaku

» Artikli kohaste kasutamisjuhiste ning materjali Ghilduvuse kohta vt
punkti B. Braun elFU under eifu.bbraun.com

1.2 Hoiatused

Hoiatused juhivad téhelepanu patsienti, kasutajat ja/véi toodet puuduta-
vatele ohtudele, mis vdivad toote kasutamisel tekkida. Hoiatused on mar-
gistatud jargmiselt.

A\ OHT

Tahistab potentsiaalset ohtu. Selle mittevaltimine v6ib pohjustada
surma voi raskeid vigastusi.

/\ HOIATUS

Tahistab potentsiaalset ohtu. Kui seda ei vildita, voivad tekkida vai-
kesed voi moddukad vigastused.

/\ ETTEVAATUST

Tahistab potentsiaalset varakahju. Selle mittevaltimine voib toodet
kahjustada.

2. Uldinfo

2.1  Kasutamine/otstarve

Ulesanne/funktsioon

LI-lonen-akud onméeldud Acculan-i masinate energiaga varustamiseks
ning sisaldavad vastavaid kasutaja kdske Acculan-i masinate elektrimoo-
torite aktiveerimiseks ja juhtimiseks.

Kasutamise keskkond
Toode vastab tiilibi BF nduetele vastavalt standardile IEC/DIN EN 60601-1.

Kasutamiseks operatsiooniruumides valjaspool plahvatusohtlikku piir-
konda (nt kdrge puhtusastmega hapnikku voi anesteesiagaase sisaldavad
piirkonnad).

2.2 Olulised toimivuskriteeriumid
Alalispinge Energiapiirang

99V 10,89 Wh

Li-lonen aku GA346 on NiMH-aku GAG66 asendus.

2.3 Naiidustused

Néidustuste kohta saab lugeda vastavate Acculan-i masinate kasutusju-
henditest.

2.4  Vastuniidustused

Vastunaidustuste kohta saab lugeda vastavate Acculan-i masinate kasu-
tusjuhenditest.

3. Ohutu kisitsemine

/\ HOIATUS

Toote valesti kasitsemisel vigastuste ja materiaalse kahju oht!

» Jargige Acculan 4 masinate ja Acculan 3Ti masinate kasutusjuhen-
dit.

» Pidage kinni kodikide kasutatud toodete kasutusjuhenditest.

/\ HOIATUS

Tulekahju-, poletus- ja plahvatusoht pooluste liihise korral vedelike
voi metalldetailide tottu!

» Arge liihistage, avage ega purustage akut ega pange seda poleta-
tava priigi hulka.

/\ ETTEVAATUST
Akude kahjustuine/purunemine té6tlemise tottu!
» Arge steriliseerige akusid.

» Kontrollige uhiuut toodet pdrast transpordipakendi eemaldamist ja
enne esimest kasutust nduetekohase seisukorra suhtes, laadige laadi-
jaga GA320 taielikult tais ja kontrollige talitlusvdimelisust.

» Kahjude valtimiseks asjakohatu paigaldamise voi kasutamise tottu ja
selleks et garantiid ja vastutust mitte ohtu seada:

- Kasutage toodet vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile.

- Jérgige ohutusteavet ja paigaldamisjuhiseid.

- Kombineerige omavahel ainult Aesculap tooteid.

- Jargige normile vastavaid kasutusjuhiseid, vt valjavotteid normi-
dest.

Laske toodet ja tarvikuid kasutada ja rakendada ainult isikutel, kellel on

vajalik védljadpe, teadmist vdi kogemused.

v

Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kattesaadavas kohas.
Jargige kehtivaid standardeid.

Arge kasutage kahjustatud voi defektset toodet.

Sorteerige kahjustatud toode kohe vilja.

Laadige toode esimest korda hiljemalt 12-kuulise ladustamise jarel
taielikult téis vt Ladustamine ja transport.

» Hoidke toodet kuivas kohas.
» Jargige vastava Acculan masina kasutusjuhendit.

vvyyvyyvyy

Miirkus

Kasutaja on kohustatud teatama tootega seotud tésistest intsidentidest
tootjale ja pddevale asutusele asukohariigis, kus kasutaja on registreeritud.

57



4. Seadme kirjeldus
4.1  Tarnekomplekt
Art nr Nimetus

GA346 Acculan 4 liihike Li-lonen aku

TA014537 Kasutusjuhend Acculan 4 Li-ioonakud

4.2  Kasutamiseks vajalikud komponendid
B Acculan 4 laadimisseade GA320
B Acculan 4 voi Acculan 3Ti masin:

- GA340

- GA341

- GA344

- GTe66

- GA670

- GA671

- GT668

- GA675

4.3  Toimimisviis

Acculan 4 Li-lonen aku varustab liihikese kdepidemega Acculan-masinaid
pingega. Akut laaditakse Acculan 4 laadimisseadmes GA320. Taiesti tiihja
aku laadimisprotsess vib kesta kuni 120 minutit.

Olenevalt masinate réhutekitamisest seadistatakse poorlemissagedus ja
pdorlemissuund:

B saagide ja dermatoomi jaoks: pddrlemissagedus paripdeva pdorlemisel
B puurimismasinate jaoks: podrlemissagedus pari- ja vastupdeva pdorle-
misel, vdnkumisel ja pilgervaltsimisel

5. Ettevalmistamine

» Enne kasutamist kontrollige toodet ja selle tarvikuid nahtavate kahjus-
tuste suhtes.

» Kasutage ainult tehniliselt laitmatuid tooteid ja tarvikuid.

6. Tootega tootamine

6.1 Valmisseadmine

» Vtvastava Acculan-masina ja Acculan 4 laadimisseadme GA320 kasu-
tusjuhendit.

6.2  Talitluskontroll
Vt vastava Acculan-masina kasutusjuhendit.

6.3 Kisitsemine

/\ HOIATUS

Vigastus- ja materiaalse kahju oht aku asjatundmatu kasutamise
tottu!

» Akut voib laadida iiksnes Acculan 4 laadimisseadmes GA320.
» Pange aku 6iget pidi sisse (Acculan-masin ja laadimisseade).

/\ HOIATUS

Vigastus- ja materiaalse kahju oht aku kahjustatud aku tottu!
» Enne laadimist kontrollige aku kahjustusi.

» Kahjustatud akusid ei tohi kasutada ega laadida.
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/\ ETTEVAATUST

Aku tiielik todkorrast minemine, kui aku jaetakse vooluvorgust eral-
datud laadijasse!

» Jitke laadija alati vooluvorku iihendatuks. Kiitusvalmiduse kont-
roll-lamp peab pdlema.

» Eemaldage akud alati laadijast, kui laadija eraldatakse vooluvor-
gust.

/\ ETTEVAATUST

Tiihjenenud aku mahutavuse/jéudluse kadu pikaajalise ladustamise
korral!

» Jitke aku parast edukalt 16petatud laadimist kaitusvalmis laadi-
jasse (sailituslaadimine).

» Nouetekohast varustust ja Acculan-masinast aku eemaldamist vt vas-
tavast Acculan-masina kasutusjuhendist.

7. Valideeritud ettevalmistusprotsess

7.1 Uldised ohutusjuhised
Markus
Pidage kinni asukohariigi 6igusaktidest, asukohariigi ja rahvusvahelistest

standarditest ning direktiividest ja seadme ettevalmistamist puudutava-
test hiigieenieeskirjadest.

Midrkus
Creutzfeldt-Jakobi tovega (CJT) patsientidel, CIT kahtluse voi selle véima-

like variantide kahtlusega patsientidel tuleb toodete todtlemisel jdrgida
vastavaid riiklikke mddrusi.

Markus

Tuleb arvestada, et antud meditsiinitoote 6nnestunud ettevalmistamise
tagab ainult ettevalmistusprotsessi eelnev valideerimine. Valideerimise
eest vastutab kasutaja/puhastaja.

Miirkus

Kui lbppsteriliseerimist pole ette ndhtud, tuleb kasutada ménda virutsiidset
desinfitseerimisvahendit.

Midrkus

Viirsket teavet ettevalmistuse ja materjalide (ihilduvuse kohta leiate ka
B. Braun qqqelFU veebilehelt eifu.bbraun.com

7.2 Uldised nduanded

Kasutada tohib ainult protsessikemikaale, mis on kontrollitud ja heaks kii-
detud (nt VAH v&i FDA luba v6i CE-mérgistus) ja mida materjali tootja on
materjali taluvusega seoses soovitanud. Kdiki kemikaalitootja kasutusndu-
deid tuleb rangelt jargida. Vastasel juhul vdib see viia alljargnevate prob-
leemideni:

B titaani v6i alumiiniumi puhul materjali optilised muutused, nt pleeku-
mine vdi varvimuutused. Alumiiniumi puhul vdivad pealispinna ndhta-
vad muutused tekkida juba rakendus-/kasutuslahuse pH vairtuse >8
korral.

B Materjali kahjustused, nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne
vananemine voi paisumine.

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigas-
tavaid kiitirimisvahendeid, muidu tekib korrosioonioht.

7.3 Korduvkasutatavad tooted

Toote kasutusiga on piiratud kahjustuste, tavaparase kulumise, toote kasu-
tamise tiiiibi ja kestuse, kaitlemise, sdilitamise ja transportimisega.
Ettevaatlik visuaalne ja funktsionaalne katsetamine enne jargmist kasuta-
mist on parim viis, kuidas avastada toode, mis enam ei todta.



7.4  Ettevalmistus enne puhastamist
» Votke aku Acculan-masinast valja.

7.5 Puhastamine/desinfitseerimine

Tootespetsiifilised ohutusjuhised ettevalmistusprotsessiks

A\ oHT

Elektriloogi ja poletuste oht!

» Arge kasutage siittivaid ega plahvatusohtlikke puhastus- ja desin-
fektsioonivahendeid.

» Veenduge, et tootesse ei tungi vedelikku.

7.6  Elektriseadmete desinfitseerimine

/\ ETTEVAATUST

Toote kahjustus véi hivimine masinpuhastuse/-desinfitseerimise
tottu!

» Puhastage/desinfitseerige toodet ainult kisitsi.
» Arge kunagi steriliseerige toodet.

/\ ETTEVAATUST

Toote kahjustumine sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite

tottu!

» Kasutage pindade puhastuseks heakskiidetud puhastus- ja desinfit-
seerimisvahendeid tootja juhiste kohaselt.

> Arge laske aku elektrikontaktidele vedelikku sattuda.

| Puhastamine T 17 % propaan-1-ooli,
0,23 % Didetsiiildimetiiilammooniumkloriidi*
Il Piihkides desinfitseeri- TT >3 - - 17 % propaan-1-ooli,
mine 0,23 % Didetsiitildimetiililammooniumkloriidi*
TT: Toatemperatuur

*

Soovituslik: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

| faas

» Vajaduse korral eemaldage nahtavad jadgid iihekordse desinfitseeri-
mislapiga.

Il etapp

» Optiliselt puhas toode plihkige tdielikult puhtaks kasutamata Uhe-
kordse desinfitseerimislapiga.

» Pidage kinni ettendhtud méjumisajast (vahemalt 3 min).

7.7  Kontroll, hooldamine ja katsetamine

» Kontrollige toodet parast iga puhastust ja desinfitseerimist jargmise
suhtes: puhtus, talitlus ja kahjustumine.

» Sorteerige kahjustatud toode kohe vilja.

8. Hooldus

Naidik ,Akuvahetus soovitatav" Acculan 4 laadimisseadmel GA320 (vt
TA014534/TA014535) néitab, kui tuleks aku vdhenenud j6udluse tottu
vdlja vahetada.

Peale selle ei ole vaja aku juures muid korrashoiumeetmeid rakendada.

Vastavate teenuste saamiseks podrduge oma riigi B. Braun/Aesculap-i
esindusse, vt Tehniline teenindus.
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9. Vigade tuvastamine ja kérvaldamine

» Laske defektsed tooted ettevétte Aesculap tehnilisel teenindusel korda teha, vt Tehniline teenindus

Rike Tuvastamine

Aku ei funktsioneeri Aku masinasse panemisel ei kdla piiksu

PGhjus Korvaldamine

Aku on defektne Asendage toode.

Aku tlihjeneb kiiresti Siimbol , Akuvahetus soovitatav" pdleb
laadimisprotsessi |6pus laadimissead-

mel GA320

Akuelemendi eluiga on |abi Laske akuelemendid Aesculap-i teh-

nilisel teenindusel asendada.

10. Ladustamine ja transport

/\ HOIATUS
Vigastusoht poletamise tottu ja seadme kahjustumisel liihise tottu!

» Toote ladustamisel veenduge, et toode ei saaks teiste toodete voi
metallist esemetega liihisesse minna.

» Transportimisel kahjustuste valtimiseks saatke toode originaalpakendis
ja tdiendavas pappkastis.

» Kui originaalpakend ei ole enam kdeparast, tagage toote pakendamisel
jdrgmised tingimused:
- Akukontaktid on liihise eest kaitstud.
- Pakend ulatub tdielikult toote Gimber.
- Toode on kindlustatud pakendi sees liikumise vastu.

Li-lonen-akud tuleb postiga saatmisel tdhistada vastavate hoiatusjuhis-
tega saatmispakendil.

» Tahistage toode saatmisel hoiatusjuhisega:
- UN3480, kui saatmispakendis on ainult akud.
- UN3481, kui saatmispakendis on masinad ja akud.

Rahvusvahelise Lennutranspordiiihenduse International Air Transport
Association (IATA) eeskirjade pdhjal ei tohi seda toodet lennutranspordiga
tagasi saata.

» Saatke toode ainult maismaa-/meretranspordiga.
Defektseid akusid ei tohi mingil juhul saata.
» Defektsed tooted suunake jddtmekaitiusse, vt Jadtmekaitlus.

Midrkus

Tavalise kulumisega akusid (vihenenud jéudlus), millel ei ole kahjustuste
Jjdlgi, ei peeta defektseks. Neid akusid v6ib teeninduse jaoks Aesculap-i teh-
nilisse teenindusse saata.

Transpordieeskirjade t6ttu on toode ainult umbes 30 % laetud ning seepa-

rast on sellel piiratud hoiustamisaeg 12 kuud. Parast esimest tdielikku tais-

laadimist voib toodet hoiustada ilma jarellaadimata 24 kuud.

» Padrast kdttesaamist ja enne pikemat ladustamist laadige toode tdieli-
kult tais.

11. Tarvikud/varuosad

Artikli nr Nimetus

TA014536 Acculan 4 liihikese liitiumioonaku GA346 kasutusju-
hend (A4)

TA014537 Kasutusjuhend Acculan 4 liihike Li-ioonaku GA346

(voldik)
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12. Tehniline teenindus
/\ OHT

Tootamisel tekkivad térked ja/véi kaitsemeetmete mitterakendamine
voivad seada ohtu patsientide ja seadme kasutajate elu!

» Ajal, kui toodet kasutatakse patsientidel, ei tohi I4bi viia mitte
mingisuguseid teenindus- ja hooldustdid.

/\ ETTEVAATUST

Meditsiinitehniliste seadmete muudatused voivad kaasa tuua garantii-
nouete ja voimalike lubade kehtetuks muutumise.

» Toodet ei tohi muuta.

» Teeninduseks ja hoolduseks podorduge asukohariigi
B. Braun/Aesculap esindusse.

Teenindusaadressid
Aesculap Technischer Service
Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Muud teenindusaadressid leiate eespool nimetatud aadressi kaudu.

13. Tehnilised andmed

13.1 Klassifikatsioon vastavalt mairusele (EL)

2017/745

Artikli nr  Nimetus Klass

GA346 Acculan 4 liihike Li-lonen aku |

13.2 Vodimsusandmed, informatsioon ja normid

Seadme tiiilip Acculan 4 lthike Li-ioonaku GA346

Elemendi tiiiip Li-ioon
Alalispinge 99V
Energiapiirang 10,89 Wh
Kaal u 0,265 kg

u. 120 mm x 43 mm x 50 mm
IEC/DIN 60601-1-2
IEC/DIN 60601-1

Mo6tmed (p x | x k)
EMU

Vastavus standardi-
tele



13.3 Keskkonnatingimused

Kéitamine Transport ja ladustamine
Temperatuur 10 °C kuni -10 °C kuni 40 °C
40 °C Soovituslik maksimaalne sdili-

tamisaeg enne esimest taie-
likku tdislaadimist 12 kuud,
seejarel 24 kuud

Suhteline 6huniis- 30 % kuni 75 % 10 % kuni 90 %
kus

Atmosfaarirohk 700 hPa kuni 500 hPa kuni 1 060 hPa
1 060 hPa

Moéirkus
Atmosfidrirohk 700 hPa vastab maksimaalsele kasutuskérgusele 3 000 m.

14. Jaatmekiitlus

/\ HOIATUS
Saastunud toodetest nakatumise oht!

» Toote, selle komponentide ja pakendimaterjali utiliseerimisel voi
taaskasutamisel jargige asukohariigi vastavasisulisi eeskirju.

Midirkus

Ettevdtjia peab toote enne kérvaldamist ette valmistama, vt Valideeritud
ettevalmistusprotsess.

Taaskasutust puudutavad juhised saab PDF vormingus
Extranetist vastava tooteartikli numbri abil alla laadida.
(Taaskasutust puudutavad juhised sisaldavad juhtn6ére
seadme demonteerimiseks koos vastava infoga keskkon-
— Egﬁ?atl)lke komponentide asjatundliku utiliseerimise
Selle siimboliga tahistatud seade tuleb viia eraldi elektri-
ja elektroonikaseadmete kogumispunkti. Euroopa Liidu
siseselt utiliseerib tootja tooted tasuta.

» Kui teil on kiisimusi toote kérvaldamise kohta, votke Gihendust kohaliku
B. Braun/Aesculap esindajaga, vt Tehniline teenindus.
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Aesculap® Acculan

JinTnin-noHHbin akkymynarop Acculan 4, kopotkuin GA346

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YNnakoBKa

BHumaHme!

CnepoBatb yKasaHuAM no 6e3onacHocTv (mpeay-
NpexaeHnA N Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY), NpyBe-
JEeHHbIM B PyKOBOJCTBE MO SKCMyaTaLuu.

MawwmnHounTaembln ABYXMEPHbBIN LITPUX-KOA,
Koa copep>XuT yHUKabHbI CEPUHDIN HOMEP,
KOTOPbIV MOXET NCNOJIb30BaTbCA ANA SNEKTPOH-
HOrO OTC/IEXKMBAHMWA OTAENbHbIX UHCTPYMEHTOB.
CepuinHbI HOMepP OCHOBaH Ha BCEMUPHOM CTaH-
fapte sGTIN (GS1).

MNpoun3Bogutens

[ata nsrotoBneHuns

CnepoBatb YKa3aHuAM NHCTPYKLUMK NO NPpUMeEHe-
HUIO

MapKu1poBKa 3/1eKTPUYECKNX U SN1IEKTPOHHbIX MPW-
60p0OB B COOTBETCTBUM C AnpekTUBon 2002/96/EG
(WEEE)

Koa naptun npoussogutens
CepuinHbI HOMep NPon3BOANTENA

Homep 3aKka3sa npowunssoauntena

lMpefenbHble 3HaUEHVA TeMMepaTypbl NPU TPaH-
CMOPTUPOBKE 1 XPaHEHUN

MpegenbHble 3HaUEHVA BAAKHOCTN BO34yXa Npu
TPAHCMOPTUPOBKE 1 XpPaHeHU

[OSONal TR pogie JES 2

MpepenbHble 3HaYeHVA aTMOCHEPHOTO JaBNIEHUA
Npwv TPaHCMOPTVPOBKE 1 XpaHeHWN
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B cooTBeTCTBUM C hepepanbHbiM 3aKoHoM CLLIA faH-

HOE V3Aenne MOXeT 6bITb NMPOAAHO TOJIbKO BPayoMm
WU MO NOpPYYEeHNIo Bpaya

Mapkunposka CE B COOTBETCTBUM C pernameHTOM
(EC) 2017/745

MeavnumHcKoe obopyfnoBaHue
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1. WHopmauma 06 3ToM LOKYMEHTe

1.1 O6nacTb npuMeHeHuns

[JlaHHOe pyKOBOACTBO MO 3KCryaTaUnn AeNCTBUTENbHO AJA NpuBe-
[IeHHbIX HUXKe 13aeNni.

ApT. N© 0603HauYeHne

GA346 KopoTKui nMTUIR-MoHHbIN akkymynaTtop Acculan 4

» CreuvanbHble YKa3aHUs MO MPUMEHEHWIO W3AENUs, a Takxke
nHdopmaurs O COBMECTMMOCTM MAaTeEPUANIOB M CPOKe CIyXObl
npvBedeHbl B WHCTPYKUUM MO MNPUMEHEHWUIO 3SEKTPOHHOIo
o6opypnosaHus B. Braun Ha caiiTe eifu.bbraun.com

1.2 TpepaynpeanTtenbHble 3HaKN
I'IpenynpenMTeanble 3Haku O6paLI.|,a}OT BHMMaHMe Ha ONaCHOCTb ANnA
nauueHTa, nonb3oBatena u (Unun) n3genna, KOTopble MOryT BO3HUK-
HYTb BO BpeMA NCMOJIb30BaHUA U3aenuns. I'Ipe,qynpe,qmeanble 3HaKun
0603HaueHbl ceayoLWnm obpasom:

/\ onAcHOCTb

YKasblBaeT Ha NoTeHUManbHO onacHylo cutyauyuio. UrHopuposa-
H1e NOTeHUNanbHON ONacHOCTN MOXET CTaTb NPUYNHOI CMepTn
NN TAXKeNbIX TpaBM.

/\ BHUMAHME

YKasblBaeT Ha NOoTeHUManbHO onacHylo cutyauyuio. UrHopuposa-
HMe NOTeHUNanbHON ONacHOCTN MOXKET CTaTb NPUYUMHON TPaBM
nerkom n cpegHen TAXecTu.

A\ ocToPOXHO

B03MO>XHOCTb NPUUYMHEHNA MaTepuanbHoro yuep6a. Heco6nio-
AeHue MoKeT NPUBECTU K NOBPeXAeHUIo 3aenus.

2. O6wasa nHdopmaymnna

2.1 lpumeHeHne/Ha3HaYeHue

HasHauyeHue/npuHUMN gencTBUA

JINTNN-NOHHbBIE aKKYMYNATOPbI NpefHa3HauyeHbl A SHeprocHabxe-
HUA NPUBOAHbIX PYKOATOK Acculan, a Takke akTBaLMK 1 yNpaBfieHns
3MeKTpoABUraTeNnsiMu NPrYBOAHBIX PYKOATOK Acculan B COOTBETCTBUM
C KOMaHAamuy Nonb3oBaTens.

Cpepa npyuMeHeHUA
WN3penne cooteetcTByeT TpeboBaHuAM Tuna BF cornacHo IEC/DIN
EN 60601-1.

[lna ncnonb3oBaHMA B ONePaLMOHHBIX, KPOME B3PbIBOOMACHbIX 06na-
cTen (Hanpumep, obnacTelt C YNCTbIM KUCIIOPOLOM MM aHeCTe3Moso-
rMYeCcKnM rasom).

2.2 OcHOBHbIE XapaKTepucTuKn
MocTosHHOEe HanpsaXeHne 3Hepr0eMKOCTb

998B 10,89 Wh

JInTnir-noHHbin akkymynatop GA346 ABnAeTcA 3aMeHON HUKenb-
MeTannrmapuaHoro akkymynatopa GA666.

2.3 [MokasaHuA K NpUUMeHeHuIo

Moka3saHuA cM. B pyKOBOACTBaX MO 3KCMlyaTaLumm COOTBETCTBYIOLLMX
NPUBOAHBIX PyKOATOK Acculan.

2.4 [lpoTuBOnOKasaHuA

MpoTUBOMOKa3aHUA CM. B PYKOBOACTBAX MO KCMTyaTaLmm COOTBETCT-
BYIOLLMX YCTAaHOBOK Acculan.

3. NpaBunbHoe o6palleHne

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHUA MaTepuaiibHOro
yuiep6a npu HenpaBwibHOM o6palleHun c nsgenvem!

» Cob6nioaaTb pyKOBOACTBO NO 3KCNyaTaunm yCTaHOBOK
Acculan 4 n Acculan 3Ti.

» Cob6niopaTb MHCTPYKLMN NO NPUMEHEHMIO BCEX MCNOJb3ye
MbIX U3genui.

/\ BHUMAHME

OnacHocTb BO3ropaHus, 0XXoros v B3pbiBa nNpv KOPOTKOM 3aMbl-
KaHMW NOJIOCOB N3-3a XKNUAKOCTEN AN MeTaninyecKnx yacrem!

> AKKyMyﬂﬂTOpbl 3anpewaeTcd 3amMmbiKaTb, BCKpbIBaTb,
n3mesnbyaTtb Win COKUraTb Kak mycop.

/\ 0CTOPOXHO

0O6pab6oTKa akKKyMynsATOPOB BefleT K X MOBPEXXAEHUIO N pas-
pyweHuio!

» He crepunusoBaTb akKymynaTopbl.

» [locne CHATUA TPAHCMOPTUPOBOYHON YNAKOBKM 1 Nepeq NepBbiM
nprvMeHeHnem HeobxoaNMO NPOBEPUTb COCTOAHME HOBOTO M3fe-
NNA, NONIHOCTbBIO 3aPAANTD €ro C NOMOLLbIO 3aPAJAHOro YCTPONCTBa
GA320 v npoBepuTb Ha GYHKLMOHANbHOCTb.

» UYToObl K3bexaTb MOBPEXAEHUN, ABNAIOWNXCA pe3ynbTaTom
HenpaBWIbHOrO MOHTa)a WM 3KCMyaTauun U COXPaHUTb NPaBo
Ha rapaHTunio, He06XOANMO:

- NCnonb3oBaTb M3genue B COOTBETCTBUMN C 3TOWN VIHCprKLJ,I/IeVI
no NpUMeHeHuto.

- CobniopaTe yKasaHMA Mo 6e30MacHOCTM K TeXHWYECKOMy
06CyXKMBaHMIO.

- Kom6uHupoBaThb Apyr C APYrom TonbKo ngenus Aesculap.

- Cobniopatb YKa3aHuA no NnpuMeHeHnto cornacHoO Hopmam, Cm.
BblAEPKKN N3 HOPMATNBHbIX AOKYMEHTOB.

» Vi3genven NPUHaANEXHOCTU pa3peLllaeTcAa NpnBoanTb B nencreune
N NCNonb3oBaTb TOJIbKO JUaM, UMEKLWMM COOTBETCTBYKOLEee
o6pa3OBaH|/|e, 3HaHMA Unn onbIT.

> PyKOBO,D,CTBO no 3KcnnyatTaunn AnAa nonb3oBaTtenA XpaHUTb B
AOCTYNHOM MecCTe.

» Cobniofatb AeNcTByOLNE HOPMBI.
» He ncnonb3oBaTb NOBPEXAEHHOE NN HENCNPaBHOE U3aenne.

> nOBpe)K}J,EHHOG n3pgenne cpasy xe oTcopTnpoBatb N U3BATb U3
SKCnnyataynun

» [ONHOCTbIO 3aPAANTD U3Lenue He No3gHee, yem yepes 12 mecaues
XpaHeHs, CM. XpaHeHune 1 TPaHCMoPTUPOBKa.

> }J,epn(aTb n3pgenne cyxmm.

» CobniofaTb PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTauuy COOTBETCTBYIOLMX
NPUBOAHbIX pyKoATOK Acculan.

YkazaHue

Monb30s8amernb 0653aH co0bWAMb 060 8CeX BAXKHbLIX UHYUOGHMAX, C85-
3dHHbIX C U30es1ueM, Npou3sooumMeso U 8 KoMnemeHmMHbie opaaHsl
Ccmpaxel, 8 kKomopoli pabomaem npednpusmue NoJsb308ameis.
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4. OnucaHune nspgenns

4.1 KomnneKkTt nocraBkKm

ApT. N2 HaumeHoBaHue
GA346 JINTNn-noHHbIA akkymynaTop Acculan 4, KOPOTKMIA
TA014537 CobnioaaTb pyKOBOACTBO MO IKCMAyaTauum INTUR-

MOHHbIX akkymynaTopos Acculan 4

4.2 Heob6xopaumble gna pa6oTbl KOMNOHEHTbI
B 3apsapHoe yctporicteo Acculan 4 GA320
B MpuBopaHana pykoaTka Acculan 4 unu Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GA671
- GT668
- GA675

4.3 [pwuHUMN pencTBnA

NuTnn-noHHbIN akkymynsaTop Acculan 4 obecneunBaeT 3HeprocHab-
XeHrie NPUBOAHbIX PYKOATOK Acculan ¢ KOPOTKOIM pyKOATKON. AKKY-
mynatop Acculan 4 3apsaxaetca B 3apAgHom yctpoiictBe GA320.
3apAgKka NOTHOCTbIO Pa3PAKEHHOrO aKKyMynATOpa MOKET 3aHATb A0
120 MUHYT.

Yactotan HanpasneHne BpaweHna perynmpyrTca B 3aBUCMMOCT OT
NONOKEHNA HAKUMHON KHOMKM I'IpVIBO}J,HOVI PYKOATKW:

B anAa nun v gepmaTtoma: npasoe BpalleHue
B anAa ,qpene|7|: npaBoe BpalleHne, nesoe BpalleHne, ocumnnnmnpyto-
iee ABNXKeHne n TOJ'NKOO6pa3HO€ ABUXeHne

5. TMoaroTtoBKa K pa6boTte
» [lepen npymeHeHneM NPoOBepUTb M3aenne v NPUHAZIEXHOCTU K
Hemy Ha Hannymne BNanNMbIX ﬂOBpe)KJZlEHI/IVI.

> an/IMeHﬂTb MOHO N1Wb Te n3aenna n NpUuHagneXXHoCTn K HUM,
KOTOpble HaXoA4ATCA B TEXHNYECKN 6e3ynpeqH0M COCTOAHUN.

6. Pa6oTtbl c nspennem

6.1 MoaroroBKa

» CM. pYKOBOACTBO MO 3KCMJlyaTalyn COOTBETCTBYIOWEN PYKOATKN
Acculan n 3apsgHoro yctpoiicta Acculan 4 GA320.

6.2 T[poBepka paboTocnoco6HOCTU

CM. pYyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaumn COOTBETCTBYIOLLEN PYKOATKU
Acculan.

6.3 YnpaBneHue

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TPAaBMMPOBaHUA U NPUUYNHEHNA yilep6a npu HeHad-
neXalleil SKCnyaTauum akkymynaropa!l

» 3apsKaTb aKKyMYNATOP TONbKO B 3apAAHOM YCTPOICTBE
Acculan 4 GA320.

» BcTaBUTb aKKyMmynATop B NpaBUbHOM NONIOXKEHUM (PYKOATKa
Acculan v 3apAaaHoe ycTponicTBO).
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/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHNA yuep6a n3-3a

noBpeXAeHHOro akkymynsartopa!

» Mepep 3apapKoi NpoBepATb aKKYMYNATOPbI Ha Hanuune
noBpexaeHui.

» He ncnonb3oBaTtb 1 He 3apAXKaTb NOBpPEXAEeHHbIe aKKyMynsa
TOpbl.

/\ oCcTOPOXHO

MonHbIN BbIXon aKKyMyJ'IﬂTOPa n3 CcTpoAa B cnyqae OCTaBJiIeHNA B

3apAagHOM yCTpOﬁCTBe, OoTCOeAVNIHEHHOM OT cetn!

» BcerAa OCTaB/IATb 3apAfgHoOe ychOl‘/'ICTBO noacoegnHeHHbIM K
ceTn. KOHTPOHbeII‘/'I VMHANKATOP FOTOBHOCTU K pa60Te AOJMKeH
ropeTb.

» BcerAa n3BneKaTtb aKKyMyﬂﬂTOpbl n3 3apAagHoOro ychOﬁICTBa,
OTCOeANHEeHHOro oT ceTn.

/\ oCcTOPOXHO

MoTepa eMKOCTU/NPON3BOANTENbHOCTUN Pa3PAXKEHHOr0 aKKYMYy-

nATOpa NpU ANUTENbHOM XpaHeHnu!

» lMocne 3aBeplUEHHOI 3apAAKIN OCTABAATb aKKYMYNATOP B
roToBOM K pa6oTe 3apAaaHOM yCTpoiicTBe (MOCTOAHHAA NoA3a-
pAapka).

» ﬂﬂﬂ Ha,qne)Kau.lePl YCTAaHOBKU N M3BJIEYEHNA aKKYMYJNIATOPOB U3

pykoaTkn Acculan cnefoBaTb yka3aHMAM PYKOBOACTBA MO KCMTy-
aTauum cooTBeTCTBYOLe pykoaTKn Acculan.

7. YTBepXAeHHble MeToabl 06paboTKMN

7.1 O6wme yKasaHus no 6e3onacHOCT
YkazaHue
Cobnodame HAUUOHANIbHbIE NPEONUCAHUs, 20Cy0apcmeeHHeie U

MeX0yHApOOHble cMaHoapmel U OUpeKkmussl, d Makxe eHympeHHue
UHCMPYKYUU no 0bpabomke UHCMpPYyMeHmMos.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHbio Kpelimuygpenboma-Akoba (bKA),
umeromca nodo3peHus Ha BKA unu uHele 803MOXHble 8apuaHmel 8
omHoweHuu obpabomku usodenudi, Heobxooumo cobiodame deticmay-
foujue HaUUOHAsbHbIE NPEONUCAHUS.

YkasaHue

Cnedyem ydecme, 4Ymo 3¢hgpekmusHas obpabomka 3mo20 MeOuyuH-
CK020 u30enus Moxem 6bimb 2apaHMUpPOBAHA MOJILKO nNocsie npedsd-
pumeneHoU sanudayuu npouecca obpabomku. OmeemcmeeHHOCMb
3d3Mo Hecem nosb308amMesb UJIU JIUYO, NPO8OoOALee 06pabomky.

YkazaHue

Ecnu okoHYamesnbHAs cmepusiu3ayus He 8binosHAemcs, Heo6xo0uMo
uCNosIb308aMb NPOMUBOBUPYCHOE De3uHpULUpYIoLee cpedcmao.

YkazaHue
AKkmyaneHyto uHghopmayuio 06 obpabomke u coemecmumocmu mame-

puanos cM. makxe 8 OokymeHme B.Braun elFU Ha catlime
eifu.bbraun.com



7.2 O6wme yKasaHusa

PaspeluaeTca ucnonb3oBatb B pabouem npouecce TONbKO Te XUMU-
KaTbl, KOTOpble NMPOBEPEeHbI 1 AoNnyLieHbl K UCMOMb30BaHuIo (Hanp.,
ponyckun VAH nnn FDA nn6o mapkmposka CE) n pekomeHgoBaHbl Npo-
V3BOAUTENEM XMMIMKATOB C TOUKM 3PEHNA COBMECTMMOCTM C MaTepua-
namu. Bce yKasaHusi MO NMPUMEHEHMWIO NMPOW3BOAWTENS XUMMKATOB
JOJIKHbI COBMI0AATLCA HEYKOCHUTENBHO. B npoTnBHOM cryyae moryT
BO3HMWKHYTb pa3finyHble npobnembi:

B /I3MeHeHVsa BO BHELLHEM BUAE MaTePUANoB, Hanpumep, obecuse-
uvBaHVWE WM W3MEHeHMe LBeTa [JeTanell, W3roTOBMIEHHBbIX W3
TUTaHa unu antoMuHmns. Korga peub nget o6 antoMUHUK, TO BULM-
Mble M3MEHEHUA NMOBEPXHOCTEN M3 3TOFO MaTeprana MoryT nos-
BUTbCA yxe npu pH-nokasatene >8 ana nprMmeHsemMoro/paboyero
CoCTaBa.

B Matepuan MoXeT ObiTb MOBPEXAEH, HAaNprMep, Koppo3us, Tpe-
LLMHbI, Pa3pblBbl, NPEXAEBPEMEHHDBIV M3HOC MW HabyxaHue.

» [N OUNCTKM He MOJSIb30BaTbCA META/NINYECKMMY LETKAMU Un
WHbIMA 3aBPA3UBHBLIMY CPeACTBaMK, MOBPEXAAOWMMY MOBEp-
XHOCTb, TaK KaK B 3TOM Cly4ae BO3HUKAET OMacHOCTb KOPPO3nK.

7.3 Nspenna mHOropasoBoro ncnosib3oBaHuA

Ha NPOAOIKNTENbHOCTb CPOKa Cﬂy)K6bI n3genna MmoryT B/INATb Takne
daKTopbl, KaK NOBPEXKAEHWNA, ECTECTBEHHDBIN N3HOC, XapakTep U Npo-
AOIKUTENDbHOCTb NPUMEHEHUA, YCNOBUA UCMONb30BaHUA, XpaHEeHUA
N TPAHCNOPTUPOBKN N3[ENUA.

TwaTenbHbI BM3yanbHbI OCMOTP 1 NpoBepka PpYHKLNOHaNbHOCTU
nepen KaxabiM UCNONb30BaHUEM ABNAETCA Havny4ylwnm cnocobom
BbIABJIEHNA HENCNPABHOCTU n3aenuna.

7.4 [oprotoBKa nepep oYNCTKON
» l13Bneub akkymynaTop u3 pykosTku Acculan.

Cneuuduryeckmne ykasaHunsa no 6esonacHocTy Bo Bpems o6pa-
60TKN

7.5 Ounctka/pesviHdpeKkuns

/\ onACHOCTb
OnacHOCTb NOpa)KeHNA TOKOM 1 BO3HUKHOBEHUA noXkapa!

» Henb3sa ncnonb3oBaTtb uncrawme n gaesuHeuumpyiowme cpe-
CTBa, KOTOpble MOryT BOCM/IAMEHUTbCA NN ABAAIOTCA B3Pbl-
BOOMaCHbIMU.

» He ponyckaTb nonagaHus B usgenve >XuaKocreii.

/\ oCcTOPOXHO

Mpu npoBeAeHNN MaLLMHHO OUNCTKI/Ae3nH$eKLMN cyLecT-

BYeT OMacHOCTb NOBPeXAeHUA UAu paspylueHnsa nsgenms!

» BbINONHATbL OUNCTKY/Ae3UHEKLNIO N3AENVA TONbKO BPYY-
Hyl0.

» Hukorpga He crepunusoBaTb nsgenme.

/\ ocTOPOXHO

MprMmeHeHne HECOOTBETCTBYIOLEro YncTALero/aesnHouumnpy-

I0LLEero CpeACcTBa MOXeT NPUBeCTU K NoBpeXxaeHuio nsgenuna!

» [1nA oOUNCTKN NOBEPXHOCTEN NPUMEHATb pa3peLleHHble
yuncrawume/gesnHuympylowe cpeacTsa B COOTBETCTBUN C
WHCTPYKLMAMU NpousBoauTens.

» He ponyckaTb nonagaHus )XUAKOCTEN Ha SNeKTpuYecKkne KoH
TaKTbl aKKymynaTopa.

7.6 [Oe3nHdeKuua snekTpuyecKNX NpnuéopoB npoTupaHnem

®aza LUWar T t KoHu. KauectBo Bogbl Xumuueckue cpeacrsa
(°C/°F) (MuH)  [%]
| Ouncrka KT 0,5 - - MponaH-1-on 17 %,
OupeunngnmetnnammoHuna xnopug 0,23 % *
1l OesvHouumpyowee KT >3 - - MponaH-1-on 17 %,
npoTtupaHue OnpeumnaonmeTtnnammonuna xnopug 0,23 % *
KT: KomHaTHasa Temnepatypa
* PekomeHnpyeTca: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

Qaszal

» [Mpn Heo6XOAMMOCTM yAaNNTb OCTaTKM NP MOMOLLY OAHOPA30BOW
aesnHbuumpytoLen canpetku.

Gazall

» l3genue, KOTOpOe BM3yanbHO BbIMIAAUT YACTbIM, MOIHOCTbIO NPO-
TepeTb OHOPa30BON Ae3nHPULMpYoLLeln candeTKon.

» CobntofaTtb NpeanucaHHoOe Bpems BO3AeNCTBYA (He MeHee 3 MUH).

7.7 KoHTponb, TexHU4YecKoe obcnyxnBaHume n
npoBepkKa
» [Mocne Kaxaou oUNCTKM 1 fe3nHbeKLMM NPOBEPUTb N3AENNE Ha:
YnCToTy, (I)YHKLWIOHaﬂbHOCTb n noBpexaeHue.

» [MoBpexaeHHOe M3denue cpasy e OTCOPTUMPOBaTb U M3bATb U3
3KCMNyaTauun.

8. Yxop

NHamKauma "PekomenayeTca 3aMeHUTb akKyMynaTop" Ha 3apAagHOM
ycrporictee Acculan 4 GA320 (cm. TA0O14534/TA014535) curHannsu-
pyeT 0 HEeOOXOAMMOCTY 3aMeHbl aKKYMYATOPA K3-3a CHUXKEHHOW
€MKOCTWU.

Huikakue gpyrue paboTbl N0 TEXHUYECKOMY OBCYKMBAHUIO C aKKyMy-
NATOPOM MPOBOAUTL HENb3S.

Ona npoBeaeHWs COOTBETCTBYIOLWENO CEPBUCHOTO OBCYKMBaHUA
ob6pallaTbcs B NpeacTaBuTenscTeo B. Braun/Aesculap B cTpaHe npo-
XnBaHus, cM. CepBUCHOEe 06CYXMBaHNE.
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9. TowucK n ycTpaHeHne HeNCcnpaBHOCTEN

» 3ameHa n3genus: ona 3aMeHbl HencnpaBHbIX n3genun 06paIJJ,aTbC$I B OTAEN TEXHNYECKOIro O6CJ'Iy)KVIBaHVIF| Aesculap, CMm. CepBVICHOE 06CJ'Iy>Kl/I-

BaHue

HencnpaBHocTb MpusHakn

AKKYMynAaTop He GYHKLMOHU-
pyet

lNpwv BCTaBKe akKKyMynsiTopa B npu-

Han

AKKYMynaTop 6bICTPO pa3psxa-
eTcs

CrmBon "PekomeHayeTca 3aMeHUTb

3apAAKM Ha 3aPALHOM YCTPONCTBE
GA320

BOAHYIO PYKOATKY He pa3faeTcs cur-

aKKyMyJ’IﬂTOp" ropunT B KOHLE UMKna

MpuunnHa YcTpaHeHune

AKKYMYNATOP HencrnpaseH. 3ameHnTb n3genve.

CpoK ciy>0bl 371EMEHTOB aKKy-
MYNATOpPa NCTeK

O6paTUTbCA B OTAEN TEXHNYeE-
cKkoro obcnyxunsaHua Aesculap
A151 3aMeHbl 3NIEMEHTOB aKKyMyisi-
Topa.

10. XpaHeHue n TPaHCNOPTUPOBKaA

/\ BHUMAHUE

OnacHoOCTb TPaBMNpPOBaHNA BAJIeA4CTBUE OXKOroB N noBpeXxae-

HUA N3enna Npyu KOPOTKOM 3aMmblKaHUN!

> I'Ipvl XpaHeHnn n3penna y6eAVITbCﬂ, YTO KOPOTKOE€ 3aMblKa-
Hue nsgenna c ogpyrumm nsgennamm nuin metajyinyeckumm
npegmetramMmuv UCKNIOYEHO.

» Bo m3bexaHrie noBpexaeHni Npy TPaHCMOPTUPOBKE OTNPABAATb
n3aenvie B OPUrMHanbHOWN YNakoBKe U KaPTOHHOWN KOPOOKe.

» Ecnv opurvHanbHasa ynakoBka 6oree He fJOCTYMHA, NPV ynakoBKe
n3penna JOMKHbI BbINOMHATLCA CnefyloLme yCIoBus.

- KoHTaKTbl akKymynATOpa 3aluileHbl OT KOPOTKOrO 3aMblKaHWA.

- YnakoBKa NOMHOCTbIO 3aKpblBaeT ngenue.

- V3penve 3adrkcmpoBaHoO OT NepemeLLeHA BHYTPY YNaKoBKM.
JINTUN-NOHHbIE aKKYMyNATOPbI NPU OTNPaBKe NMOYTON JONXKHbl ObITh
CHabXeHbl COOTBETCTBYIOWMMUN NpefynpeanTeNnbHbIMA YKa3aHUAMMN
Ha MNOYTOBOW YNaKoBKe.

» [pn oTnpaBKe HaHeCTV Ha M3penune chepyiolyo npeaynpeau

TeNbHYI0 MAPKUPOBKY:

- UN3480, ecniv B NOUYTOBOW YNakoBKe HAXOAATCA TONbKO aKKyMy-

NATOPbI;
- UN3481, ecnin B NOYTOBOM YyNakoBKe HaxoAAaTCA NPUBOAHbIE
PYKOATKMN N aKKYMYNATOPbI.
B cBA3n ¢ npepgnucaHmnamn International Air Transport Association
(IATA) n3pgenve 3anpeLyeHo OTNPaBNATb 06PaTHO aBMATPAHCNIOPTOM.
» OTnpasnATb M3genve TONbKO Ha3eMHbIM TPaHCMOPTOM/MOPCKNM
rpy3om.

Hwu B Koem cnyyae He OTNPaBNATb HEMCMPABHbIE aKKYMYNATOPbI.
» YTUnM3npoBaTb HEMCMPABHbIE N3AeNus, CM. YTunamnsauus.

YkazaHue

AKKYMYnamopel ¢ NPUHAKAMU eCmecmeeHH020 U3HOCA (CHUXeHHAsA
Npou3800UMenbHOCMS), He UMelouwjue npusHaKos nospexoeHul, He
cqumalromca HeucnpasHeIMu. Takue akkKymysamopsl MOXHO omnpd-
8UMb omadesty mexHu4ecko2o obcyxuearua Aesculap npu obcyxuea-
Huu.

B cBA3M ¢ npeanncaHMAMM NO TPAHCMOPTUPOBKE N3AeNnNe 3apaKeHo
TONMbKO NpuM. Ha 30 % M MMeeT OrpaHMYEHHbI CPOK XPaHeHWA B
12 mecaues. [Tocne nepBoro NOMHOIO LKA 3apAaK/ U3genme Mo>KHO
XpaHuTb 6e3 go3apsagky 24 mecaua.

» [locne nonyyeHns v nepep AUTENbHbIM XPaHEHUEM HEOOXOAMMO
3apAanTb nsgenve.
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11. MpuHagnexHocTn/3an4yacTun
ApT. N2 0O603HaueHne
TAO014536 PykoBoacTBO Nno sKkcnayataumm ANTUN-MOHHOTO
akkymynaTtopa Acculan 4, kopotkoro GA346 (A4)
TAO014537 PykoBoacTBO NO 3KCnyaTauum KOPOTKOro AnNTUiA-

MoHHoro akkymynatopa Acculan 4 GA346 (6yknert)

12. CepBucHoe ob6cnyxnBaHue

/\ onACHOCTb

OnacHOCTb AN XNU3HU NayMeHTa U No/ib30BaTeNsA B pesynbraTe
HenpaBunbHOro GyHKLMOHUPOBaHUA /NN HapyLLeHNA Mep
npeaocTopoXxHoctu!

» Bo Bpemsa npuMeHeHUsA n3genus ana o6cnegoBaHna naym
€HTa HI B KOeM cJlyyae He MPOBOANTbL PaboT No cepBucHOMY
VAN TEXHUYECKOMY 06CnyKBaHMIO.

/\ 0CTOPOXHO

Mopaundukaumn meamKo-TeXHN4YecKoro o60pyaoBaHusA MOTyT
NpuBeCTU K NoTepe NpaBa Ha rapaHTUilHOe 06cnyXBaHme, a
TaKKe K aHHY/IMPOBaHII0 COOTBETCTBYIOLNX AOMYCKOB K KCMNYy-
aTayun.

» Henb3a nsmeHaTb nspgenue.

» [ina npoBefeHns paboT no cepBUCHOMY 06CNYKMBaHUIO 1
PemMOHTY ob6paltaiiTecb B NpeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoXuBaHus.

Appeca cepBUCHBIX LIeHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

Afpeca Apyrx cepBUCHbIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllUeyKa3aH-
HOMy agpecy.



13. TexHMYecCKne XapaKTepucTUuKun

13.1 Knaccudpumkauua B cooTBeTcTBUM € Pernamen-

Tom (EC) 2017/745
ApT. N2 HasBaHue Knacc
GA346 JInTnin-noHHbIN akkymynatop Acculan 4, |
KOPOTKMI

13.2 [laHHble 0 MOLHOCTU, MTHPOPpMALMA N CTaH-

AapTbl

Tun npubopa

Tvn anemeHTOB

JINTUn-noHHbIN akkymynatop Acculan 4,
kopoTkmin GA346

JINTNIN-NOHHBIN

MocToAHHOE 9,9B
HanpsiXeHne

DHeproeMKoCTb 10,89 Bty
Bec OK. 0,265 Kkr

Pasmepsbl ([ x L x
B)

DneKTpOMarHuT-
Haa coBmecTu-
MOCTb

OK. 120 MM X 43 MM X 50 Mm

IEC/DIN 60601-1-2

CooTBeTcTBME
HopMam

IEC/DIN 60601-1

13.3 YcnoBua okpyxatowen cpeapbl

Temnepatypa

dKcnnyarta- TpaHcnopTupoBKa 1 Xpa-
yma HeHue

OTr108040°C o1-10°Cpo40°C
PekomeHgyembii Makcu-
MaJsbHbI CPOK XpaHeHA
nepea nepBo NOHON
3apapkon 12 mecAues, 3aTem
24 mecaua

OTHOCKTEnNbHasA
BNAXHOCTb BO3-

pyxa

OT1308075% 0o110% 8090 %

ATMOCdepHoe Ot 700 po ot 500 rMapgo 1060 rMa
naBieHne 1060 rlMa
YkazaHue

AmmocgepHomy 0asneHuto 700 2[la coomeemcmayem MAkCUManbHas

8bicoma skcniyamayuu 3 000 m.

14. YTnamsaumsa

/\ BHUMAHVE

OnacHOCTb MHPULIMPOBaHUA BCIeACTBUE KOHTAKTa C 3arpA3HeH-

HbIMU nsgennamm!

» Mpu ytunusauum nnm nepepab6orke nspenns, ero KOMMOHeH-
TOB U YNAKOBKM, cO6N04aTbh HaLMOHaNbHble NpeanucaHuns.

YkazaHue

Meped ymunuzayueli uzdenus noss3osamesnb 00/KeH NPoU38ecmuU €20
06pabomky, cM. YmeepxoeHHble Memoosl 06pabomku.

MacnopT ytunmnsaumm MoXHo 3arpy3utb 13 Extranet B
Buae PDF-0oKyMeHTa Nog COOTBETCTBYIOLL MM HOMe-
pom apTtukyna. (MacnopT yTUnnsauum - 3To MHCTPYK-
LmA No feMOHTaxy U3aenus, cogeprkallan nHpopma-
LMo O TOM, KaK MPaBWIIbHO BbIMOIHUTL YTUM3aLMIo
BPEAHbIX 417 OKpYKatoLLel cpefibl KOMMOHEHTOB.)
M3penve, KOTopoe MapKUPOBaHO AAHHbIM CIMBOJIOM,
HeobX0AMMO HanpaBAATb B 0COOble NyHKTbI cOopa
3N1EKTPUYECKOTO 1 SNEeKTPOHHOro obopyaoBaHus. Ha
Tepputopun EBponerickoro Coto3a yTunmsauma npo-
BoAuTCA 6ecnnaTtHO GPMON-U3roToBUTENEM.

» [Mo BCe BOMpocCaM, CBA3aHHbIM C yTUnM3auuen nsgenvs, cnegyet
obpallatbca B MecTHOe npepacTaButenbcTBo B. Braun/Aesculap,
cm. CepBricHOe obcnyKmBaHue
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cs
Aesculap® Acculan

Acculan 4 Li-lontovy akumulator kratky GA346

Symboly na produktu a na baleni

Upozornéni
Respektujte dllezité bezpecnostni Udaje, jako jsou

varovna upozornéni a bezpecnostni opatreni v navodu k

pouziti.

Dvourozmérny strojové Citelny kdd

elektronickému vysledovani jednotlivych pfistroji.

Vyrobni ¢islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN

(GS1).
Viyrobce

Kod obsahuje jednoznaéné Cislo série, které |ze pouzit k

Datum vyroby

Postupujte podle navodu k pouziti

ladu se smérnici 2002/96/ES (OEEZ)

Oznaceni Sarze vyrobce
Sériové ¢islo vyrobce
Objednaci ¢islo vyrobee

Mezni hodnoty teploty pfi prepravé a skladovani

vani

Oznaceni elektrickych a elektronickych pristrojli v sou-

Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi prepravé a sklado-

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a
skladovani

e EEE I OLEE

A
<
o
=
<

pouze na lékare nebo na objednavku lékare.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto vyrobku

Oznaceni CE podle nafizeni (EU) 2017/745

@)
m

Zdravotnicky prostredek
MD

L Chrante pred vlhkem
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1. K tomuto dokumentu

1.1 Oblast pouziti
Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobky:

Kat. ¢. Oznaceni

GA346 Acculan 4 - lithium-iontovy akumulator kratky

» Navody k pouziti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti
materiali  naleznete v dokumentu B.Braun elFU na webu
eifu.bbraun.com

1.2 Varovani

Varovani upozorniuji na nebezpedi pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek,
kterd mohou vzniknout béhem pouzivani produktu. Varovani jsou ozna-
¢ena nasledujicim zplsobem:

/\ NEBEZPECI

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek smrt nebo velmi tézka zranéni.

/\ VAROVANI

Oznaéuje mozné hrozici nebezpeéi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek lehka nebo stfedné tézka zranéni.

A\ POZOR

Oznacuje mozné hrozici Skody na vécech. Pokud jim neni zabranéno,
muze dojit k poskozeni vyrobku.

2. Vseobecné informace

2.1  Pouziti/Uréeni uéelu

Ucel pouziti/funkce

Li-lontové akumulatory slouzi k napajeni elektrickou energii pro zafizeni

Acculan a zahrnuji aktivaci a ovladani elektromotori zafizeni Acculan dle
prikazl uzivatele.

UZivatelské prostiedi
Produkt splfiuje pozadavky na typ BF podle normy IEC/DIN EN 60601-1.

K pouziti v rdmci operace mimo oblast ohroZenou vybuchem (napf. oblasti
s vysoce Cistym kyslikem nebo anestetickymi plyny).

2.2 Vyznamné vykonové charakteristiky
Stejnosmérné napéti Energeticka kapacita

99V 10,89 Wh

Li-lontovy akumulator GA346 je nahradou za akumulator NiMH GAG66.

2.3 Indikace

Indikace jsou uvedeny v navodech k pouZiti konkrétnich zafizeni Acculan.

2.4 Kontraindikace

Konztraindikace jsou uvedeny v navodech k pouZiti konkrétnich zafizeni
Acculan.

3. Spolehliva manipulace

/\ VAROVANI

Nebezpedi urazu a materialnich $kod v dusledku nespravné manipulace
s vyrobkem.

» Dodrzujte navod k pouZiti zafizeni Acculan 4 a Acculan 3Ti.
» Dodrzujte navody k pouZiti vSech pouZitych vyrobkd.

/\ VAROVANI
Nebezpeéi pozaru, popalenin a exploze pfi zkratu polu vlivem kapaliny
nebo kovovych éasti!

» Akumulator nezkratujte, neotevirejte, nerozbijejte ani nedavejte do
spalovani odpadu.

/\ POZOR
Nebezpeéi poskozeni/zni¢eni akumulatoru v dusledku upravy!
» Akumulatory nesterilizujte.

» Novy vyrobek dodany od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a
pred prvnim pouzitim zkontrolujte, zda je v fadném stavu, nabijte jej
nabije¢kou GA320 a zkontrolujte spravnou funkci.

» Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohrozen narok na zaruku:

Viyrobek pouZivejte v souladu s timto navodem k pouziti.

Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

Kombinujte spoleéné pouze vyrobky Aesculap.
- Dodrzujte aplikacni pokyny podle normy, viz vytahy z norem.

v

Vlyrobek a pfisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patficnym
vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.

Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uZivatele.
Dodrzujte platné normy.

Nepouzivejte Zadny poskozeny nebo vadny vyrobek.

Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

Vyrobek Uplné nabijte nejpozdé€ji po 12 mésicich skladovani, viz Skla-
dovani a preprava.

vVvyyvyyvyy

» UdrzZujte produkt v suchu.
» DodrZujte navod k pouZiti konkrétnich zafizeni Acculan.

Upozornéni

UZivatel je povinen vsechny zdvazné neZddouci pfihody, které se vyskytnou
v souvislosti s vyrobkem, ohldsit vyrobci a prislusnym uradam ve stdté, v
némz md uZivatel sidlo.
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4. Popis pristroje
4.1  Rozsah dodavky
Kat. ¢. Nazev

GA346 Acculan 4 Li-lontovy akumulator kratky

TA014537 Navod k pouZiti lithium-iontovych akumulatorG

Acculan 4

4.2 Komponenty potiebné k provozu
B Acculan 4 nabije¢ka GA320
B Zafizeni Acculan 4 nebo Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GA671
- (GTe68
- GA675

4.3  Zpusob funkce

Li-lontovy akumulator Acculan 4 napaji zafizeni Acculan s kratkou ruko-
jeti. Akumulator se nabiji nabijeckou Acculan 4 GA320. Nabijeni zcela
vybitého akumulatoru mdze trvat az 120 minut.

V zavislosti na poloze tlacitka na zafizeni se nastavuje pocet otacek a smér
otaceni:

W pro pily a Dermatom: otacky se smérem otaceni doprava

B pro vrtacky: otacky se smérem otaceni doprava, doleva, oscilace a kroky
vpred a vzad

5. Priprava

» Pred pouZitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfislusenstvi na viditelna
poskozeni.

» PouZivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pfislusenstvi.

6. Prace s vyrobkem

6.1  Priprava

» \iz navod k pou?ziti konkrétniho zafizeni Acculan a nabijecky Acculan 4
GA320.

6.2  Funkéni zkouska
Viz navod k pouziti konkrétniho zafizeni Acculan.

6.3  Ovladani

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a materialnich $kod v dusledku nespravného pouzi-
vani akumulatoru!

» Akumulator nabijejte pouze nabijeckou Acculan 4 GA320.

» Akumulator zasunujte ve spravné poloze (zafizeni a nabijecka
Acculan).

/\ VAROVANI

Nebezpeéi poranéni a materialnich skod v dusledku poskozenych aku-
mulatord!

» Akumulatory pfed nabijenim zkontrolujte na poskozeni.
» Poskozené akumulatory nepouzivejte a ani nenabijejte.

70

/\ PozOR

Celkova porucha akumulatoru p¥i ponechani akumulatoru v nabijecce

odpojené od napajeni!

» Nabijecku ponechejte neustale propojenou s napajenim. Kontrolka
pripravenosti k provozu musi svitit.

» Vidy odstrante akumulatory z nabijecky, pokud je nabijecka
vypnuta z napajeni.

/\ POZOR

Ztrata kapacity/vykonnosti vybitych akumulatord dlouhym skladova-

nim!

» Po Uspé€sné ukonceném nabijeni ponechejte akumulator v nabijecce
schopné provozu (udrZovaci nabijeni).

» Pro spravné vkladani a vyjimani akumulator(i ze zafizeni Acculan viz
navod k pouziti konkrétniho zafizeni Acculan.

7. Validovana metoda upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zakonné pfedpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické predpisy pro predsterilizacni pfipravu.

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJD), podezienim na CJD nebo
Jjeji mozZné varianty dodrZujte v otdzkdch predsterilizaéni pfipravy vyrobku
aktudIné platné ndrodni pfedpisy.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd predsterilizaéni pfiprava tohoto zdravotnic-
kého prostiedku muZe byt zajisténa pouze po predchozi validaci procesi
predsterilizaéni pfipravy. Odpovédnost za to nese provozovatel / subjekt
provddéjici predsterilizacni pfipravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni dezin-
fekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlni informace o predsterilizacni pripravé a kompatibilité materidli viz
téZ dokument B.BraunElektronicky ndvod k pouZiti na adrese
eifu.bbraun.com

7.2 Vseobecné pokyny

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.

schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni CE) a doporucené vyrobcem che-

mikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZziti od
vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opacném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

B Optické zmé&ny materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u
titanu a hliniku. U hliniku mize dojit k viditelnym zménam na povrchu
jiz pfi hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B PoSkozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K Cisténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostiedky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

7.3  Opakované pouzitelné vyrobky

Zivotnost vyrobku je omezovana poskozenim, b&znym opottebenim, zpi-
sobem a délkou pouZivani, jakoz i manipulaci, skladovanim a prepravou
vyrobku.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizuaini
a funkéni kontrola pred dalsim pouzitim.



7.4  Priprava pred Cisténim
» Akumulator vyjméte ze zafizeni Acculan.

7.5  Cisténi/dezinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu pripravy

/\ NEBEZPECI

Nebezpedi zasahu elektrickym proudem a pozaru!

» Nepouzivejte Zadné hoflavé nebo vybusné Cistici a desinfekéni pro-
stredky.

» Zajistéte, aby do vyrobku nevnikla zadna kapalina.

A\ POZOR

Nebezpeéi poskozeni nebo zniéeni produktu v dusledku strojniho &i3-
téni/desinfekce!

» Produkt &istéte/desinfikujte pouze ruéné.
» Produkt nikdy nesterilizujte.

7.6  Dezinfekce otiranim u elektrickych pfistroju

A\ POZOR

Nebezpeéi poskozeni vyrobku v disledku pouziti nevhodného &isti-

ciho/desinfekéniho prostfedku!

» K ¢isténi ploch pouzivejte povolené Eistici/desinfekéni prostfedky
podle pokynu vyrobce.

» Na elektrické kontakty akumulatori neaplikujte zadné kapaliny.

Faze  Krok T t Konc. Kvalita vody Chemie
[°C/°F] [min]  [9%]
| Cisteni PT 0,5 - - 17 % propan-1-ol,
0,23 % didecyldimethylamoniumchlorid*
[l Desinfekce otiranim PT >3 - - 17 % propan-1-ol,
0,23 % didecyldimethylamoniumchlorid*
RT: Pokojova teplota

Doporuceno: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

Fze |

» \/ pfipad€ potreby odstrarite viditelné zbytky jednorazovou dezinfekéni
utérkou.

Faze Il

» Opticky Cisty produkt Upln€ utfete jednorazovou dezinfekéni utérkou.

» Dodrzujte pfedepsany ¢as pasobeni (minimalné 3 min).

7.7  Kontrola, udrzba a zkousky

» Po kazdém CiSténi a dezinfekci zkontrolujte Cistotu, funkénost a posko-
zeni produktu.

» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

8. Provozni udrzba

Indikace ,Doporu¢end vyména akumulatoru” na nabije¢ce Acculan 4
GA320 (viz TAO14534/TA014535) udava, ze akumulator by mél byt z
diivodu snizeného vykonu vyménén.

Nad tento ramec neni nutné provadét Zadnou udrzbu akumulatoru.

V otézce servisnich sluzeb se obracejte na své narodni zastoupeni firmy
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.
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9. Identifikace a odstranéni chyby

» Vlyména vyrobku: Vadné vyrobky nechte opravit technickym servisem Aesculap, viz Technicky servis

Porucha Detekce

Akumulator nefunguje Nepiskne pfi vloZzeni akumulatoru do

zafizeni

Akumulator se rychle vybiji

mulatoru”

Na nabije¢ce GA320 sviti na konci nabi-
jeni symbol ,Doporu¢end vyména aku-

Pri¢ina Odstranéni

Akumulator je vadny Vyrobek vyménte.

Akumulatorové ¢lanky na konci
Zivotnosti

Akumulatorové ¢lanky nechte vymé-
nit technickym servisem Aesculap.

10. Skladovani a preprava

/\ VAROVANI
Nebezpeci poranéni popalenim a poskozeni vyrobku v dusledku zkratu!

» Pfi skladovani vyrobku zajistéte, aby se vyrobek nemohl zkratovat s
jinymi vyrobky nebo kovovymi predméty.

» V/yrobek zasilejte v originalnim baleni a v kartonové krabici, abyste pre-
desli poskozeni pfi prepravé.
» Neni-li originalni baleni jiz k dispozici, zajistéte pfi baleni vyrobku
dodrZeni nasledujicich podminek:
- Kontakty akumulatoru musi byt chranény pred zkratovanim.
- Obal musi vyrobek zabalit uplné.
- Vyrobek musi byt zajistén proti pohybu uvnitf baleni.
Li-lontové akumulatory musi byt pfi zasilani postou oznaceny pfislusnymi
vystraznymi upozornénimi na obalu.
» PFi zasilani oznacte vyrobek vystraznym upozornénim:
- UN3480, pokud se v baleni zasilky nachazi pouze akumulatory.
- UN3481, pokud se v baleni zasilky nachazi zafizeni a akumulatory.

Z dGvodu pfedpist International Air Transport Association (IATA) nesmi byt
tento vyrobek pfepravovan letecky.

» \iyrobek zasilejte pouze pozemniflodni dopravou.
Vadné akumulatory nesmi byt v Zadném pfipadé zasilany.
» Vadné vyrobky zlikvidujte, viz Likvidace.

Upozornéni

Akumuldtory s normdinim opotiebenim (pokles kapacity), které nevykazuji
Zddné stopy poskozeni, se nepovaZuji za vadné. Takové akumuldtory mohou
byt v pfipad€ servisu zasldny technickému servisu firmy Aesculap.

Z dlvodu prepravnich predpisi je vyrobek nabity pouze na cca 30 % a ma
proto omezenou dobu skladovani na 12 mésicl. Po prvnim Gplném nabiti
Ize vyrobek skladovat 24 mésicli bez dobijeni.

» Po obdrZeni a pred delsim skladovanim vyrobek zcela nabijte.

11. Prislusenstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Oznaceni

TA014536 Navod k pouZziti kratkého Li-lontového akumulatoru
Acculan 4 GA346 (A4)

TA014537 Navod k pouZziti kratkého lithium-iontového akumula-

toru Acculan 4 GA346 (skladaci list)
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12. Technicky servis

/\ NEBEZPECI

OhroZeni Zivota pacientu a uZivatele pfi nespravném fungovani a/nebo

vypadku bezpecnostnich opatfeni.

» V prabéhu pouZivani vyrobku na pacientovi neprovadéjte Zadné ser-
visni ani udrzbafské cinnosti.

/\ POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich muze mit za nasledek
ztratu zaruky / narokl v ramci odpovédnosti za vady, jakoZ i pFipad-
nych schvaleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V pfipadé servisu a udrzby se obracejte na narodni zastoupeni spo-
le¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalSich servisl se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

13. Technické parametry
13.1 Klasifikace podle nafizeni (EU) 2017/745
Kat. ¢. Oznaceni Trida

GA346 Acculan 4 Li-lontovy akumulator kratky |

13.2 Parametry vykonu, informace a normy

Typ pfistroje Acculan 4 - lithium-iontovy akumulator kratky,

GA346
Typ akumulatoru Li-lon
Stejnosmérné 99V
napéti
Energeticka kapa- 10,89 Wh
cita
Hmotnost cca 0,265 kg

Rozméry (d x$xv) cca 120 mm x 43 mm x 50 mm

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

Shoda s normami



13.3 Okolni podminky
Provoz Preprava a skladovani

Tepplota 10°Caz40°C -10°Caz40°C
Doporucena max. doba sklado-
vani pfed prvnim tplnym nabi-
jenim 12 mésic0, poté
24 mésicu

Relativni vihkost 30% az 75 % 10 % az 90 %

vzduchu

Atmosféricky tlak 700 hPa az 500 hPa az 1 060 hPa
1060 hPa

Upozornéni

Atmosféricky tlak 700 hPa odpovidd maximdlni nadmorské vysce za pro-
vozu 3 000 m.

14. Likvidace

/\ VAROVANI
Nebezpeéi infekce zplisobené kontaminovanymi vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalu
dodrzujte narodni predpisy.

Upozornéni
Vyrobek musi byt pred likvidaci pfipraven provozovatelem, viz Validovand
metoda upravy

Recyklaéni pas je mozné ve formé& dokumentu PDF stah-
nout pod katalogovym ¢islem z Extranetu. (Tento recyk-
laéni pas je navodem k demontazi pfistroje s informacemi
k odborné likvidaci dilcd, Skodlivych pro Zivotni prostredi)
Vyrobek oznaéeny timto symbolem je zapotrebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pri-
strojl. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.

» S dotazy ohledné likvidace vyrobku se obracejte na narodni zastoupeni
spoleénosti B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis

15. 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
Akumulator litowo-jonowy Acculan 4 krotki GA346

Symbole na produkcie i opakowaniu

Ostroznie

Przestrzega¢ waznych informacji dotyczacych bezpie-
czenstwa, takich jak ostrzezenia i Srodki ostroznosci,
zawartych w instrukcji obstugi.

Kod dwuwymiarowy do odczytu maszynowego

Kod zawiera jednoznaczny numer seryjny, ktéry mozna
wykorzysta¢ do elektronicznego $ledzenia poszczegol-
nych instrumentéw. Numer seryjny oparty jest na Swia-
towym standardzie sGTIN (GS1).

Producent

Data produkgji

Przestrzega¢ instrukeji obstugi

Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicznych
wg dyrektywy 2002/96/WE (WEEE)

Oznaczenie partii nadane przez producenta

Numer seryjny nadany przez producenta

Numer katalogowy nadany przez producenta

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu i
przechowywania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i przechowywania

Wartosci graniczne ciSnienia atmosferycznego podczas
transportu i przechowywania

Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego urzadze-
nia wyfacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Oznaczenie CE zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
2017/745

Wyréb medyczny
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1. Informacje o tym dokumencie

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujgcych produktow:

Nr artykutu ~ Nazwa

GA346 Akumulator litowo-jonowy Acculan 4 krétki

» Instrukcje obstugi poszczeg6inych artykutéw oraz informacje na temat
kompatybilnosci materiatowej: patrz B. Braun elFU pod adresem
eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika iflub
produktu, ktére moga powsta¢ podczas uzytkowania produktu. Ostrzeze-
nia sg oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieunikniecie tego niebez-
pieczenstwa moze prowadzi¢ do Smierci lub powaznych obrazen ciata.

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieuniknigcie tego niebez-
pieczenstwa moze prowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych obrazen
ciafa.

/\ PRZESTROGA

Oznacza potencjalne ryzyko wystgpienia szkod materialnych. Nieunik-
nigcie tego ryzyka moze spowodowac uszkodzenie produktu.

2. Informacje ogdlne

2.1 Zastosowanie/przeznaczenie

Zadanieffunkcja

Akumulatory litowo-jonowe stuzg do zasilania napgedéw Acculan i umoz-
liwiajg aktywowanie oraz sterowanie silnikéw elektrycznych napedéw
Acculan zgodnie z poleceniami uzytkownika.

Wymagania dotyczace srodowiska
Produkt spetnia wymagania dla typu BF w mys| [EC/DIN EN 60601-1.

Do stosowania na salach operacyjnych, poza obszarem zagrozonym wybu-
chem (np. w obszarze z tlenem wysokiej czystosci lub gazami anestezjolo-
gicznymi).

2.2 Charakterystyka wydajnosciowa
Napiecie state Energia

99V 10,89 Wh

Akumulator litowo-jonowy GA346 jest zamiennikiem akumulatora
niklowo-metalowo-wodorkowego GAG66.

2.3 Wskazania

Wskazania podane s3 w instrukcjach obstugi odpowiednich napgdéw
Acculan.

2.4  Przeciwwskazania

Przeciwwskazania podane sg w instrukcjach obstugi odpowiednich nape-
dow Acculan.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkéd materialnych
przez niewlasciwe uzytkowanie produktu!

» Przestrzegac instrukcji obstugi napedow Acculan 4 i napedow
Acculan 3Ti.

» Przestrzega¢ instrukcji obstugi wszystkich stosowanych produktow.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo pozaru, oparzen i wybuchu w razie wystgpienia
zwarcia biegunow przez ptyny lub czesci metalowe!

» Nie powodowac zwarcia akumulatora, nie otwiera¢, nie rozktadac,
nie oddawac do spalania odpadow.

/\ PRZESTROGA

Poddanie akumulatora procedurze przygotowania grozi jego uszkodze-
niem lub zniszczeniem!

» Akumulatorow nie wolno sterylizowac.

» W przypadku fabrycznie nowego produktu po usunigciu opakowania
transportowego nalezy przed pierwszym uzyciem zweryfikowaé¢ spraw-
nos¢ techniczng, natadowa¢ catkowicie tadowarkg GA320 i sprawdzic¢
poprawno$¢ dziatania.

» Aby unikng¢ szkdd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowac utraty gwarancji i odpowiedzialnosci:

- Uzytkowa¢ produkt zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

- Przestrzega¢ przepiséw bezpieczenstwa iinformacji na temat
utrzymania sprawnosci.

- taczy¢ ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

- Przestrzega¢ wskazéwek na temat stosowania zgodnie z normag,
patrz wyciggi z norm.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie.

v

Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

Przestrzega¢ obowigzujgcych norm.
Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu.
Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowaé.

Produkt nalezy po raz pierwszy w petni natadowaé najpdzniej po
12 miesigcach przechowywania, patrz Przechowywanie i transport.

vvyvyy

» Produkt nalezy utrzymywaé w stanie suchym.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi odpowiednich maszyn Acculan.
Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania producentowi i wtasciwemu

organowi w kraju, w ktorym jest zarejestrowany, wszystkich powaznych
incydentdw zwigzanych z produktem.
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4.  Opis urzadzenia
4.1  Zakres dostawy

Nr artykutu ~ Nazwa
GA346 Akumulator litowo-jonowy Acculan 4 krétki
TA014537 Instrukcja obstugi akumulatora litowo-jonowego

Acculan 4

4.2 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia
B tadowarka Acculan 4 GA320
B Naped Acculan 4 lub Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GA671
- GT668
- GA675

4.3 Zasada dziatania

Akumulator litowo-jonowy Acculan 4 zasila napigciem napedy Acculan z
krétkim uchwytem. Akumulator jest fadowany w tadowarce Acculan 4
GA320. tadowanie catkowicie roztadowanych akumulatorow moze
potrwac¢ do 120 minut.

W zaleznosci od ustawienia przyciskow napedu ustawiana jest predkos¢
obrotowa i kierunek obrotéw:

W do pit i dermatomow: predkos¢ obrotowa w prawo

B do wiertarek: predkos¢ obrotowa w prawo, w lewo, oscylacja i krok
powolny

5. Przygotowanie

» Przed uzyciem produkt i wyposazenie dodatkowe nalezy sprawdzi¢ pod
katem widocznych uszkodzen.

» Stosowac tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie dodat-
kowe.

6. Praca z uzyciem produktu

6.1  Przygotowywanie

» Patrz instrukcja obstugi poszczegolnych napedéw Acculan i fadowarki
Acculan 4 GA320.

6.2  Kontrola dziatania
Patrz instrukcja obstugi poszczegélnych napedéw Acculan.

6.3  Obstuga

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia lub spowodowania szkdd materialnych
przez niewtasciwe uzytkowanie akumulatorow!

» Akumulator tadowac¢ tylko w tadowarce Acculan 4 GA320.

» Podigcza¢ akumulator we wtasciwym potozeniu (naped Acculan i
tadowarka).
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/\ OSTRZEZENIE

Uszkodzone akumulatory moga spowodowac zranienie oraz szkody
materialne!

» Przed rozpoczeciem fadowania nalezy sprawdzié¢, czy akumulatory
nie sg uszkodzone.

» Uszkodzonych akumulatoréw nie nalezy ani uzywac, ani fadowac.

/\ PRZESTROGA

Pozostawienie akumulatora w tadowarce odtaczonej od zasilania elek-
trycznego moze spowodowac jego catkowite uszkodzenie!

» tadowarke zawsze pozostawia¢ potgczong z zasilaniem elektrycz-
nym. Kontrolka gotowosci do pracy musi swiecic.

» Zawsze wyjmowac akumulatory z tadowarki, jezeli jest ona odta-
czana od zasilania elektrycznego.

/\ PRZESTROGA

Diuzsze przechowywanie roztadowanych akumulatoréw powoduje

utrate ich pojemnosci lub wydajnosci!

» Po pomysinie zakornczonym procesie tadowania akumulator pozo-
stawi¢ w gotowej do pracy tadowarce (tadowanie podtrzymujace).

» Prawidtowe wktadanie i wyjmowanie akumulatoréw z napgdu Acculan
opisane jest w instrukcji obstugi poszczegélnych napedéw Acculan.

7. Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej

7.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Przestrzega¢ obowiqzujgcych krajowych przepisow ustawowych, krajo-
wych i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych
zasad higieny dotyczqcych przygotowywania produktu do uzycia.

Notyfikacja

U pacjentéw z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiany nalezy przestrzega¢ odpowiednich przepisow krajowych
podczas przygotowywania produktow do uzycia.

Notyfikacja

Nalezy pamietaé, ze skuteczne przygotowanie niniejszego instrumentu
medycznego moze by¢ zagwarantowane wytgcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania do uzycia. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi
uzytkownik lub osoba wykonujqca przygotowanie do uzycia.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
sta¢ ze srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania do uzycia i tolerancji mate-
riafowej znajdujqg sie w witrynie B.Braun elFU pod adresem
eifu.bbraun.com.



7.2 Wskazowki ogdlne

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktére zostaty

przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz

sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa.

Nalezy SciSle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania

podanych przez producenta Srodkdw chemicznych. W przeciwnym razie

moze to spowodowad nastepujgce problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie lub przebarwienia
tytanu lub aluminium. W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni mogg wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu robo-
czego/stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie
materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
wac¢ wystgpienie korozji.

7.3  Produkty wielokrotnego uzytku

Okres uzytkowania produktu jest uzalezniony od takich czynnikéw jak:
uszkodzenie, zwykte zuzycie, sposéb i czas uzywania, obchodzenia si¢ z
nim, przechowywania i transportu.

Staranna kontrola wzrokowa i czynnoSciowa przed nastgpnym uzyciem
jest najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego produktu.

7.4  Przygotowywanie do czyszczenia
» Wyja¢ akumulator z napedu Acculan.

7.6 Dezynfekcja urzadzen elektrycznych przez wycieranie

Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego
produktu

7.5  Czyszczenie/dezynfekcja

/\ NIEBEZPIECZENSTWO
Niebezpieczenstwo porazenia pradem i powstania pozaru!

» Nie stosowac fatwopalnych i wybuchowych srodkow czyszczacych i
dezynfekceyjnych.

» Upewnic sig, ze zadne plyny nie przedostaly si¢ do wnetrza pro-
duktu.

/\ PRZESTROGA

Mycie maszynowe/dezynfekcja maszynowa grozi uszkodzeniem pro-
duktu!

» Produkt nalezy my¢ i dezynfekowa¢ wytacznie recznie!
» Nigdy nie sterylizowa¢ produktu.

/\ PRZESTROGA

Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych

moze doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu!

» Do czyszczenia powierzchni stosowac tylko srodki czysz-
czace/dezynfekeyjne dopuszczonego typu, zgodnie z zaleceniami ich
producenta.

» Nie wlewac plynow do stykow elektrycznych akumulatora.

Faza  Krok T t Stez. Jakosé¢ wody Substancje chemiczne
[°C/°F] [min]  [%]
| Czyszczenie TP 0,5 - - 17 % propan-1-ol,
0,23 % chlorek didecylodimetyloamoniowy*
] Dezynfekcja przez TP >3 - - 17 % propan-1-ol,
wycieranie 0,23 % chlorek didecylodimetyloamoniowy*
TP: Temperatura pokojowa

Zalecane: chusteczki Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

Faza |
» Ewentualne widoczne pozostatosci usungé za pomocy chusteczek
dezynfekcyjnych jednorazowego uzytku.

Faza Il
» Optycznie czysty produkt wytrze¢ w catosci chusteczkg dezynfekeyjng
jednorazowego uzytku.

» Zachowac¢ zalecany czas oddziatywania (co najmniej 3 min).

7.7  Kontrola, konserwacja i przeglady
» Po kazdym czyszczeniu i dezynfekeji nalezy sprawdzi¢ czystos¢, dziata-
nie i uszkodzenia produktu.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Wskazanie ,Zalecana wymiana akumulatora” w tadowarce Acculan 4
GA320 (patrz TA014534/TA014535) wyswietla sie, kiedy nalezy wymieni¢
akumulator z powodu zmniejszenia wydajnosci.

Ponadto przy akumulatorze nie nalezy wykonywa¢ zadnych prac zwigza-
nych z utrzymaniem.

W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem
B. Braun/Aesculap patrz Serwis techniczny.
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9. Wykrywanie i usuwanie usterek

» Wymiana produktu: naprawe uszkodzonych produktow zleci¢ serwisowi technicznemu firmy Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Usterka Wykrywanie

Akumulator nie dziata Brak sygnatu dzwigkowego podczas

wktadania akumulatora w maszyne

Akumulator szybko si¢ roztado- Po zakoniczeniu tadowania na tado-
wuje warce $wieci sie symbol ,zalecana
wymiana akumulatora” GA320

Przyczyna Sposob usunigcia

Akumulator uszkodzony Wymieni¢ produkt.

Koniec okresu uzytkowania ogniw  Zleci¢ wymiang ogniw akumulatora
akumulatora serwisowi technicznemu Aesculap.

10. Przechowywanie i transport

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen ciata na skutek oparzen oraz uszkodzen
produktu w razie zwarcia!

» Podczas przechowywania produktu upewni¢ si¢, ze nie moze dojs¢
do jego zwarcia z innymi produktami lub przedmiotami metalo-
wymi.

» Aby unikng¢ uszkodzen podczas transportu, produkt nalezy wysyta¢ w
oryginalnym opakowaniu i dodatkowym kartonie.

» Jezeli nie ma oryginalnego opakowania, podczas pakowania produktu
nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

- Styki akumulatora s zabezpieczone przed zwarciem.
- Produkt w catosci miesci sie w opakowaniu.
- Produkt jest zabezpieczony przed poruszaniem sie w opakowaniu.
W przypadku przesytki pocztowej akumulatory litowo-jonowe muszg by¢
oznaczone odpowiednimi wskazéwkami ostrzegawczymi na opakowa-
niach do wysytki.
» Podczas wysytania oznaczy¢ produkt wskazéwkg ostrzegawczg:
- UN3480, jezeli w opakowaniu wysytkowym znajduja si¢ tylko aku-
mulatory.
- UN3481, jezeli w opakowaniu wysytkowym znajdujg sie napedy i
akumulatory.
Ze wzgledu na przepisy International Air Transport Association (IATA) tego
produktu nie wolno odsyta¢ drogg lotnicza.
» Produkt wysyta¢ wytacznie transportem Igdowym/morskim.
Nie wolno wysyta¢ uszkodzonych akumulatorow.
» Utylizacja uszkodzonych produktéw, patrz Utylizacja.

Notyfikacja

Normalnie zuzyte akumulatory (pogarszajgca sie wydajnosc), na ktérych
nie ma sladow uszkodzern, nie sq traktowane jako uszkodzone. W przypadku
serwisowym akumulatory mozna zwrdci¢ do serwisu technicznego
Aesculap.

Ze wzgledu na przepisy transportowe produkt jest natadowany tylko w ok.

30% i dlatego ma ograniczony czas przechowywania 12 miesiecy. Po

pierwszym catkowitym natadowaniu produkt mozna przechowywac bez

dodatkowego tadowania przez 24 miesigce.

» Po otrzymaniu i przed dtuzszym przechowywaniem produkt nalezy cat-
kowicie natadowac.
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11. Wyposazenie/czesci zamienne

Nr art. Nazwa

TA014536 Instrukcja obstugi Acculan 4 akumulatora litowo-jono-
wego krotkiego GA346 (A4)

TA014537 Instrukcja obstugi akumulatora litowo-jonowego

Acculan 4 krotkiego GA346 (ulotka)

12. Serwis techniczny

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika przez nieprawidtowe dzia-
fanie i/lub awari¢ Srodkow zabezpieczajgcych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie przeprowadzac¢ czyn-
nosci serwisowych ani konserwacyjnych.

/\ PRZESTROGA

Modyfikacje sprzetu medycznego moga skutkowac utrata uprawnien z
tytutu gwarancji lub rekojmi, jak rowniez wygasnieciem ewentualnych
aprobat.

» Woprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» W sprawie serwisu i napraw zwrocic si¢ do krajowego przedstawi-
cielstwa 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 uzyska¢ pod powyzszym
adresem.



13. Dane techniczne
13.1 Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (UE)

2017/745
Nr art. Nazwa Klasa
GA346 Akumulator litowo-jonowy Acculan 4 krétki |

13.2 Dane wydajnosciowe, informacje i normy

Typ urzadzenia Acculan 4 Akumulator litowo-jonowy krotki

GA346

Typ akumulatora Litowo-jonowe

Napiecie state 99V

Energia 10,89 Wh

Masa ok. 0,265 kg

Wymiary (dt. x szer.  ok. 120 mm x 43 mm x 50 mm
X Wys.)

EMV IEC/DIN 60601-1-2

Zgodnos¢ |IEC/DIN 60601-1

z normami

13.3 Warunki otoczenia

Praca Transport i przechowywanie
Temperatura od 10 °C od -10 °Cdo 40 °C
do 40 °C Zalecany maksymalny czas
przechowywania przed pierw-
szym catkowitym natadowa-
niem wynosi 12 miesiecy, a
nastepnie 24 miesigce.
Wilgotnos¢ od 30 % do od 10 % do 90 %
wzgledna powie- 75 %
trza

Cisnienie atmosfe- od 700 hPado  od 500 hPa do 1 060 hPa

ryczne 1060 hPa

Notyfikacja
Cisnienie atmosferyczne o wartosci 700 hPa odpowiada maksymalnej
wysokosci roboczej 3 000 m.

14. Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko spowodowania infekeji przez skazone produkty!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu, jego komponentow
i ich opakowan nalezy przestrzegac przepisow krajowych.

Notyfikacja
Przed utylizacjq produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej

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 zawierajgca
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 bezptatnie przez producenta.

» Informacji na temat utylizacji produktu udziela wifasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

15. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z o. o.
ul Tysiagclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap® Acculan

Litium-ionovy akumulator Acculan 4 GA346, kratka verzia

Symboly na obale vyrobku

Upozornenie

Dodrziavajte dolezité informacie tykajuce sa bezpec-
nosti, ako s upozornenia a opatrenia v navode na pou-
Zitie.

Strojom citatelny dvojrozmerny kod

Kod obsahuje jednoznacné sériové Cislo, ktoré sa pou-
Ziva na elektronické sledovanie jednotlivych nastrojov.
Zakladom sériového Cisla je celosvetovy Standard sGTIN
(GS1).

Viyrobca

Datum vyroby

Dodrziavajte navod na pouzitie

Oznacenie elektrickych a elektronickych pristrojov
podla smernice 2002/96/EG (WEEE)

Kod Sarze vyrobcu

Sériové ¢islo vyrobeu

Cislo objednavky vyrobeu

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

Hraniéné hodnoty vlhkosti vzduchu pri preprave a skla-
dovani

Hraniéné hodnoty atmosferického tlaku pri preprave a
skladovani

Federalny (USA) zakon obmedzuje predavanie tohto
produktu iba lekarom alebo na zaklade lekarskeho pred-
pisu.

Oznacenie CE podla predpisov (EU) 2017/745

Zdravotnicka pombcka
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Chrante pred vlhkom
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1. Informacia o tomto dokumente

1.1 Pouzitelnost
Tento navod na pouzivanie je ur€eny pre nasledujuce produkty:

Cislo vyrobku Oznaéenie

GA346 Litium-ionovy akumulator Acculan 4, kratka verzia

» Pre navody na pouZitie konkrétnych produktov, ako aj informacie o
kompatibilite materialov pozri B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Vystrahy

Upozornenia na nebezpecenstva pre pacienta, pouzivatela afalebo pro-
dukt, ktoré modzu vzniknut pri pouZivani produktu. Upozornenia sa ozna-
¢uju nasledovne:

/\ NEBEZPECENSTVO

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit,
nasledkom moéze byt smrt alebo tazké poranenie.

/\ VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa mu nezabrani, nasled-
kom moéze byt 'ahké alebo stredne tazké poranenie.

/\ UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa jej nezabrani, moze
dojst k poskodeniu produktu.

2. Vseobecné informacie

2.1 Pouzivaniefuréenie ucelu

Uloha/Funkcia

Litium-iénové akumulatory sluzia ako zdroj energie pre stroje Acculan a su
uréené na aktivaciu a ovladanie elektromotorov strojov Acculan v sulade s
pokynmi od pouzivatela.

Prostredie, kde sa pouZzivaju
Vyrobok spifia poziadavky typu BF podfa normy IEC/DIN EN 60601-1.

Na pouzivanie v opera¢nych salach mimo zony ohrozenej vybuchom (napr.
zony s vysoko Cistym kyslikom alebo anestetickymi plynmi).

2.2  Podstatné vykonové znaky
Jednosmerné napitie Obsah energie

99V 10,89 Wh

Litium-ionovy akumulator GA346 tvori nahradu za akumulator NiMH
GA666.

2.3 Indikacie

Indikacie su uvedené v navodoch na pouZivanie prislusSnych strojov
Acculan.

2.4 Kontraindikacie

Kontraindikacie su uvedené v navodoch na pouZivanie prislusnych strojov
Acculan.

3. Bezpec¢na manipulacia

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnej skody pri nespravnom zaobcha-
dzani s vyrobkom!

» Dodrziavajte navod na pouzivanie strojov Acculan 4 a strojov
Acculan 3Ti.

» Dodrziavajte navod na pouzivanie vSetkych pouzitych vyrobkov.

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo poziaru, popalenia a explozie pri skrate pélov v
dosledku kontaktu s kvapalinami alebo kovovymi dielmi!

» Akumulator neskratujte, neotvarajte, nerozoberajte ani nespalujte
spolu s odpadom.

/\ UPOZORNENIE
Poskodenie alebo znic¢enie akumulatora v dosledku upravy!
» Nesterilizujte akumulatory.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni prepravného obalu a pred prvym pou-
Zitim skontrolujte, ¢i je v riadnom stave, nabite ho pouzitim nabijacky
GA320 a skontrolujte jeho funkénost.

» Aby sa zabranilo Skoddm v désledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaru¢nych podmienok:

- Vyrobok pouZivajte v sulade s tymto navodom na pouzivanie.

- Dodrziavajte bezpeénostné informacie a pokyny na udrzbu.

- Kombinujte navzajom len vyrobky Aesculap.

- Dodrziavajte pokyny na pouzivanie podla normy, pozrite si vynatky
z normy.

v

Vlyrobok a prisludenstvo nechat prevadzkovat iba osobam, ktoré maju
potrebné vzdelanie, poznatky a skisenosti.

Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uzivatela.
Dodrziavajte platné normy.

NepouZivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok.

Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.

Vlyrobok uplne nabity po 12 mesiacoch skladovania, pozri Skladovanie
a transport.

» Vyrobok uchovavajte v suchu.
» Dodrziavajte navod na pouzivanie prislusnych strojov Acculan.

vVvyyvyyvyy

Ozndmenie
Pouzivatel je povinny hldsit vsetky zdvazné incidenty spojené s produktom
vyrobcovi a zodpovednému uradu v Stdte, v ktorom pouZivatel sidli.

81



4. Popis pristrojov
4.1  Rozsah dodavky
Cislo vyrobku Oznaéenie

GA346 Litium-ionovy akumulator Acculan 4, kratka verzia

TA014537 Navod na pouzivanie litium-iénovych akumulatorov

Acculan 4

4.2  Komponenty potrebné na prevadzku
B Nabijacka Acculan 4 GA320
B Stroj Acculan 4 alebo Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GA671
- (GTe68
- GA675

4.3  Princip €innosti

Litium-iénovy akumulator Acculan 4 napaja napatim stroje Acculan s
kratkou rukovdtou. Na nabijanie akumulatora sluzi nabija¢ka Acculan 4
GA320. Nabitie Uplne vybitého akumulatora mdze trvat az 120 minut.

Na nastavenie po¢tu otacok a smeru otacania ma vplyv poloha prepinaca

stroja:

W pre pily a dermatomy: otacky s pravoto€ivym chodom

B pre vitacky: otacky s pravotocivym chodom, lavotocivym chodom, osci-
laciou a spatnym pohybom

5. Priprava

» 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

6.1  Priprava

» Pozrite si ndvod na pouZivanie prislusného stroja Acculan a nabijacky
Acculan 4 GA320.

6.2  Skuska funkénosti
Pozrite si ndvod na pouZivanie prislusného stroja Acculan.

6.3 Obsluha

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a materialnych $kdd pri neodbornom pou-
Zivani akumulatorov!

» Akumulator nabijate iba v nabijacke Acculan 4 GA320.
» Akumulator vloZte v spravnej polohe (stroj Acculan a nabijac¢ka).

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a materialnych skéd v dosledku poskode-
nych akumulatorov!

» Pred nabijanim skontrolujte, ¢i akumulatory nie st poskodené.
» Poskodené akumulatory nepouzivajte ani nedobijajte.
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/\ UPOZORNENIE

Celkova porucha akumulatora sposobena tym, Ze ponechate akumula-

tor v nabijacke odpojenej od napajacieho zdroja!

» Vidy nechajte nabijacku pripojenu k napajaciemu zdroju. Kontrolka
pripravenosti na prevadzku musi svietit.

» Vidy odpojte akumulator od nabijacky, ked' je odpojena od napaja-
cieho zdroja.

/\ UPOZORNENIE

Strata kapacity/vykonnosti vybitych akumulatorov v désledku dlhsieho
skladovania!

» Akumulator po uspeSnom ukonéenom procese nabijania ponechajte
v nabijacke pripravenej na nabijanie (udrziavacie dobijanie).

» Spravne vloZenie a vybratie akumulatorov zo stroja Acculan si pozrite
v navode na pouzivanie prisluSného stroja Acculan.

7. Validované postupy pripravy nastrojov
na opakované pouzitie

7.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

V pripade pacientov s podozrenim na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu alebo
Jjej mozZné varianty je nutné pri priprave produktov dodrziavat takisto pri-
slusné platné ndrodné nariadenia.

Ozndmenie

Potrebné je zohladnit skutocnost, Ze uspesnu pripravu tohto zdravotnic-
keho vyrobku mozno zabezpedit iba po jeho predchddzajicom uspesnom
overeni v procese pripravy. Zodpovedny je prevddzkovatel/osoba vykondva-
Juca pripravu.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia, musi byt pouZity virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a zndSanlivosti materidlu si pozrite aj
ndvod na pouZitie B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

7.2 Vseobecné pokyny

PouZivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a

schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip. oznacenie CE) a ktoré boli

ich vyrobcami doporuéené ako kompatibilné pre dané materialy. VSetky

sposoby pouZitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodr-

Ziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim problémom:

B Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby
titanu a hlinika. V pripade hlinika m6zu nastat viditelné zmeny povrchu
uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne Skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, predéasné starnu-
tie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
mdzu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo kordzie.



7.3 Produkty na viacnasobné pouzitie

Zivotnost produktu je obmedzena poskodenim, beznym opotrebenim,
typom a trvanim pouzivania, ako aj manipulaciou, skladovanim a prepra-
vou produktu.

Starostliva vizualna a funkéna kontrola pred dalSim pouZitim je najlepsim
sposobom, ako rozpoznat nefunkény produkt.

7.4  Priprava pred cistenim
» Akumulator vyberte zo stroja Acculan.

7.5  Cistenie/dezinfekcia
Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pridom a nebezpecenstvo
poziaru!

» Nepouzivajte horlavé a vybusné Cistiace a dezinfekcné prostriedky.
» Zaistite, aby do vyrobku nevnikla Ziadna tekutina.

7.6  Dezinfekcia elektrickych pristrojov ich utieranim

Faza  Krok T t Konz.
[°C/°F] [min]  [%]

Kvalita vody

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie alebo znicenie vyrobku sposobené mechanickym ciste-
nim/dezinfekciou!

» Vyrobok &istite/dezinfikujte len manualne.
» Vyrobok nikdy nesterilizujte.

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku v désledku pouZzitia nespravneho ¢istiaceho/dezin-
fekéného prostriedku!

» Na distenie povrchu pouZivajte schvaleny éistiaci/dezinfekény pros-
triedok podla pokynov vyrobcu.

» Do elektrickych kontaktov akumulatora nesmie vniknut ziadna kva-
palina.

Chémia

| Cistenie RT 0,5 - - 17 % propylalkohol,
0,23 % didecyldimetylamoniumchlorid*
] Dezinfekcia utieranim  RT >3 - - 17 % propylalkohol,
0,23 % didecyldimetylamoniumchlorid*
RT: Teplota miestnosti

Faza |

» Ak je potrebné, viditelné zvysky odstrante jednorazovym dezinfekénym
prostriedkom.

Faza Il

» Opticky Cisty vyrobok dékladne utrite nepouzitym jednorazovym dezin-
fekénym obruskom.

» Dodrzte predpisanu dobu aplikacie (aspo 3 min).

7.7 Kontrola, udrzba a testovanie

» Po kazdom ¢&isteni a dezinfekcii skontrolujte vyrobok so zameranim na:
Cistotu, funkénost a poskodenie.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.

8. Udriba

Indikator ,Odporuca sa vymenit akumulator” na nabijacke Acculan 4
GA320 (pozrite TAO14534/TA014535) indikuje ¢as vymeny akumulatora z
dévodu znizeného vykonu.

Okrem toho nie je potrebné vykonat na akumulatore ziadne udrzbové
opatrenia.

PrisluSné servisné sluzby vam poskytne vasa narodna pobocka spolo¢nosti
B. Braun/Aesculap, pozri Technicky servis.

Odporaca sa: Obrusky Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)
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9. Rozpoznanie a odstranenie chyb

» Vlymena vyrobku: poskodené vyrobky nechajte opravit v Technickom servise spolo¢nosti Aesculap, pozri Technicky servis

Porucha Identifikacia

Akumulator je nefunkény Pri vloZzeni akumulatora do stroja nezaz-
nie pipnutie

Akumulator sa rychlo vybije Na nabijacke GA320 svieti na konci
nabijania symbol ,Odporuca sa vymenit
akumulator”

Pricina Odstranenie
Akumulator je chybny Vymerite vyrobok.
Kong¢i Zivotnost akumulatorovych ~ Akumulatorové ¢lanky nechajte

¢lankov vymenit v Technickom servise spo-
lo€nosti Aesculap.

10. Skladovanie a transport

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia popaleninami a poskodenie vyrobku pri
skrate!

» Pri skladovani vyrobku zabezpecte, aby bol vyluceny skrat sposo-
beny kontaktom vyrobku s inymi vyrobkami alebo kovovymi
objektmi.

» Na eliminovanie poskodenia pri preprave zaslite vyrobok v originalnom
obale, obaleny kartonom.

» Ak nemate k dispozicii originalny obal, pri baleni vyrobku zabezpecte
tieto aspekty:
- Kontakty akumulatora su chranené proti vzniku skratu.
- Obal obopina cely vyrobok.
- Vyrobok je zaisteny proti pohybu v obale.
Litium-iénové akumulatory musia byt pri odosielani poStou oznaéené na
prepravnych obaloch prisluSnym vystraznym upozornenim.
» Pred odoslanim oznaéte vyrobok vystraznym upozornenim:
- UN3480, pokial'sa v prepravnom obale nachadzaju iba akumulatory.
- UN3481, pokial sa v prepravnom obale nachadzaju stroje a akumu-
latory.
Predpisy asociacie International Air Transport Association (IATA) zakazuju
spatné zasielanie tohto vyrobku leteckou dopravou.

» Na zaslanie vyrobku vyuZite iba pozemnu dopravu/nakladni namornu
dopravu.

PoSkodené akumulatory sa v Ziadnom pripade nesmu odoslat.
» Poskodené vyrobky zlikvidujte pozri Likvidacia.

Ozndmenie

Akumuldtory s beznym opotrebovanim (klesajtici vykon), ktoré nevykazuju
Ziadne stopy poskodenia, sa nepovazuju za poskodené. Tieto akumuldtory
sa mézu v pripade potreby vykonania servisu zaslat Technickému servisu
spolo¢nosti Aesculap.

Predpisy pre prepravu predpisuju nabitie vyrobku iba na priblizne 30 %
kapacity, v dosledku ¢oho ma vyrobok obmedzent dobu skladovania v
trvani 12 mesiacov. Po prvom uplnom nabiti je vyrobok mozné skladovat
po dobu 24 mesiacov bez potreby dobijania.

» Po doruceni vyrobku a pred jeho dlhSim skladovanim vyrobok uplne
nabite.

11. Prislusenstvo/nahradné diely
C. wyr. Oznacenie

TA014536 Navod na pouZivanie litium-i6nového akumulatora
Acculan 4 GA346, kratka verzia (A4)

TA014537 Navod na pouzivanie litium-iénového akumulatora
Acculan 4 GA346, kratka verzia (informacny list)
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12. Technicky servis

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatel'a pri chybnom fungovani
a/alebo vypadku ochrannych opatreni!

» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevykonavajte Ziadne ser-
visné ani udrzbové innosti.

/\ UPOZORNENIE

Pozmenovanie zdravotnickeho technického vybavenia moze mat za
nasledok stratu zaruky/narokov na zaruku alebo aj pripadnych schva-
leni.

» Vyrobok neupravovat.

» Pri otazkach tykajucich sa servisu a oprav sa obratte na svoje
narodné zastupenie spoloénosti B. Braun/Aesculap.

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

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

13. Technické udaje
13.1 Klasifikacia podla predpisov (EV) 2017/745

C. wyr. Oznacenie Trieda
GA346 Litium-iénovy akumulator Acculan 4, kratka |
verzia

13.2 Udaje o vykone, informacie a normy

Typ pristroja Litium-iénovy akumulator Acculan 4GA346,
kratka verzia

Typ €lanku Litium-iony

Jednosmerné napa- 9,9V

tie

Obsah energie 10,89 Wh

Hmotnost priblizne 0,265 kg

Rozmery (D x S x V) pribl 120 mm x 43 mm x 50 mm
EMC |IEC/DIN 60601-1-2

Zhoda s normami |IEC/DIN 60601-1



13.3 Podmienky okolia
Prevadzka Preprava a skladovanie

Teplota 10°Caz40°C -10°Caz40°C
Odporucana max. doba sklado-
vania pred prvym nabitim
12 mesiacov a potom
24 mesiacov.

Relativna vlhkost 30% az 75 % 10 % az 90 %

vzduchu

Atmosféricky tlak 700 hPa az 500 hPa az 1 060 hPa
1 060 hPa

Ozndmenie

Atmosféricky tlak 700 hPa zodpovedd maximdinej vySke prevddzkovania
3000 m.

14. Likvidacia

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo infekcie kontaminovanymi produktmi!

» Pri likvidacii alebo recyklacii produktu, jeho komponentov a ich
baleni dodrZiavajte narodné predpisy.

Ozndmenie
Prevddzkovatel musi produkt pripravit na likviddciu, pozri Validované
postupy pripravy ndstrojov na opakované pouzitie.

Recyklaény sprievodny list mozete stiahnut z extranetu
ako dokument PDF podla platného ¢isla vyrobku. (Recyk-
laény sprievodny list je manual pre demontaz zariadenia s
informaciami o spravnej likvidacii ekologicky Skodlivych
zlozZiek.)

Vlyrobok oznaceny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurépskej Unie bez-
platne vykona vyrobca.

» Pri otazkach tykajucich sa likvidacie produktu sa obratte na svoje
narodné zastupenie spolo¢nosti B.Braun/Aesculap, pozri Technicky
servis.

15. 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

Acculan 4 Lityum iyon akiu kisa GA346

Uriin ve ambalaj tizerindeki simgeler

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyari notlari ve dnlemler gibi
glivenlikle ilgili nemli bilgilere uyun.

Makineyle okunabilen 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

Uretim tarihi

Kullanim kilavuzuna uyun

Elektrikli ve elektronik cihazlarin 2002/96/EG (WEEE)
yonergesi uyarinca isaretlenmesi

Ureticinin parti tanimi

Ureticinin seri numarasi

Ureticinin siparis numarasi

Tasima ve depolama sirasinda sicaklik sinir degerleri
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Tasima ve depolama sirasinda nem orani sinir degerleri

Tasima ve depolama sirasinda atmosferik basing sinir
degerleri

ABD federal yasasina gore bu iiriin yalnizca bir doktor
tarafindan veya bir doktorun talimati lizerine satilabilir

(AB) 2017/745 diizenlemesi uyarinca CE isareti

Medikal Girtin

Islanmasini 6nleyin
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1.  Bu belge hakkinda
1.1 Kapsam

Bu kullanim kilavuzu asagidaki tirlinler icin gecerlidir:
Uriin no. Tanim

GA346 Acculan 4 kisa lityum iyon aki

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kul-
lanim 6mrii bilgileri icin bkz. B. Braun elFU sayfa eifu.bbraun.com

1.2 Uyarn notlarn

Uyari notlari, tiriiniin kullanimi sirasinda hasta, uygulayici vefveya (iriin
icin olusabilecek tehlikelere dikkat ceker. Uyari notlari su sekilde isaretlen-
mistir:

/\ TEHLIKE

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmediginde, sonug 6liim veya agir yara-
lanmalar olabilir.

A\ UYARI

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmediginde, sonug hafif veya orta dere-
cede yaralanmalar olabilir.

A\ DiKKAT

Olasi bir maddi hasar riskini belirtir. Onlenmediginde, iiriin zarar gore-
bilir.

2. Genel bilgiler

2.1 Kullanim/Amag belirleme

Gorevfislev

Lityum iyon akiiler Acculan makinelerin enerji beslemesi icindir ve kullanici
komutlarina uygun olarak Acculan makinelerinin elektrikli motorlarinin
etkinlestirilmesi ve kumanda edilmesini kapsar.

Kullanim ¢evresi
Uriin, IEC/DIN EN 60601-1 uyarinca tip BF'nin gereksinimlerini yerine
getirmektedir.

OP alanlarinda, patlama tehlikeli alanlarin disindaki kullanim icindir (6rn.
cok saf oksijenli ve anestezi gazl alanlar).

2.2 Ana Fonksiyon ve Tasarim Ozellikleri
Dogru gerilim Enerji miktar

99V 10,89 Wh

Lityum iyon akii GA346, NiMH akiisii GA666 igin yedektir.

2.3  Endikasyonlar

Endikasyonlar ilgili Acculan makinelerin kullanim kilavuzlarindan okunma-
hdir.

2.4 Kontraendikasyonlar

Kontraendikasyonlar ilgili Acculan makinelerin kullanim kilavuzundan
okunmalidir.

3. Giivenli kullanim

/\ UYARI
Uriiniin yanlis kullanimi nedeniyle yaralanma tehlikesi ve maddi hasar!

» Acculan 4 ve Acculan 3Ti makinelerinin kullanim kilavuzlarina
uyulmalidir.

» Kullanilan tiim iriinlerin kullanim talimatina uyun.

/\ UYARI

Kutuplarda sivi veya metal pargalar nedeniyle olusan kisa devrede yan-
gin, yanma ve patlama tehlikesi!

» Akii kisa devre yapilmamali, agcilmamali, parcalanmamali veya atik
yakma tesisine atilmamahdir.

/\ DIKKAT
Akiilerin hazirlik islemleriyle hasar g6rmesi/tahrip olmasi!
» Akiileri sterilize etmeyiniz.

» Fabrikadan gelen driin, tasima ambalaji ¢ikarildiktan sonra ve ilk kul-
lanimdan dnce diizglin durumda olup olmadigini kontrol edin, GA320
sarj aletiyle tam olarak sarj edin ve calisir durumda olup olmadigini
kontrol edin.

» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kaginmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

— Urtin bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidur.

- Guvenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

- Sadece Aesculap irilinlerini birbirleriyle kombine edin.

- Standartlara uygun olarak kullanim uyarilarina uyunuz, standartlar
listesine bakiniz.

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve ¢alistiriimasini saglayin.

v

Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

Gecerli standartlara mutlaka uyun.
Hasarli veya arizali {irin kullanmayin.
Hasar goren Uriinii hemen ayirin.

vvyyvyy

Uriinii en ge¢ 12 aylik saklama siiresinden sonra 6nce tamamen sarj
edin, bkz. Depolama ve nakliye.

» Uriindi kuru tutunuz.
» ilgili Acculan makinelerin kullanim kilavuzuna uyun.

Not

Kullanici, iriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylan iireti-
ciye ve kullanicinin yerlesik oldugu ilkenin yetkili makamlarina bildirmekle
yiikimliidiir.
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4, Cihazin tanimi
4.1  Paket icerigi
Uriin no. Tanim

GA346 Acculan 4 lityum iyon aki kisa

TA014537 Acculan 4 lityum iyon akii kullanim kilavuzu

4.2 lsletim icin gerekli olan bilesenler
B Acculan 4 sarj aleti GA320
M Acculan 4 veya Acculan 3Ti makine:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GA671
- GT668
- GA675

4.3 Calisma sekli

Acculan 4 lityum iyon aki kisa sapli Acculan makineleri akimla besler. Akii
Acculan 4 sarj aletinde GA320 sarj edilecektir. Tamamen bosalmis akiiniin
sarj islemi 120 dak. siirebilir.

Makinelerin itici konumuna bagli olarak devir sayisi ve donme yonii ayar-
lanir:

B Testereler ve dermatom icin: Saga devir sayisi
B Matkaplar icin: Saga, sola, osilatdr ve pilger adimi devir sayisi

5. Hazirlama

» 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

6.1 Hazir bulundurma

» Bkz. ilgili Acculan makinelerinin ve Acculan 4 sarj aletinin GA320 kul-
lanim kilavuzu.

6.2 lslev kontrolii
ilgili Acculan makine kullanim kilavuzuna bakin.

6.3 Kumanda

A\ UYARI

Akiilerin kurallara uygun olmayan kullanimi nedeniyle yaralanma teh-
likesi ve maddi hasarlar!

» Akii sadece Acculan 4 sarj aletinde GA320 sarj edilecektir.
» Akiiyii diizgiin pozisyonda takin (Acculan makine ve sarj aleti).

A\ uYARI

Hasarli akiiler yaralanma ve maddi hasar tehlikesi yaratirlar!
» Sarj etmeden dnce akiileri hasar bakimindan inceleyin.

» Hasarh akiileri kullanmayin ya da sarj etmeyin.

88

/\ DIKKAT

Akil, elektrik sebekesinden ayrilan sarj aletinde birakildigi takdirde
tiimiiyle bozulur!

» Sarj aletini daima sebeke beslemesine bagh tutun. Calismaya hazir
oldugunu gdsteren kontrol lambasi yanmahidir.

» Sarj aletini sebeke elektriginden her ayirdiginizda, akiileri sarj ale-
tinden cikarin.

/\ DiKKAT

Bosalmis akiilerin uzun siire depolanmasi sonucunda kapasite/giic
kaybi olur!

» Basariyla tamamlanan sarj isleminden sonra akiiyii calismaya hazir
sarj aletinde birakin (koruma sarji).

» Acculan makinelerin akiilerini usuliine uygun donatmak ve cikarmak
icin ilgili Acculan makinelerin kullanim kilavuzuna bakin.

7.  Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

7.1 Genel giivenlik uyarilari
Not

Hazirlamayla ilgili ulusal yasal hiikiimler, ulusal ve uluslararasi normlara ve
yénergelere ve kurum ici hijyen kurallarina uyulmalidir.

Not

Creutzfeldt-Jakob hastalidi (CJH) olan, CJH ya da benzeri hastalik kuskusu
olan hastalarda, iriinlerin hazirlanmasiyla ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal
diizenlemelere uyulmalidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin ancak hazirlama siireci dnceden dogrulandiginda takdirde
basarili bir sekilde hazirlanabilecegi dikkate alinmalidir. Bunun sorumlu-
lugu isletmeciye/hazirlayan kisiye aittir.

Not

Eger tamamlayici bir sterilizasyon yapilmayacaksa, viriisidal bir dezenfek-
siyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumlulugu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz.
B. Braun elFU, eifu.bbraun.com

7.2 Genel uyarilar

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli)
ve kimyasal madde (reticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan
tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde Uretici-
sinin tlim uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun
sonucunda asagida sayilan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede goriintl degisimleri, rn. solma ya da titan ya da aliimin-
yumda renk degisikligi. Alliminyumda pH degeri 8'den itibaren uygu-
lama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya cikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya
da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

7.3  Yeniden kullanilabilir iirtinler

Uriiniin kullanim émrii hasar, normal asinma, uygulamanin tiirii ve siiresi,
ayrica Uriiniin kullanimi, depolamasi ve tasinmasiyla sinirhdir.

Bir sonraki kullanimdan 6nce itinali bir gdrsel ve fonksiyonel kontrol, artik
islevsiz bir triinl belirlemenin en iyi yoludur.



7.4  Temizlikten dnceki hazirlik
» Acculan makinelerin akiilerini cikarin.

7.5  Temizlik/Dezenfeksiyon
Hazirlama siirecine yonelik iiriine dzel giivenlik notlari
/\ TEHLIKE

Elektrik carpmasi ve yangin tehlikesi!

» Yanabilir ve patlayici temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri kul-
lanmayin.

» Uriine higbir sivinin sizmamasini saglayiniz.

7.6  Elektrikli cihazlarda silerek dezenfeksiyon

/\ DIKKAT

Makineyle temizleme/dezenfeksiyon nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi
ya da tahrip olmasi tehlikesi!

» Uriinii sadece manuel temizleyin/dezenfekte edin.
» Uriinii hicbir zaman sterilize etmeyiniz.

/\ DIKKAT

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddesi nedeniyle iiriinde

hasarlar!

> Uretici bilgilerine uygun olarak, yiizey temizligi icin izin verilen
temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz.

» Akiiniin elektrikli kontaklarina sivi madde dékmeyin.

Temizlik % 17 Propan-1-ol,
% 0,23 didesil dimetil amonyum klorir*
Il Silerek dezenfeksiyon  RT >3 - % 17 Propan-1-ol,
% 0,23 didesil dimetil amonyum kloriir*
RT: Oda sicakhig

Tavsiye: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

Evre |

» Kalan gozle goriiniir artiklar varsa bunlari tek kullanimlk dezenfeksiyon
beziyle cikarin.

Faz Il

» Gorlinimi temiz Urlinlin tamamini kullaniimamis tek kullanimlik
dezenfeksiyon beziyle silin.

» Ongoriilen etki etme siiresine (en az 3 dakika) uyun.

7.7  Kontrol, bakim ve muayene

» Her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra iriini temiz, calisabilir
durumda ve hasarsiz olmasini saglamak lzere kontrol ediniz.

» Hasar goren diriinli hemen ayirin.

8. Servis bakimi

Acculan 4 sarj cihazinda "akiiniin degistirilmesi dnerilir" géstergesi GA320
(bkz. TAO14534/TA014535) akiiniin, azalmis performans nedeniyle degis-
tirilmesi gerektigini gdsterir.

Bunun disinda akiide hicbir onarim dnlemlerinin yapilmasi gerekmez.

ilgili servis giicleri icin ulusal B.Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun,
bkz. Teknik Servis.
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9. Hatay algilama ve giderme

» Uriin degistirme: Bozuk iiriinlerin Aesculap teknik servisi ile onarima alinmasini saglayin, bkz. Teknik Servis

Ariza Saptama

islevsiz akii Akiinlin makineye yerlestiriimesinde
1shk sesi gelmedi

Akii hizli bosaliyor "Akiiniin degistirilmesi dnerilir" sembolii
sarj aletinin GA320 sarj islemi sonunda
yanar

Neden Giderme
Akii arizali Uriinii degistirin.
Kullanim 6mrii sonunda akii hiic-  Aki hicrelerinin Aesculap teknik ser-

releri vis tarafindan degistirilmesini sagla-
yin.

10. Depolama ve nakliye

A\ UYARI

Kisa devrede iiriiniin yanmasi ve hasar almasi nedeniyle yaralanma
tehlikesi!

» Uriiniin depolanmasinda iiriiniin diger iriinlerle veya metal nesne-
lerle kisa devre yapmamasi saglanmalidir.

» Tasima sirasinda Uriinilin zarar gérmesini 6nleyin, orijinal ambalajinda
ve kartonda gonderin.

» Orijinal ambalaj artik mevcut degilse Uriiniin paketlenmesi sirasinda
sunlari saglayin:

- Akiinlin temas alanlari kisa devreye karsi korumalidir.
- Ambalaj irlini tamamen kaplar.
— Uriin paket iginde hareket etmeye karsi emniyete alinmistir.

Lityum iyon akiiler postayla gonderilme sirasinda uygun uyari isaretleri ile
ambalajlarda isaretlenmelidir.

» Uriinii gdnderirken uyari isareti ile isaretleyin:
- UN3480, nakliye ambalajinda sadece akiiler varsa.
- UN3481, nakliye ambalajinda sadece makine ve akiiler varsa.

International Air Transport Association (IATA) yénetmelikler nedeniyle bu
lirlin hava tasimaciligi ile génderilemez.

» Uriinii sadece yerde tasimacilik/deniz tasimaciligi ile gonderin.
Bozuk akiiler asla gdnderilemez.
» Bozuk diriinleri imha edin, bkz. Tasfiye.

Not

Hasar izi tasimayan normal asinmis akiiler (azalmis performans) arizali
sayilmaz. Bu akiiler servis durumunda Aesculap teknik servise gbnderilebi-
lir.

Tasima ydnetmelikleri nedeniyle iirlin sadece yakl. %30 vyiiklenir ve bu
nedenle kisith depolama siiresi 12 aydir. Ik tam sarjdan sonra iirliin 24 ay
sarj edilmeden depolanabilir.

» Uriinii aldiktan sonra ve uzun siire depolamadan 6nce tamamen sarj
edin.

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Tanim

TA014536 Acculan 4 kisa lityum iyon akiilerin GA346 (A4) kulla-
nim kilavuzu

TA014537 Acculan 4 kisa lityum iyon akiiler icin kullanim kilavuzu
GA346 (katlanir brosiir)
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12. Teknik Servis

/\ TEHLIKE

Koruyucu 6nlemlerin hatalh fonksiyonu ve/veya kesintisi nedeniyle
hasta ve kullanicilar icin hayati tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken hicbir servis veya onarim calismalari
yapmayin.

/\ DiKKAT

Tibbi teknik donanim iizerinde yapilan degisiklikler, garanti/sorumlu-
luk haklarinin ve ayrica bazi ruhsatlarin kaybina neden olabilir.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvu-
run.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.

13. Teknik bilgiler
13.1 (AB) 2017/745 yonetmeligi uyarinca siniflandirma
Uriin no.  Tanim Sinif

GA346 Acculan 4 kisa lityum iyon aki |

13.2  Giic verileri, bilgiler ve normlar

Cihaz tipi Acculan 4 kisa lityum iyon akii GA346
Akl hiicre tipi Lityum iyon

Dogru gerilim 99V

Enerji miktar 10,89 Wh

Agirhk yakl. 0,265 kg

Olgiiler (UxGxY)  yakl. 120 mm x 43 mm x 50 mm

EMU |IEC/DIN 60601-1-2
Norm uyumlulugu  |EC/DIN 60601-1



13.3 Ortam kosullar
isletim Tagima ve saklama

Sicaklik 10°Cile40°C -10°Cila40°C
Onerilen maksimum saklama
stiresi ilk tam sarj 6ncesinde 12
ay, ardindan 24 aydir

Havadaki bagil % 30ile% 75 %710 ila %90
nem
Atmosfer basinci 700 hPa ile 500 hPaila 1 060 hPa
1 060 hPa
Not

700 hPa'lik atmosferik basing 3 000 m'lik maksimum isletim yiiksekligi ile
aynidir.

14. Tasfiye

A\ UYARI
Kontamine iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin tasfiyesinde veya
geri doniisiimiinde ulusal kurallara uyulmalidir.

Not

Uriin, tasfiye islemi éncesinde isletmeci tarafindan hazirlanmalidir, bkz.
Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Geri doniisiim kimligi belgesi Extranet iizerinden (irlin
numarasi altinda PDF belgesi olarak indirilebilir. (Geri
dontistim kimligi belgesi, cevreye zararli bilesenlerin usule
uygun bertarafti ile ilgili bilgileri iceren bir cihazi sokme
kilavuzudur.)

Bu simgeyle isaretli bir Uriin, ayri hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertarafti
Avrupa Birligi icerisinde Uretici tarafindan bedelsiz olarak
gerceklestirilir.

» Uriiniin tasfiyesiyle ilgili sorularda ulusal B. Braun/Aesculap temsilci-
nize basvurun, bkz. Teknik Servis
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