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Drill

Knob (for speed control)

Safety catch

Rotating sleeve

Arrow

Attachment with collet chuck

Unlocking sleeve

Tool coupling

Attachment with three jaw chuck

Tightening key

Tool coupling

Kirschner wire attachment

Clamping lever

Adjustment sleeve

Kirschner wire chuck

Drill attachment for radiolucent angle transmission
Adapter

Sagittal saw attachment

Tool attachment with L sagittal tool coupling
Button for adjusting the tool holder

L sagittal saw blade

Piece on saw blade for tool release

QOil spray adapter

Reciprocating Saw attachment

Tool attachment with Reciprocating Saw tool coupling
Reciprocating Saw blade (e.g. GP550R to GP576R)
Leaf spring on Reciprocating Saw blade for tool release

Symbols on product and packages

Caution
Observe important safety information such as warnings
and precautions in the instructions for use.
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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
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Manufacturer's serial number

Manufacturer's article number

Temperature limits during transport and storage

Air humidity limits during transport and storage
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Atmospheric pressure limits during transport and stor-
age
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1.  Applicable to

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

2. General information
2.1 Intended use
Task/Function

The hand-held small drill GA344 and the drill GA844, combined with the
appropriate attachment, is used for driving drilling, milling (medullary
reaming), sawing and screwing tools.

Application Environment

The product is used in operating rooms in sterile zones outside of the
explosion risk zone (such as areas with pure oxygen or anesthesia gases).
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2.2 Main functions and design characteristics

Speed GB870R 0 min-' to max. 320 min"'
GB871R
GB872R
GB878R 0 min~' to max. 1 250 min-'
GB881R
GB882R
GB884R
GB886R
GB887R
GB894R
GB891R 0 min' to max. 15 750 min~’
GB892R
Rotational Right and left rotation, oscillation
direction
Operating Operation with non-periodic load and speed
mode changes (type S9 pursuant to IEC EN 60034-1)

Drilling (clockwise/counterclockwise rotation):

B 60 second application, 60 second pause
B 6 repetitions

M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Medullary reaming (clockwise/counterclock-
wise rotation):

B 30 second application, 30 second pause
B 8 repetitions

M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Drilling (oscillation):

B 15 second application, 15 second pause
B 3 repetitions

M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Saw mode with GB891R:

B 30 second application, 60 second pause
B 4 repetitions

M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Saw mode with GB892R:

B 30 second application, 60 second pause
B 5 repetitions

M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

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

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

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

2.3 Indications

The small drill GA344 and the drill GA844, combined with the relevant
attachment and tool, is used for separating, removing and shaping bone,
hard tissue, cartilage and the like, as well as bone replacement material,
to screw bone pins in and out, to drive screw tools and to set transfixion
wires.

2.4  Absolute contraindications

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

2.5 Relative contraindications

The safe and effective use of the product greatly depends on influences
which can only be controlled by the user. Therefore the specifications pro-
vided represent framework conditions only.

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

3. Safe handling

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

A\

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

WARNING  » Use the product only for its intended purpose.
Risk of injury and damage to property due to
improper handling of the product!

WARNING  » Follow the instructions for use of all products

used.

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

W |t is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical
procedure is performed correctly.

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



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

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

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

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

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

» Keep the instructions for use accessible for the user.
» Always adhere to applicable standards.

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

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

» When using the ECCOS holder system, adhere to the appropriate
instructions for use for TA009721, see Aesculap Extranet at
https://extranet.bbraun.com

4. Product description

4.1 Scope of supply

Art. no. Designation

TA014553 Instructions for use, attachments for small drill GA344

and drill GA844

Attachments

One of the following attachments (with corresponding chuck key as appli-
cable) is additionally included with the delivery:

Art. no. Designation
GB870R Medullary reaming attachment, large Jacobs chuck
-and -
GAO031R Key for large three-jaw chuck
GB871R Medullary reaming attachment AO large
GB872R Medullary reaming attachment Hudson/Zimmer
GB878R Drill attachment for Synthes 511.300
GB881R Drill attachment large Jacobs chuck
-and -
GAO031R Key for large Jacobs chuck
GB882R Drill attachment small Jacobs chuck

-and -

Art. no. Designation
GAO062R Chuck key for small Jacobs chuck
GB884R Drill attachment AO small
GB886R Drill attachment Aesculap hexagon
GB887R Drill attachment dental shaft
GB891R Sagittal saw attachment
GB892R Reciprocating Saw attachment
GB894R Kirschner wire attachment

4.2 Components required for operation

B Small drill GA344 (ready to use)
- or-

W Drill GA844 (ready to use)

B Tool (depending on indication)

4.3
The attachment can be attached to the drill in three different positions,
each 120° difference.

The attachment locks automatically when attached to the drill. The
attachment can be removed by operating a rotating sleeve.

A gear in the attachment changes the motor speed.

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

Operating principle

5. Preparation

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

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

» Prior to use, inspect the product and its accessories for any visible
damage.

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

Risk of infection and contamination!
Product is delivered unsterilized!

WARNING  p Sterilize the product before use pursuant to the
operating instructions.

Risk of injury and material damage due to acciden-
tal activation of the product!

WARNING  » Products which are not being actively used must
be secured against accidental activation (posi-
tion OFF).

Risk of injury and material damage due to inappro-
priate use of tools!

WARNING > Always follow the safety advice and information

given in the instructions for use.

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

Damage to the product if dropped!
» Use the products only if they are in perfect

WARNING technical condition, see Function check.
Risk of burns to skin and tissue through blunt tools
or if product has not been maintained properly!
WARNING > Use tools only if they are in perfect condition.
» Replace blunt tools.
» Maintain the product properly, see maintenance
guide.
6.1  System set-up

6.1.1  Connecting the accessories

A\

DANGER

Risk of injury due to unapproved configuration
using additional components!

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

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

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

» Follow the instructions for use of individual accessories.

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

6.1.2 Protection against inadvertent activation

To prevent the drill being inadvertently activated when changing a tool or
accessory, the knob for speed control can be locked.

Locking the knob for speed control 2:

» Twist the safety catch 3 to position OFF.

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

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

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

Note

For more information on the small drill GA344, see TA014550 and
TA014551 (flyer).

For more information on the drill GA844, see TA014436 and TA014437
(flyer).

6.1.3  Attaching/removing attachment for drill

A\

WARNING

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

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

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

Coupling

Note

Aesculap recommends coupling the Reciprocating Saw attachment 24
with the label "TOP" upward, aligned to the drill.

» Push attachment 6/9/12/16/18/24 onto the drill 1 until it clicks into
place.

» Pull on attachment 6/9/12/16/18/24 to check secure connection.



Uncoupling

» Turn sleeve 4 in the direction of the arrow 5 and simultaneously
remove the attachment 6/9/12/16/18/24 from the drill 1.

6.1.4 Attaching and detaching the tool from the attachment

Vi

WARNING

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

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

» Ensure that the tool connector and attachment type are compatible.

Attachments with quick-mount chuck GB871R/GB872R/
GB884R/GB886R/GB887R

Coupling:

» Pull back on the unlocking sleeve 7.

» Insert the tool shaft in the correct position up to the stop in the tool
holder 8 of the attachment 6.

» Release the unlocking sleeve 7.
Tool is attached.
» Pull at tool to check that it is securely coupled.

Uncoupling:
» Pull back the unlocking sleeve 7.
» Remove tool.

Attachments with three-jaw chuck GB870R/GB881R/GB882R
Coupling:
» Open the three jaw chuck with the wrench 10.

» Insert the tool shaft in the correct position up to the stop in the tool
holder 11 of the attachment 9.

» Close the three jaw chuck 10 and pull tight.
» Pull at tool to check that it is securely coupled.

Uncoupling:
» Open the three jaw chuck with the wrench 10.
» Remove tool.

Kirschner wire attachment GB894R

VAN

WARNING

Risk of injury when using long guide wires!

» Use Kirschner wire protection sleeve when using
long guide wires.

Note

The special Kirschner wire chuck is recommended for the placement of
guide wires. This quick-action chuck adapter allows quick and easy ten-
sioning of drilling wires.

When using long guide wires, a Kirschner wire protection sleeve must be
used with the drill to prevent injury.

For further information on GA344, see TAO14550 and TA014551 (leaflet).
For further information on GA844, see TA014436 and TA014437 (leaflet).
The following diameters can be set on the Kirschner wire attachment:

B 0.6 mmto 1.2 mm

B 1.2mmto 2.2 mm

B 2.2 mmto 3.2 mm

Using a Kirschner wire:

» Ensure that the clamping lever 13 is in the starting position (deacti-
vated status).

» Set the adjusting sleeve 14 of the Kirschner wire attachment 12 to the
desired diameter range:

- Push back the adjusting sleeve 14 and turn until the desired diam-
eter range has been reached.

- Release the adjusting sleeve 14. Ensure that the adjustment
sleeve 14 clicks into place.

» Insert the Kirschner wire into the Kirschner wire chuck 15 until the
desired exposed length is achieved.

The Kirschner wire is held in the intended position in the attachment
by an automatic clamping mechanism.

Tension the Kirschner wire:
» Pull on the clamping lever 13 and hold in the desired position.

The further the clamping lever is pulled back, the higher the tension of
the Kirschner wire.

Note

The Kirschner wire will only remain tensioned with the clamping lever
pulled back. If the clamping lever is released, it will move back into the
starting position and the Kirschner wire is freely mobile.

Drill attachment for radiolucent angle transmission GB878R

The drill attachment allows connecting a radiolucent angle transmission

for applying drill holes in the bone under radiographic control.

The drill attachment is only suitable for use of the radiolucent angle trans-

mission 511.300 from the Synthes company.

» Follow the instructions for the radiolucent angle transmission 511.300
in the operating instructions of the Synthes company.
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Attach radiolucent angle transmission on drill attachment GB878R:

» Push the radiolucent angle transmission up to the stop on
attachment 17 of the drill attachment.

» If necessary, slightly move the radiolucent unit.

Detach radiolucent angle transmission on drill attachment GB878R:

» Forcefully pull out the radiolucent angle transmission from the drill
attachment.

Attach/detach tool in radiolucent angle transmission:

» Follow the instructions for the radiolucent angle transmission 511.300
in the operating instructions of the Synthes company.

Sagittal saw attachment GB891R
Coupling:
» Insert saw blade 21 with marking "L" up into the slot of the tool

holder 19, see Fig. A. Ensure that the side stops of the saw blade con-
tact the tool holder.

The tool engages.
» Pull on the attachment 21 to ensure a secure fit.

Uncoupling:

Note

For easier detachment of the tool, set the tool holder to 45° (see Fig. B) or
90° (see Fig. C), see tool holder adjustment.

» Move the gold bar 22 on the saw blade 21 slightly downward and hold
it to unlock the tool.

» Remove the saw blade 21 from the tool holder 19.

Adjusting the tool holder:
» Press the button for tool holder adjustment 20 and keep it depressed.

» Turn the tool holder 19 to the desired position (-90°/-45°/0°/45°/90°),
see Fig. B and Fig. C.

» Release the adjustment button of the tool holder 20 and secure the
tool holder 19 by clicking it into place. If necessary, slightly move the
tool holder back and forth.

Reciprocating Saw attachment GB892R

Coupling:

» Insert connection side of Reciprocating Saw blade 26 into the slot in
the tool holder 25, see Fig. D.
The Reciprocating Saw blade clicks into place.

» Pull on the Reciprocating Saw blade 26 to verify a secure fit.

Uncoupling:

» Gently press the gold piece for tool release on the Reciprocating Saw
blade 27 downwards and keep pressed down.

» Remove the Reciprocating Saw blade 26 from the tool holder 25.

6.2 Function checks

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

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

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

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

Ensure that the tool blades are not mechanically damaged.
Release drill for use (ON position).

vy

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

Check the product for damage, abnormal operation noises, heavy
vibration and excessive heat.

vvyyvyvyy

v

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

v

6.3  Safe operation

VAN

WARNING

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

» Do not use drill attachments to operate milling
tools.

» Do not use the medullary milling attachments
for acetabulum milling.

» Cool the tool during operation.
» Keep product/tool out of the reach of patients.
» Let the product/tool cool down.

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

Risk of infection from aerosol formation!

Risk of injuries caused by particles coming loose

from the tool!

» Use suitable protection (such as waterproof pro-
tective clothing, face mask, safety gases, suc-
tion).

WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Always carry out a function check prior to using
the product.

VAN

WARNING



Risk of injury when using the product beyond the
field of view!

A\

WARNING » Apply the product only under visual control.
Risk of injury and damage to the tool/system!
The rotating tool may get caught in drapes (such as
WARNING  textiles).
» Do not let the tool come into contact with
drapes (such as textiles) during operation.
Risk of injury through inadvertent release of the
saw blade!
WARNING  » Do not press the sagittal saw blade tool release

during operation.

» Do not press the Reciprocating Saw blade tool
release leaf spring during operation.

» Check for secure fixation of the tool after any
tool change.

Operating the product

Note

For more information on operation of the small drill GA344, see TA014550
and TA014551 (flyer).

For more information on operation of the drill GA844, see TA014436 and
TA014437 (flyer).

Start the drill at a moderate speed.
Apply moderate pressure to prevent slipping.
Do not bend the tool, otherwise there is a danger of breakage.

vvyyvyy

Use the following attachments for drilling:

- GB881R

GB882R

GB884R

GB886R

GB887R

» Use the following attachments for milling (medullary reaming):
- GB870R

- GB871R

- GB872R

» Use the following attachment for the placement of Kirschner wires:
- GB894R

» Use only the following attachment for using the radiolucent angle
transmission 511.300 from the Synthes company:

- GB878R

» Use the following attachments for sawing:
- GB891R
- GB892R

7. Validated reprocessing procedure

7.1

Note

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

ing.

General safety notes

Note

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

Note

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

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

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

The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap
sterile container system.
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7.2

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or inef-
fective and lead to corrosion. Therefore the time interval between appli-
cation and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-
cleaning temperatures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active
ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

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

General information

On stainless steel, residues containing chlorine or chloride (such as surgi-
cal residues, drugs, saline solutions in water for cleaning, disinfection and
sterilization) may lead to corrosion (pitting corrosion, tensile corrosion)
and thus to the destruction of the product. These must be removed by
rinsing thoroughly with demineralized water and then drying.

Perform additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or
FDA approval or CE mark) and which are compatible with the product's
materials according to the chemical manufacturers' recommendations
may be used for processing the product. All the chemical manufacturer's
application specifications must be strictly observed. Failure to do so can
result in the following problems:

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

B Material damage (such as corrosion, cracks, breaks, premature aging or
swelling).

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

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

7.3

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

» Detach the attachment from the drill.

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

Preparations at the place of use

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

7.4

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

Preparation before cleaning

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

Kirschner wire attachment GB894R

» Set adjustment sleeve to the largest Kirschner wire diameter.

10

7.5  Cleaning/disinfection

7.5.1  Product-specific safety instructions for the reprocessing pro-

cedure

A

CAUTION

Damage to the product due to inappropriate clean-
ing/disinfecting agents and/or excessive tempera-
tures!

» Use cleaning and disinfecting agents according
to the manufacturer's instructions which
- are approved for plastic material and high-

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

» Do not use cleaning agents that contain ace-
tone.

» Observe specifications regarding concentration,
temperature and exposure time.

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

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

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

Note

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



7.6  Manual cleaning with wipe disinfection

Phase  Step T t Conc. Water  Chemicals

[°C/°F] [min] [%%0] quality

| Pre-cleaning RT (cold) >2 - D-W Until visually clean
I Cleaning with enzyme solution RT (cold) >2 0.8 D-W pH-neutral*

i Intermediate rinse RT >5 - D-w -

v Drying RT - - - -

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

Vil Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)
RT: Room temperature

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

Phase |

» Flexible components (such as sleeves) will move during cleaning.

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

» Brush cannulation with cleaning brush TA011944 and difficult to
access surfaces with a suitable plastic cleaning brush for at least
1 min.

Note

For details on difficult to access surfaces, see Acculan pre-cleaning and
care information TAO016000 (available in Aesculap Extranet at
https.//extranet.bbraun.com).

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

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

Phase Il

» Flexible components (such as sleeves) will move during cleaning.

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

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

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

Validated with enzyme cleaner “Cidezyme Johnson & Johnson”

» Flexible components (such as sleeves) and cannulations should be
rinsed for 20 seconds with the water pistol (cold water, at least
2,5 bar).

» After manual cleaning, check visible surfaces and areas of flexible
components for residues.

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

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

Phase V

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

Phase VI

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

» Drain any remaining water fully.

Phase VII

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

1
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7.7  Automatic cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

The cleaning and disinfection device must fundamentally have a tested

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

Note

The cleaning and disinfection machine used for processing must be ser-
viced and checked at regular intervals.

7.7.1  Manual pre-cleaning with a brush

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

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

» For Kirschner wire attachment GB894R: Set the adjustment sleeve to
the greatest Kirschner wire diameter.

Phase |

» Flexible components (such as sleeves) will move during cleaning.
» Thoroughly clean the product under running water.

Phase Il

» Flexible components (such as sleeves) will move during cleaning.

» Brush cannulation with cleaning brush TA011944 and difficult to
access surfaces with a suitable plastic cleaning brush for at least
1 min.

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

Note

For details on difficult to access surfaces, see Acculan pre-cleaning and
care information TA016000 (available in Aesculap Extranet at
https.//extranet.bbraun.com).

12



7.7.2  Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

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

Pre-rinse <25/77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <5 0% anionic surfactant
B 0,5 % working solution
- pH~11*
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
\" Drying - - - mind. 10 min at max. 120 °C
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» For Kirschner wire attachment GB894R: Set the adjustment sleeve to
the greatest Kirschner wire diameter.

» Insert the product in the correct position into the ECCOS fixation, see
Fig. E.

» Then connect the interior rinse device to the ECCOS holder and connect
to the rinse connector of the cleaning/disinfection device/rinse cart.

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

13
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7.8

» Allow the product to cool down to room temperature.

Inspection, maintenance and checks

» Spray product after every cleaning and disinfection with oil spray
adapter 23 GB600880 (green) approx. 2 sec with Aesculap STERILIT
Power Systems oil spray GB600, see Fig. F.

Note
Aesculap additionally recommends occasional spraying of moving parts

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

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

» Set aside the product if it is damaged.

7.9

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

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

Packaging

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

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

7.10 Steam sterilization

Note

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

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

» Use a validated sterilization method:

- Steam sterilization using fractional vacuum process

- Steam sterilizer DIN EN 285 and

DIN EN I1SO 17665

- Sterilization using fractionated vacuum process at 132 °C/holding
time 4 min

validated pursuant to

When sterilizing multiple products in one steam sterilizer:

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

14

7.11 Sterilization for the US market

B Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or
chemical sterilization.

B Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a
steam autoclave.

To achieve a sterility assurance level of 105, Aesculap recommends the

following parameters:

Aesculap Orga Tray/Sterile container (perforated bottom)
Minimum cycle parameters*

Sterilization Temp. Time Minimum drying time
method
Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

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

7.12 Storage

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

8. Maintenance

To ensure reliable operation, the product must be maintained at least once
a year.

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



9. Troubleshooting list

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

Issue

Product becomes
too hot

Cause

Excessive use

Defective attachment
drive/ball bearings

Fall damage, product
defective

Blunt tool

Detection

Attachment very hot
Attachment very hot

Attachment very hot

Heating of tool and product

Remedy

Follow operating instructions (operating mode).

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

Have the manufacturer repair the attachment.

Have the attachment repaired by the manufacturer.

Change tool.

Insufficient
power

Product is operating in
left rotation mode

Serrated tool run in counterclockwise
mode

Use serrated tools only in clockwise mode.

Attachment defective

Attachment very hot

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

Follow operating instructions (operating mode).

Have the attachment repaired by the manufacturer.

Blunt tool

Tool blades worn out

Change tool.

Loud running
noise

Attachment does
not attach or
detach.

Tool does not
attach or detach.

Defective attachment
drive/ball bearings

Attachment not compati-
ble

Loud, perceptible noise during operation

Attachment doesn't engage

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

Have the manufacturer repair the attachment.

Use the compatible attachment for drill.

Connection on attach-
ment deformed/defective

Coupling on drill
deformed/defective

Sleeve on drill hard to
move

Incompatible tool

Tool connector
deformed/defective

Attachment is difficult to couple or can-

not be coupled

Attachment is difficult to couple or can-

not be coupled

Attachment doesn't engage

Tool does not click into place

Tool is difficult to couple or cannot be
coupled

Have the manufacturer repair the attachment.

Have the manufacturer repair the drill.

Turn and hold the drill sleeve, then attach the attach-
ment. Turn the sleeve back if necessary.

Preventative: lubricate the sleeve on the drill before
each sterilization.

Use the tool compatible with the attachment.

Use a new tool.

Coupling on attachment
deformed/defective

Tool is difficult to couple or cannot be
coupled

Have the manufacturer repair the attachment.

Tool coupling dirty

Tool is difficult to couple or cannot be
coupled

Clean tool or use a new tool.
Clean the attachment.
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For GB894R: Kirschner wire chuck not  Diameter of the Kirschner wire is not Set the adjustment sleeve to the right Kirschner wire
Kirschner wire set correctly consistent with the scale setting diameter.

does not insert

into the Kirschner

wire chuck
For GB894R: Kirschner wire chuck not  Diameter of the Kirschner wire is not Set the adjustment sleeve to the right Kirschner wire
Kirschner wire set correctly consistent with the scale setting diameter.
not turning . . .
Open the clamping lever ~ Open the clamping lever Close the clamping lever.
Clamping lever not pulled  Kirschner wire not turning Pull back the clamping lever forcefully and hold it.
back with sufficient force
Tool not moving  Attachment not fully Attachment can be pulled out of the drill Correctly attach the attachment and perform a function
attached to the drill test.
Tool not fully attached to  Tool can be pulled out of the tool cou-  Correctly attach the tool and perform a function test.
the attachment pling
Attachment defective Drill turning, but attachment is not turn- Have the manufacturer repair the attachment.
ing.
Drill defective Drill not turning Have the manufacturer repair the drill.
The safety catch of the Safety catch is in OFF position Turn the safety catch into the ON position.
drill is in the OFF position
Oil spray adapter  Oil spray adapter not Oil spray adapter not attachable Use the compatible oil spray adapter for GA344.
not attachable compatible

16



10. Technical Service

A\

WARNING

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

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

» Do not modify the product.

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

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

Service addresses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Phone:

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

+1(800) 214 -3392

+1(314) 895 -4420

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

Phone:
Fax:

11. Accessories/Spare parts

Art. no. Designation

GB257R ECCOS sieve basket with fixation for GA344
GB262R ECCOS sieve basket with fixation for GA844
GB600 STERILIT Power Systems oil spray
GB600880  0il spray adapter for GA344/GA844
TA011944  Cleaning brush

GB715R ECCOS holder single

GB716R ECCOS holder triple

GAO031R Key for large Jacobs chuck

Art. no. Designation

GAO062R Chuck key for small three-jaw chuck

TA014552 Instructions for use, attachments for small drill GA344
and drill GA844 (for ring binder)

TA014553 Instructions for use, attachments for small drill GA344

and drill GA844 (flyer)

12. Technical data

12.1 Classification acc. to Directive 93/42/EEC

Art. no. Designation Class

GB870R Medullary reaming attachment, large Jacobs lla
chuck

GB871R Medullary reaming attachment AO large

GB872R Medullary reaming attachment
Hudson/Zimmer

GB878R Drill attachment for Synthes 511.300

GB881R Drill attachment large Jacobs chuck

GB882R Drill attachment small Jacobs chuck

GB884R Drill attachment AO small

GB886R Drill attachment Aesculap hexagon

GB887R Drill attachment dental shaft

GB891R Sagittal saw attachment

GB892R Reciprocating Saw attachment

GB894R Kirschner wire attachment

12.2 Performance data, information about standards

Rotational direction  Right and left rotation, oscillation

Conforming to stan-  IEC/DIN EN 60601-1

dard

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

The performance data for the individual attachments can be found in the
table below.

17
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Drill attachments

GB878R  for Synthes 511.300 111 x27 181 1250 1.5 3.2

GB881R  Large Jacobs chuck 89 x 29 163 1250 1.5 3.2
@ 0.5 mm to 7.4 mm

GB882R  Small Jacobs chuck 76 x 22 100 1250 1.5 3.2
© 0.5 mm to 4 mm

GB884R  AOQ small 60 x 22 66 1250 1.5 2.8

GB886R  Aesculap hex 57 x 24 67 1250 1.5 3.2

GB887R  Dental 56 x 22 50 1250 1.5 1.8

Medullary milling attachments

GB870R  Large Jacobs chuck 105 x 29 230 320 5 3.2
@ 0.5 mm to 7.4 mm

GB871R  AO large 88 x 29 170 320 5 3.2

GB872R  Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3.2

Saw attachments

GB891R L sagittal saw blade 74 x 33.5 179 15750 -

GB892R  Reciprocating Saw blade 135 x 24.5 166 15750 -

Kirschner wire attachment

GB894R  Kirschner wire @ 0.6 mm 92 x 27 x 124 179 1250 3.2
t0 3.2 mm

18



12.3 Operating mode

Operating mode Operation with non-periodic load and

speed changes (type S9 pursuant to
IEC EN 60034-1)

Drilling (clockwise/counterclockwise rota-
tion):

B 60 second application, 60 second pause
B 6 repetitions

B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Medullary reaming (clockwise/counter-
clockwise rotation):

B 30 second application, 30 second pause
B 8 repetitions
M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Drilling (oscillation):

B 15 second application, 15 second pause
B 3 repetitions

B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Saw mode with GB891R:

B 30 second application, 60 second pause
B 4 repetitions
M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Saw mode with GB892R:
B 30 second application, 60 second pause

B 5 repetitions
B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

12.4 Environmental conditions
Operation Storage and trans-
port

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

Relative humidity 30 9% to 75 % 10 % to 90 %

700 hPa to
1 060 hPa

Atmospheric pressure 500 hPa to 1 060 hPa

13. Disposal

Note

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

Adhere to national regulations when disposing of or recy-
cling the product, its components and its packaging!
The recycling pass can be downloaded from the Extranet
as a PDF document under the respective article number.
(The recycling pass includes disassembling instructions
for the product, as well as information for proper disposal
of components harmful to the environment.)

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

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

14. Distributor in the US/Contact in Can-
ada for product information and com-
plaints

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Bohrmaschine

Driicker (ftir Drehzahlregulierung)

Driickersicherung

Drehhiilse

Pfeil

Aufsatz mit Schnellspannfutter

Entriegelungshiilse

Werkzeugaufnahme

Aufsatz mit Dreibackenfutter

Spannschlissel

Werkzeugaufnahme

Spickdrahtaufsatz

Spannhebel

Einstellhiilse

Spickdrahtfutter

Bohraufsatz fiir rontgenstrahldurchlédssiges Winkelgetriebe
Aufnahme

Sagittalsdgeaufsatz

Werkzeugaufnahme mit L sagittal-Werkzeugkupplung
Knopf zum Verstellen der Werkzeugaufnahme
Sdgeblatt L sagittal

Steg am Sdgeblatt zur Werkzeugentriegelung
Olspray-Adapter

Stichsdgeaufsatz

Werkzeugaufnahme mit Stichsage-Werkzeugkupplung
Stichsdgeblatt (z. B. GP550R bis GP576R)

Blattfeder an Stichsdgeblatt zur Werkzeugentriegelung

Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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

Maschinenlesbarer zweidimensionaler Code

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

L E

Hersteller

Herstelldatum

—
O
-

Chargenbezeichnung des Herstellers

Seriennummer des Herstellers

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

@ @Sk

Atmosphdrendruck-Grenzwerte bei Transport und
Lagerung
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1.  Geltungsbereich

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

2. Allgemeine Informationen

2.1  Zweckbestimmung

Aufgabe/Funktion

Die handgehaltene kleine Bohrmaschine GA344 bzw. die Bohrmaschine
GA844, kombiniert mit entsprechendem Aufsatz, dient dem Antrieb von
Bohr-, Frds- (Markraumbohr-), Sige- und Schraubwerkzeugen.

Anwendungsumgebung

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

Drehzahl GB870R 0 min-' bis max. 320 min-'

GB871R

GB872R

GB878R 0 min~' bis max. 1 250 min™’

GB881R

GB882R

GB884R

GB886R

GB887R

GB894R

GB891R 0 min~' bis max. 15 750 min’

GB892R
Drehrichtung Rechts- und Linkslauf, Oszillation
Nennbe- Betrieb mit nicht periodischen Last- und
triebsart Drehzahldnderungen (Typ S9 gemaB

IEC EN 60034-1)

Bohren (Rechts-/Linkslauf):

M 60 s Anwendung, 60 s Pause
B 6 Wiederholungen

B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Markraumbohren (Rechts-/Linkslauf):

M 30 s Anwendung, 30 s Pause
B 8 Wiederholungen

B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Bohren (Oszillation):

M 15 s Anwendung, 15 s Pause
B 3 Wiederholungen

B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Sdgebetrieb mit GB891R:

M 30 s Anwendung, 60 s Pause
B 4 Wiederholungen

B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Sdgebetrieb mit GB892R:

M 30 s Anwendung, 60 s Pause
B 5 Wiederholungen

B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C
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Allgemein erwdrmen sich elektrische Systeme bei Dauerbetrieb. Es ist
sinnvoll, dem System nach der Anwendung Pausen zur Abkiihlung zu
gewdhren, wie sie in der Tabelle zur Nennbetriebsart zu finden sind.

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

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

2.3 Indikationen

Die kleine Bohrmaschine GA344 bzw. die Bohrmaschine GA844, kombi-
niert mit entsprechendem Aufsatz und Werkzeug, wird zum Trennen,
Abtragen und Modellieren von Knochen, Hartgewebe, Knorpel und Artver-
wandtem sowie Knochenersatzmaterialien, zum Ein- und Ausdrehen von
Knochenpins, zum Antrieb von Schraubwerkzeugen, sowie zum Setzen von
Spickdrahten verwendet.

2.4  Absolute Kontraindikationen

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

2.5 Relative Kontraindikationen

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

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

3. Sichere Handhabung

A\

Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung
des Produkts entgegen seiner Zweckbestimmung!

WARNUNG  » Produkt nur gemaB Zweckbestimmung verwen-
den.
Verletzungsgefahr und Sachschiden durch falsche
Handhabung des Produkts!
WARNUNG  » Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Pro-

dukte einhalten.

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

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

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



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

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

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

- Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.
- Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.
- Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.
» Giltige Normen einhalten.

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

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

» Bei Verwendung der ECCOS-Halterungssysteme relevante Gebrauchs-
anweisung TA009721 einhalten, siehe Aesculap Extranet unter
https://extranet.bbraun.com

4. Geratebeschreibung

4.1 Lieferumfang
Art.-Nr. Bezeichnung
TA014553 Gebrauchsanweisung Aufsatze fiir kleine Bohrmaschine
GA344 und Bohrmaschine GA844
Aufsitze

Zusitzlich ist im Lieferumfang einer der folgenden Aufsitze (ggf. mit ent-
sprechendem Spannschliissel) enthalten:

Art.-Nr. Bezeichnung
GB870R Markraumbohraufsatz groBes Dreibackenfutter
-und -
GAO031R Spannschlissel fiir groBes Dreibackenfutter
GB871R Markraumbohraufsatz AO-groB3
GB872R Markraumbohraufsatz Hudson/Zimmer
GB878R Bohraufsatz fiir Synthes 511.300
GB881R Bohraufsatz groBes Dreibackenfutter
-und -
GAO031R Spannschlissel fiir groBes Dreibackenfutter
GB882R Bohraufsatz kleines Dreibackenfutter
-und -
GA062R Spannschliissel fiir kleines Dreibackenfutter

Art.-Nr. Bezeichnung
GB884R Bohraufsatz AO-klein
GB886R Bohraufsatz Aesculap Sechskant
GB887R Bohraufsatz Dentalschaft
GB891R Sagittalsdgeaufsatz
GB892R Stichsdgeaufsatz
GB894R Spickdrahtaufsatz
4.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten

B Kleine Bohrmaschine GA344 (betriebsbereit)
- oder -

B Bohrmaschine GA844 (betriebsbereit)

B Werkzeug (je nach Indikation)

4.3 Funktionsweise

Der Aufsatz kann in drei verschiedenen Stellungen, um je 120° versetzt,
mit der Bohrmaschine gekuppelt werden.

Der Aufsatz verriegelt beim Aufstecken auf die Bohrmaschine selbststan-
dig. Durch Betétigen einer Drehhiilse an der Bohrmaschine kann der Auf-
satz wieder geldst werden.

Ein Getriebe im Aufsatz verandert die Motordrehzahl.

Die Aufsatze haben am Arbeitsende verschiedene integrierte Kupplungen,
um entsprechende Werkzeuge, ggf. mit Adapter, aufnehmen zu kdnnen.

5. Vorbereiten

Wenn die folgenden Vorschriften nicht beachtet werden, Gbernimmt
Aesculap insoweit keinerlei Verantwortung:

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

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

» Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehdorteile verwenden.
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6. Arbeiten mit dem Produkt

Gefahr von Infektionen und Kontaminationen!
Produkt wird unsteril ausgeliefert!

WARNUNG  p Produkt vor Inbetriebnahme gem3B Gebrauchs-
anweisung steril aufbereiten.
Verletzungsgefahr und Sachschédden durch unbeab-
sichtigtes Betdtigen des Produkts!
WARNUNG  » Produkt, mit dem nicht aktiv gearbeitet wird,
gegen unbeabsichtigte Betidtigung sichern
(Position OFF).
Verletzungsgefahr und Sachschiaden durch unsach-
gemaBen Gebrauch der Werkzeuge!
WARNUNG  » Sicherheitsinformationen und Hinweise der

Gebrauchsanweisungen einhalten.

» Beim Kuppeln/Entkuppeln Werkzeug mit
Schneiden vorsichtig handhaben.

Beschadigung des Produkts durch Fall!

» Nur technisch einwandfreie Produkte einsetzen,
sieche Funktionspriifung.

Verbrennungsgefahr fiir Haut und Gewebe durch
stumpfe Werkzeuge/nicht ausreichend instand
gehaltenes Produkt!

» Nur einwandfreie Werkzeuge einsetzen.
» Stumpfe Werkzeuge ersetzen.

» Produkt korrekt instand halten, siehe Instand-
haltung.

6.1 Bereitstellen

6.1.1  Zubehor anschlieBen

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr durch unzulassige Konfiguration

bei Verwendung weiterer Komponenten!

» Sicherstellen, dass bei allen verwendeten Kom-
ponenten die Klassifikation mit der Klassifika-
tion des Produkts (z. B. Typ BF oder Typ CF)
iibereinstimmt.

Zubehdrkombinationen, die nicht in der Gebrauchsanweisung erwahnt
sind, diirfen nur verwendet werden, wenn sie ausdriicklich fiir die vorge-
sehene Anwendung bestimmt sind. Leistungsmerkmale sowie Sicherheits-
anforderungen diirfen nicht nachteilig beeinflusst werden.
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Alle Konfigurationen miissen die Grundnorm IEC/DIN EN 60601-1 erfiil-
len. Die Person, die Gerdte miteinander verbindet, ist verantwortlich fiir
die Konfiguration und muss sicherstellen, dass die Grundnorm
IEC/DIN EN 60601-1 oder entsprechende nationale Normen erfiillt wer-
den.

» Gebrauchsanweisungen des Zubehdrs einhalten.

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

6.1.2 Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betitigen

Um zu verhindern, dass die Bohrmaschine beim Werkzeug-/Aufsatzwech-
sel unbeabsichtigt betrieben wird, kann der Driicker zur Drehzahlregulie-
rung gesperrt werden.

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

Driicker ~ fiir Drehzahlregulierung 2 ist blockiert und die
Bohrmaschine 1 kann nicht betrieben werden.

Driicker flir Drehzahlregulierung 2 entsperren:

» Driickersicherung 3 in Position ON drehen.
Driicker fiir Drehzahlregulierung 2 ist entsichert und die

Bohrmaschine 1 kann betrieben werden.

Hinweis
Weitere Informationen zur kleinen Bohrmaschine GA344, siehe TAO14550
bzw. TA014551 (Faltblatt).

Weitere Informationen zur Bohrmaschine GA844, siehe TA014436 bzw.
TA014437 (Faltblatt).

6.1.3  Aufsatz an Bohrmaschine kuppeln/entkuppeln

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Kuppeln/Entkuppeln von
Aufsatzen/Werkzeugen in der Position ON durch
unbeabsichtigtes Betidtigen des Produkts!

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

» Bohrmaschine 1 mit der Driickersicherung 3 gegen unbeabsichtigtes
Betidtigen sichern, siehe Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betatigen.

Kuppeln

Hinweis
Aesculap empfiehlt, den Stichstgeaufsatz 24 mit der Beschriftung “TOP"
nach oben ausgerichtet an die Bohrmaschine zu kuppeln.

» Aufsatz 6/9/12/16/18/24 auf Bohrmaschine 1 schieben, bis er einras-
tet.

» Am Aufsatz 6/9/12/16/18/24 ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.



Entkuppeln

» Drehhiilse 4 in Richtung des Pfeils 5 drehen und gleichzeitig den
Aufsatz 6/9/12/16/18/24 von der Bohrmaschine 1 abziehen.

6.1.4 Werkzeug in Aufsatz kuppeln und entkuppeln

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Kuppeln/Entkuppeln von
Aufsitzen/Werkzeugen in der Position ON durch
unbeabsichtigtes Betidtigen des Produkts!

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

» Sicherstellen, dass Werkzeuganschluss und Aufsatztyp libereinstim-
men.

Aufsitze mit Schnellspannfutter GB871R/GB872R/
GB884R/GB886R/GB887R

Kuppeln:

» Entriegelungshiilse 7 zurlickziehen.

» Werkzeugschaft lagerichtig bis zum Anschlag in Werkzeugaufnahme 8
des Aufsatzes 6 schieben.

» Entriegelungshiilse 7 loslassen.
Werkzeug ist gekuppelt.
» Am Werkzeug ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

Entkuppeln:
» Entriegelungshiilse 7 zurlick ziehen.
» Werkzeug entnehmen.

Aufsitze mit Dreibackenfutter GB870R/GB881R/GB882R

Kuppeln:
» Dreibackenfutter mit Spannschliissel 10 6ffnen.

» Werkzeugschaft lagerichtig bis zum
Werkzeugaufnahme 11 des Aufsatzes 9 schieben.

» Dreibackenfutter mit Spannschliissel 10 schlieBen und fest anziehen.
» Am Werkzeug ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

Anschlag in

Entkuppeln:
» Dreibackenfutter mit Spannschliissel 10 6ffnen.
» Werkzeug entnehmen.

Spickdrahtaufsatz GB894R

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Einsetzen langer Bohr-
drihte!

» Beim Einsetzen langer Bohrdrdhte Spickdraht-
schutzhiilse verwenden.

Hinweis
Zum Setzen von Bohrdrihten wird das spezielle Spickdrahtfutter empfoh-

len. Mit diesem Schnellspannfutter kbnnen Bohrdrdhte schnell und einfach
gespannt werden.

Beim Einsatz langer Bohrdrihte muss zum Schutz vor Verletzungen eine
Spickdrahtschutzhiilse bei der Bohrmaschine verwendet werden.

Weitere Informationen zu GA344, siehe TAO14550 bzw. TA014551 (Falt-
blatt).

Weitere Informationen zu GA844, siehe TA014436 bzw. TA014437 (Falt-
blatt).

Folgende Durchmesser kdnnen am Spickdrahtaufsatz eingestellt werden:
B 0,6 mm bis 1,2 mm
B 1,2 mm bis 2,2 mm
B 2,2 mm bis 3,2 mm

Spickdraht einsetzen:
» Sicherstellen, dass Spannhebel 13 in Ausgangsposition ist (unbetétig-
ter Zustand).
» Einstellhiilse 14 des Spickdrahtaufsatzes 12 auf gewiinschten Durch-
messerbereich einstellen:
- Einstellhiilse 14 nach hinten driicken und drehen, bis gewiinschter
Durchmesserbereich eingestellt ist.
- Einstellhiilse 14 loslassen.
Einstellhiilse 14 einrastet.
» Spickdraht in Spickdrahtfutter 15 einfiihren, bis gewiinschte Aus-
spannldnge erreicht ist.
Durch eine leichte selbststandige Klemmung im Spickdrahtfutter bleibt
der Spickdraht in der gewiinschten Position.

Dabei sicherstellen, dass

Spickdraht spannen:
» Spannhebel 13 ziehen und in gewiinschter Position halten.

Je weiter der Spannhebel zuriick gezogen wird desto hdher ist die
Spannkraft des Spickdrahts.

Hinweis

Der Spickdraht bleibt nur bei gezogenem Spannhebel gespannt. Wird der
Spannhebel losgelassen, bewegt er sich zuriick in die Ausgangsposition und
der Spickdraht ist frei verschiebbar.

Bohraufsatz fiir rontgenstrahldurchlissiges Winkelgetriebe GB878R

Der Bohraufsatz ermdglicht den Anschluss eines rontgenstrahldurchldssi-

gen Winkelgetriebes, um Bohrungen in den Knochen unter Rontgenbild-

kontrolle zu setzen.

Der Bohraufsatz ist nur fiir den Gebrauch des rontgenstrahldurchl3ssigen

Winkelgetriebes 511.300 der Firma Synthes geeignet.

» Gebrauchsanweisung des rontgenstrahldurchlissigen Winkelgetriebes
511.300 der Firma Synthes beachten.

25



>

Aesculap® Acculan 4 | ELAN 4 electro

Aufsatze fiir kleine Bohrmaschine GA344 und Bohrmaschine GA844

Rontgenstrahldurchldssiges Winkelgetriebe an Bohraufsatz GB878R kup-
peln:

» Rontgenstrahldurchldssiges Winkelgetriebe bis zum Anschlag auf
Aufnahme 17 des Bohraufsatzes stecken.

» Ggf. rontgenstrahldurchlassiges Winkelgetriebe leicht hin- und herbe-
wegen.

Rontgenstrahldurchlassiges Winkelgetriebe von Bohraufsatz GB878R ent-
kuppeln:

» Rontgenstrahldurchldssiges Winkelgetriebe durch kraftiges Ziehen
vom Bohraufsatz abziehen.

Werkzeug in réntgenstrahldurchldssigem Winkelgetriebe kuppeln/entkup-
peln:

» Gebrauchsanweisung des rontgenstrahldurchldssigen Winkelgetriebes
511.300 der Firma Synthes beachten.

Sagittalsdgeaufsatz GB891R

Kuppeln:

» Sigeblatt 21 mit Markierung "L" nach oben in Schlitz der
Werkzeugaufnahme 19 einfiihren, siehe Abb. A. Dabei sicherstellen,
dass die seitlichen Anschldge des Sédgeblatts an der Werkzeugauf-
nahme anliegen.

Das Werkzeug rastet ein.
» Am Sigeblatt 21 ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

Entkuppeln:

Hinweis

Zum leichteren Entkuppeln des Werkzeugs Werkzeugaufnahme in 45°-
Stellung (siehe Abb.B) oder 90°-Stellung (siehe Abb.C) stellen, siehe
Werkzeugaufnahme verstellen.

» Goldenen Steg 22 am Ségeblatt 21 zur Werkzeugentriegelung leicht
nach unten driicken und gedriickt halten.

» Sdgeblatt 21 aus der Werkzeugaufnahme 19 ziehen.

Werkzeugaufnahme verstellen:

» Knopf zum Verstellen der Werkzeugaufnahme 20 driicken und
gedriickt halten.

» Werkzeugaufnahme 19 in gewiinschte Stellung drehen (-90°/ -45° /
0° [ 45° [ 90°), siche Abb. B und Abb. C.

» Knopf zum Verstellen der Werkzeugaufnahme 20 loslassen und
Werkzeugaufnahme 19 durch Einrasten arretieren. Dazu ggf. Werk-
zeugaufnahme leicht hin- und herbewegen.

Stichsdgeaufsatz GB892R

Kuppeln:

» Stichsdgeblatt 26 mit  Anschluss-Seite  in
Werkzeugaufnahme 25 einfiihren, siehe Abb. D.

Das Stichsdgeblatt rastet ein.

Bohrung  der

» Am Stichsdgeblatt 26 ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.
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Entkuppeln:

» Goldene Blattfeder am Stichsdgeblatt zur Werkzeugentriegelung 27
leicht nach unten driicken und gedriickt halten.

» Stichsageblatt 26 aus der Werkzeugaufnahme 25 ziehen.

6.2
Vor jedem Einsatz und nach jedem intraoperativen Aufsatz- und Werk-
zeugwechsel muss die Funktionspriifung durchgefiihrt werden.

» Sicheres Kuppeln des Aufsatzes priifen: Am Aufsatz ziehen.

» Sicheres Kuppeln des Werkzeugs priifen: Am Werkzeug ziehen.

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

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

» Bohrmaschine fiir Betrieb freischalten (Position ON).

» Bohrmaschine kurz mit maximaler Drehzahl im Rechts- und Linkslauf
betreiben.

Funktionspriifung

» Sicherstellen, dass die Drehrichtung stimmt.

» Auf Beschddigungen, unregelmaBige Laufgerdusche, zu starke Vibrati-
onen und lbermaBige Erwdarmung des Produkts achten.

» Kein beschddigtes oder defektes Produkt verwenden.
» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

6.3 Bedienung

A\

WARNUNG

Koagulation von Patientengewebe oder Verbren-
nungsgefahr fiir Patienten und Anwender durch
heiBes Produkt!

» Bohraufsitze nicht zum Betrieb von Fraswerk-
zeugen verwenden.

» Markraumbohraufsiatze nicht zum Acetabulum-
frasen verwenden.

» Werkzeug wihrend des Einsatzes kiihlen.

» Produkt/Werkzeug auBer Reichweite des Pati-
enten ablegen.

» Produkt/Werkzeug abkiihlen lassen.

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

Infektionsgefahr durch Aerosolbildung!

Verletzungsgefahr durch Partikel, die sich vom

Werkzeug ldsen!

» Geeignete SchutzmaBnahmen treffen (z. B.
wasserdichte Schutzkleidung, Gesichtsmaske,
Schutzbrille, Absaugung).

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-

WARNUNG fiihren.



Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts
auBerhalb des Sichtbereichs!

A\

WARNUNG  » Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.
Verletzungsgefahr und Beschiddigung des Werk-
zeugs/Systems!

WARNUNG  Das rotierende Werkzeug kann Abdecktiicher

(z. B. Textilien) erfassen.

» Werkzeug wihrend des Betriebs nie mit Abdeck-
tiichern (z. B. Textilien) in Beriihrung kommen
lassen.

Verletzungsgefahr durch unbeabsichtigtes Losen

des Sigeblatts!

» Beim Betrieb Steg am Sagittalsdgeblatt zur
Werkzeugentriegelung nicht driicken.

» Beim Betrieb Blattfeder am Stichsdgeblatt zur
Werkzeugentriegelung nicht driicken.

» Nach jedem Werkzeugwechsel sicheren Sitz des
Werkzeugs priifen.

A\

WARNUNG

Produkt betreiben

Hinweis
Weitere Informationen zum Betrieb der kleinen Bohrmaschine GA344,
siehe TADO14550 bzw. TA014551 (Faltblatt).

Weitere Informationen zum Betrieb der Bohrmaschine GA844, siehe
TA014436 bzw. TA014437 (Faltblatt).

» Bohrmaschine mit maBiger Drehzahl starten.
» MaBigen Druck ausliben, um Abrutschen zu vermeiden.
» Werkzeug nicht biegen, ansonsten Bruchgefahr.
» Zum Bohren folgende Aufsdtze verwenden:
- GB881R
- GB882R
- GB884R
- GB886R
- GB887R
» Zum Frisen (Markraumbohren) folgende Aufsitze verwenden:
- GB870R
- GB871R
- GB872R

» Zum Setzen von Spickdrdhten folgenden Aufsatz verwenden:
- GB894R

» Zur Verwendung des rontgenstrahldurchldssigen Winkelgetriebes
511.300 der Firma Synthes nur folgenden Aufsatz verwenden:

- GB878R

» Zum Sagen folgende Aufsdtze verwenden:
- GB891R
- GB892R

7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

7.1

Hinweis

Allgemeine Sicherheitshinweise

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
gliltigen nationalen Verordnungen einhalten.

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

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

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

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcon-
tainer-System durchgefiihrt.
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7.2

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstinde kdnnen die Reinigung
erschweren bzw. unwirksam machen und zu Korrosion fiihren. Demzu-
folge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h
nicht diberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen
>45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoff-
basis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

Allgemeine Hinweise

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

M Optische Materialverinderungen (z. B. Verblassen oder Farbverdnde-
rungen bei Titan oder Aluminium). Bei Aluminium kénnen sichtbare
Oberflachenveranderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der
Anwendungs-/Gebrauchslosung auftreten.

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

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

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

7.3

» Simtliche angebauten Komponenten vom Produkt entfernen (Werk-
zeug und Zubehdor).

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Aufsatz von Bohrmaschine entkuppeln.

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

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

7.4

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

Vorbereitung vor der Reinigung
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» Produkte lagerichtig in ECCOS-Halterungen einhdngen, siehe Abb. E.

Spickdrahtaufsatz GB894R

» Einstellhiilse auf gréBten Spickdrahtdurchmesser einstellen.

7.5  Reinigung/Desinfektion

7.5.1  Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungs-

verfahren

A

VORSICHT

Schdaden am Produkt durch ungeeignete Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Tem-
peraturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach
Anweisungen des Herstellers verwenden,

- die fiir Kunststoffe und Edelstahl zugelassen
sind.

- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon)
angreifen.

» Keine acetonhaltigen Reinigungsmittel verwen-
den.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Ein-
wirkzeit beachten.

» Maximale Temperatur bei chemischer Reinigung
und/oder Desinfektion von 60 °C nicht iiber-
schreiten.

» Maximale Temperatur bei thermischer Desin-
fektion mit VE-Wasser von 96 °C nicht iiber-
schreiten.

» Produkt fiir mindestens 10 Minuten bei maxi-
mal 120 °C trocknen.

Hinweis

Die genannte Trocknungszeit dient nur als Richtwert. Sie muss unter
Berticksichtigung der spezifischen Gegebenheiten (z. B. Beladung) gepriift
und ggf. angepasst werden.



7.6  Manuelle Reinigung mit Wischdesinfektion
Phase  Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[°C/°F] [min] [%%0] Qualitit
| Vorreinigung RT (kalt) >2 - T-W bis visuell sauber
I Reinigung mit Enzyml6sung RT (kalt) >2 0,8 T-W pH-neutral*
[ Zwischenspiilung RT >5 - T-W -
v Trocknung RT - - - -
\' Wischdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol
VI Schlussspiilung RT (kalt) 0,5 - VE-W -
Vil Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

validiert mit Enzymreiniger “Cidezyme Johnson & Johnson”

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

Phase |
» Nicht starre Komponenten (z. B. Entriegelungshiilse) bei der Reinigung
bewegen.

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

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

Hinweis

Fiir Details zu schwer zugdnglichen Oberfléchen, siehe Acculan Vorreini-
gungs- und Pflegeinformation TAO16000 (verfiigbar im Aesculap Extranet
unter https://extranet.bbraun.com).

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

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

Phase Ill

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

» Produkt unter flieBendem Leitungswasser mindestens 5 min spiilen.

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

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

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

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

» Falls notig, Reinigungsprozess (Phase | bis 1) wiederholen.

Phase IV

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

Hilfsmitteln

Phase V

» Produkt vollstdndig mit Einmal-Desinfektionstuch abwischen.

Phase VI

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase VII

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

Hilfsmitteln
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7.7  Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Voreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte

Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung ent-

sprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig

gewartet und iberpriift werden.

7.7.1  Manuelle Vorreinigung mit Biirste

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

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

» Bei Spickdrahtaufsatz GB894R: Einstellhiilse auf groBten Spickdraht-
durchmesser einstellen.

Phase |

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

» Produkt unter flieBendem Wasser griindlich reinigen.

Phase II

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

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

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

Hinweis

Fiir Details zu schwer zugdnglichen Oberfléchen, siehe Acculan Vorreini-
gungs- und Pflegeinformation TAO16000 (verfiigbar im Aesculap Extranet
unter https://extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25/77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
B Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11*
[} Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - mind. 10 min bei max. 120 °C
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitt)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Bei Spickdrahtaufsatz GB894R: Einstellhiilse auf groBten Spickdraht-
durchmesser einstellen.

» Produkt lagerichtig in die ECCOS-Halterung einhangen, siehe Abb. E.

» Innenspiileinrichtung an ECCOS-Halterung anschlieBen und mit dem
Spiilanschluss des Reinigungs-/Desinfektionsautomaten/Spiilwagens
verbinden.

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfl-
chen auf Riickstdnde priifen und gegebenenfalls Reinigungs-/Desin-
fektionsprozess wiederholen.
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7.8

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

Kontrolle, Wartung und Priifung

Hinweis

Aesculap empfiehlt zusdtzlich das gelegentliche Einspriihen von bewegli-
chen Teilen (z. B. Driicker, Kupplung, Verschlussdeckelkappen) mit dem
Aesculap STERILIT-Power-Systems-0Olspray.

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

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

7.9

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

» Produkte lagerichtig in ECCOS-Halterungen einhdngen, siehe Abb. E.

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

Verpackung

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

Hinweis

Vor der Sterilisation sdmtliche angebauten Komponenten vom Produkt
entfernen (Werkzeuge, Zubehér).

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

» Validiertes Sterilisationsverfahren anwenden:
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 validiert gemaB
DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 132 °C, Halte-
zeit 4 min
Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampf-
sterilisator:
» Sicherstellen, dass die maximal zuldssige Beladung des Dampfsterilisa-
tors gemaB Herstellerangaben nicht Giberschritten wird.

und

7.11

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

Lagerung

8. Instandhaltung

Um einen zuverlassigen Betrieb zu gewahrleisten, muss eine Instandhal-
tung mindestens einmal jahrlich durchgefiihrt werden.

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



9.

Fehler erkennen und beheben

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

Stdrung

Aufsatz wird zu
heiB

Ursache

Uberbeanspruchung

Getriebe/Kugellager des
Aufsatzes defekt

Erkennung

Erwdrmung des Aufsatzes

Erwdrmung des Aufsatzes

Behebung

Gebrauchsanweisung beachten (Nennbetriebsart).

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung, Pflege).
Vorbeugend: Aufsatz vor jeder Sterilisation 6len.
Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen.

Fallschaden, Produkt
defekt

Stumpfes Werkzeug

Erwdrmung des Aufsatzes

Erwdrmung des Werkzeugs und des Auf-
satzes

Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen

Werkzeug wechseln.

Ungeniigende
Leistung

Produkt wird im Linkslauf
betrieben

Gezahntes Werkzeug wird im Linkslauf
betrieben

Gezahntes Werkzeug im Rechtslauf betreiben

Aufsatz defekt

Starke Erwdrmung des Aufsatzes

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung, Pflege).
Vorbeugend: Aufsatz vor jeder Sterilisation 6len.
Gebrauchsanweisung beachten (Nennbetriebsart).
Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen

Stumpfes Werkzeug

Schneiden vom Werkzeug verschlissen

Werkzeug wechseln.

Lautes Laufge-
rausch

Aufsatz lasst sich
nicht kuppeln
bzw. entkuppeln.

Getriebe/Kugellager des
Aufsatz defekt

Aufsatz nicht kompatibel

Anschluss an Aufsatz
deformiert/defekt

Lautes, auffélliges Gerdusch beim Betrieb

Aufsatz rastet nicht ein

Aufsatz lasst sich schwer bzw. nicht kup-
peln/entkuppeln

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung, Pflege).
Vorbeugend: Aufsatz vor jeder Sterilisation 6len.
Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen.

Passenden Aufsatz fiir Bohrmaschine verwenden.

Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen.

Kupplung an Bohrma-
schine deformiert/defekt

Aufsatz lasst sich schwer bzw. nicht kup-
peln/entkuppeln

Bohrmaschine vom Hersteller instand setzen lassen.

Drehhiilse an Bohrma-
schine schwergéngig

Aufsatz rastet nicht ein

Drehhiilse an Bohrmaschine verdrehen und halten, dann
Aufsatz kuppeln. Drehhiilse wenn nétig zuriick drehen.
Vorbeugend: Drehhiilse an Bohrmaschine vor jeder Ste-
rilisation 6len.

Werkzeug lasst
sich nicht kup-
peln bzw. entkup-
peln.

Werkzeug nicht kompati-
bel

Werkzeug rastet nicht ein

Passendes Werkzeug fiir Aufsatz verwenden.

Werkzeuganschluss
deformiert/defekt

Kupplung an Aufsatz
deformiert/defekt

Werkzeug ldsst sich schwer bzw. nicht
kuppeln/entkuppeln

Werkzeug ldsst sich schwer bzw. nicht
kuppeln/entkuppeln

Neues Werkzeug verwenden.

Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen.

Werkzeugkupplung ver-
schmutzt

Werkzeug ldsst sich schwer bzw. nicht
kuppeln/entkuppeln

Werkzeug reinigen oder neues Werkzeug verwenden.
Aufsatz reinigen.

Bei GB894R:
Spickdraht lasst
sich nicht in das
Spickdrahtfutter
einsetzen

Spickdrahtfutter falsch
eingestellt

Durchmesser des Spickdrahts stimmt
nicht mit der Skalaeinstellung tiberein

Einstellhiilse auf den richtigen Spickdraht-Durchmesser
einstellen.
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Bei GB894R: Spickdrahtfutter falsch Durchmesser des Spickdrahts stimmt Einstellhiilse auf den richtigen Spickdraht-Durchmesser
Spickdraht drent  eingestellt nicht mit der Skalaeinstellung liberein einstellen.
ich nich
sieh nicht Spannhebel offen Spannhebel offen Spannhebel schlieBen.
Spannhebel nicht mit aus-  Spickdraht dreht sich nicht Spannhebel kréftig nach hinten ziehen und halten.
reichend Kraft nach hin-
ten gezogen
Werkzeugbewegt Aufsatz nicht vollstdndig ~ Aufsatz Iasst sich aus Bohrmaschine her-  Aufsatz korrekt kuppeln und Funktionspriifung durch-
sich nicht in Bohrmaschine gekup-  ausziehen fiihren.

pelt

Werkzeug nicht vollstan-
dig in Aufsatz gekuppelt

Werkzeug ldsst sich aus Werkzeugkupp-
lung herausziehen

Werkzeug korrekt kuppeln und Funktionspriifung durch-
fiihren.

Aufsatz defekt

Bohrmaschine dreht sich, aber Aufsatz
dreht sich nicht.

Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen.

Bohrmaschine defekt

Bohrmaschine dreht sich nicht

Bohrmaschine vom Hersteller instand setzen lassen.

Bei Bohrmaschine ist Drii-
ckersicherung in Position
OFF

Driickersicherung befindet sich in Posi-
tion OFF

Driickersicherung in Position ON schalten.

Olspray-Adapter
nicht steckbar

Olspray-Adapter nicht
kompatibel

Olspray-Adapter nicht steckbar

Passenden Olspray-Adapter fiir Aufsatz verwenden.
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10. Technischer Service

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr fiir Patienten und Anwender
durch Fehlfunktion und/oder Ausfall von Schutz-
mafnahmen!

» Wahrend der Anwendung des Produkts am Pati-
enten keinerlei Service- oder Instandhaltungs-
tatigkeiten durchfiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

GB257R ECCOS-Siebkorb mit Halterung fiir GA344

GB262R ECCOS-Siebkorb mit Halterung fiir GA844

GB600 STERILIT Power Systems Olspray

GB600880  Olspray-Adapter fiir GA344/GA844

TA011944  Reinigungsbiirste

GB715R ECCOS-Halterung 1-fach

GB716R ECCOS-Halterung 3-fach

GAO031R Spannschlissel fiir groBes Dreibackenfutter

GAO062R Spannschlissel fiir kleines Dreibackenfutter

TA014552  Gebrauchsanweisung Aufsatze fiir kleine Bohrmaschine
GA344 und Bohrmaschine GA844 (fiir Ringordner)

TA014553 Gebrauchsanweisung Aufsatze fiir kleine Bohrmaschine

GA344 und Bohrmaschine GA844 (Faltblatt)

12. Technische Daten

12.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG
Art.-Nr. Bezeichnung Klasse
GB870R Markraumbohraufsatz groBes Dreibackenfutter lla
GB871R Markraumbohraufsatz AO-groB3
GB872R Markraumbohraufsatz Hudson/Zimmer
GB878R Bohraufsatz fiir Synthes 511.300
GB881R Bohraufsatz groBes Dreibackenfutter
GB882R Bohraufsatz kleines Dreibackenfutter
GB884R Bohraufsatz AO-klein
GB886R Bohraufsatz Aesculap Sechskant
GB887R Bohraufsatz Dentalschaft
GB891R Sagittalsdgeaufsatz
GB892R Stichsdgeaufsatz
GB894R Spickdrahtaufsatz

12.2 Leistungsdaten, Informationen iiber Normen

Drehrichtung Rechts- und Linkslauf, Oszillation

Normenkonformitat  IEC/DIN EN 60601-1

Das Produkt wurde beim Hersteller nach 500 Aufbereitungszyklen einer
Priifung unterzogen und hat diese bestanden.

Die Leistungsdaten der einzelnen Aufsdtze konnen den folgenden Tabellen
entnommen werden.
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Bohraufsatze
GB878R  fiir Synthes 511.300 111 x27 181 1250
GB881R  GroBes Dreibackenfutter 89 x 29 163 1250 1.5 3.2
& 0,5 mm bis 7,4 mm
GB882R  Kleines Dreibackenfutter 76 x 22 100 1250 1,5 3.2
& 0,5 mm bis 4 mm
GB884R  AO-klein 60 x 22 66 1250 15 2,8
GB886R  Aesculap Sechskant 57 x 24 67 1250 1,5 3,2
GB887R  Dental 56 x 22 50 1250 1.5 1.8
Markraumbohraufsitze

GB870R  GroBes Dreibackenfutter ~ 105 x 29
& 0,5 mm bis 7,4 mm

GB871R  AO-groB 88 x 29 170 320 5 3.2

GB872R  Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3.2
Sdgeaufsitze

GB891R L sagittal Sdgeblatt 74 x 33,5 179 15750

GB892R  Stichsédgeblatt 135x 24,5 166 15750 -
Spickdrahtaufsatz

GB894R  Spickdraht @ 0,6 mm bis 92 x 27 x 124 1250

3,2 mm
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12.3 Nennbetriebsart

Nennbetriebsart

Betrieb mit nicht periodischen Last- und

Drehzahldnderungen (Typ S9 gemaB
IEC EN 60034-1)

Bohren (Rechts-/Linkslauf):
B 60 s Anwendung, 60 s Pause

B 6 Wiederholungen
B 30 min Abkihlzeit
B Max. Temperatur 48 °C

Markraumbohren (Rechts-/Linkslauf):

M 30 s Anwendung, 30 s Pause
B 8 Wiederholungen

B 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

Bohren (Oszillation):
B 15 s Anwendung, 15 s Pause

M 3 Wiederholungen
B 30 min Abkihlzeit
B Max. Temperatur 48 °C

Sédgebetrieb mit GB891R:
M 30 s Anwendung, 60 s Pause

B 4 Wiederholungen
B 30 min Abkiihlzeit
B Max. Temperatur 48 °C

Sdgebetrieb mit GB892R:
B 30 s Anwendung, 60 s Pause

W 5 Wiederholungen
B 30 min Abkihlzeit
B Max. Temperatur 48 °C

12.4 Umgebungebedingungen

Temperatur

Betrieb Transport und Lage-
rung

10 °C bis 27 °C -10 °Cbis 50 °C

Relative Luftfeuchtigkeit 30 % bis 75 %

10 % bis 90 %

Atmospharischer Druck

700 hPa bis
1 060 hPa

500 hPa bis 1 060 hPa

13. Entsorgung

Hinweis

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

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

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

Ein mit diesem Symbol gekennzeichnetes Produkt ist der
getrennten Sammlung von Elektro- und Elektronikgera-
ten zuzufiihren. Die Entsorgung wird innerhalb der Euro-
paischen Union vom Hersteller kostenfrei durchgefiihrt.

» Bei Fragen beziiglich der Entsorgung des Produkts wenden Sie sich an
Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Ser-

vice.
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Embouts pour petite perceuse GA344 et perceuse GA844

Légende

Perceuse

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

Manchon rotatif

Fleche

Embout avec mandrin a serrage rapide

Tirer la douille de déverrouillage

0O N O U~ WN =

Logement d'outil

©

Embout avec mandrin a triple mors
Clé de serrage

Logement d'outil

Embout de fil de forage

Levier de blocage

[ G | g —
A W N = O

Douille de réglage

-
(3,]

Mandrin pour fil de forage

Porte-foret pour engrenages angulaires non radio-opaques
Logement

Embout de scie sagittale

Zone d'encliquetage de lame de scie avec accouplement d'outil L
sagittal

20 Bouton de positionnement de la lame de scie

_ = = .
© 00 N O

21 Lame de scie L sagittal

22 languette de déverrouillage de la lame de scie

23 Adaptateur pour spray d'huile

24 Embout de scie sauteuse

25 Zone d'encliquetage de lame de scie sauteuse

26 Lame de scie sauteuse (par ex. GP550R a GP576R)
27 Ressort a lame de déverrouillage de la lame de scie
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Symboles sur le produit et emballage

Attention

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

Code bidimensionnel lisible par machine

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

Fabricant

Date de fabrication

Désignation de lot du fabricant

Numéro de série du fabricant

Référence du fabricant

Valeurs limites de température pour le transport et le
stockage

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

OOl ICHEHESL =

Valeurs limites de pression atmosphérique pour le
transport et le stockage
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1. Domaine d'application

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

2. Informations générales

2.1  Utilisation prévue

Roéle/fonction

La petite perceuse a main GA344 ou la perceuse GA844, associée a
I'embout correspondant, est utilisée pour entrainer les outils de forage, de
fraisage (de percage de cavité médullaire), de sciage et de vissage.

Environnement d'utilisation

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

Régime GB870R 0 tr/min jusqu'a max. 320 tr/min
GB871R
GB872R
GB878R 0 tr/min jusqu'a max. 1 250 tr/min
GB881R
GB882R
GB884R
GB886R
GB887R
GB894R
GB891R 0 tr/min jusqu'a max. 15 750 tr/min
GB892R
Sens de rota- Rotation a droite et a gauche, oscillation
tion
Fonctionne- Fonctionnement avec changements de
ment nominal charge et de vitesse non périodiques (type

S9 selon IEC EN 60034-1)

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

B 6 cycles consécutifs

B 30 min de temps de refroidissement

B Température maxi. 48 °C

Percage de cavité médullaire (rotation a
droite/a gauche) :

B 30 s d'utilisation, 30 s de pause

B 8 cycles consécutifs

B 30 min de temps de refroidissement

B Température maxi. 48 °C

Percage (oscillation) :

W 15 s d'utilisation, 15 s de pause

M 3 cycles consécutifs

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

Mode scie avec GB891R :

W 30 s d'utilisation, 60 s de pause

M 4 cycles consécutifs

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

Mode scie avec GB892R :

W 30 s d'utilisation, 60 s de pause

M 5 cycles consécutifs

B 30 min de temps de refroidissement
B Température maxi. 48 °C
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En général, les systemes électriques chauffent pendant un fonctionne-
ment continu. Il est judicieux de laisser refroidir le systéme aprés |'utilisa-
tion, comme cela est indiqué dans le tableau de fonctionnement nominal.

L'échauffement dépend de I'outil utilisé et de la charge. Aprés un certain
nombre de répétitions, le systéme devrait refroidir. Cette procédure évite
la surchauffe du systéme et les éventuelles blessures du patient ou de
['utilisateur.

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

2.3 Indications

La petite perceuse GA344 ou la perceuse GA844, combinée avec |'embout
et a I'outil appropriés, est utilisée pour séparer, ablater et modéliser les os,
les tissus durs, le cartilage et les matériaux connexes ainsi que les substi-
tuts osseux, pour insérer et retirer les broches osseuses, et pour entrainer
les appareils de vissage et pour insérer les fils de forage.

2.4  Contre-indications absolues

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

2.5 Contre-indications relatives

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

L'utilisation réussie au plan clinique du produit dépend du savoir et de
I'expérience du chirurgien. Il lui appartient de décider quelles structures il
est judicieux de traiter par ce moyen et de tenir compte des consignes de
sécurité et mises en garde mentionnées dans le mode d'emploi.

3. Manipulation sire

VAN

AVERTISSEMENT
Risque de blessure et de dégats matériels en cas de

A manipulation incorrecte du produit!

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

Risque de blessures et de dégats matériels en cas

d'utilisation du produit d'une maniére non

conforme a sa destination!

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

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

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

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



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

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

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

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

» Confier le fonctionnement et |'utilisation du produit et des accessoires
uniqguement 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 |'utilisateur.
» Respecter les normes en vigueur.

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

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

» En utilisant les systémes de fixation ECCOS, toujours respecter la
notice d'utilisation TAO09721 correspondant, a consulter sur I'extranet
Aesculap a I'adresse https://extranet.bbraun.com

4. Description de I'appareil

4.1  Composition de la livraison
Reéf. Désignation
TA014553 Mode d'emploi embouts pour petite perceuse GA344 et
perceuse GA844
Embouts

En outre, un des embouts suivants est inclus (avec la clé de serrage cor-
respondante si nécessaire):

Réf. Désignation
GB870R Embout de percage de cavité médullaire a grand mandrin
a triple mors
GAO31R -et-
Clé de serrage pour grand mandrin a triple mors
GB871R Embout de percage de cavité médullaire AO grand
GB872R Embout de percage de cavité médullaire Hudson/Zimmer
GB878R Porte-foret pour Synthes 511.300

Réf. Désignation

GB881R Porte-foret a grand mandrin a triple mors
—et-

GAO031R Clé de serrage pour grand mandrin a triple mors

GB882R Porte-foret pour petit triple mors
—et-

GA062R Clé de serrage pour petit mandrin a triple mors

GB884R Porte-foret AO petit

GB886R Porte-foret Aesculap hexagonal

GB887R Porte foret a tige dentaire

GB891R Embout de scie sagittale

GB892R Embout de scie sauteuse

GB894R Embout de fil de forage

4.2 Composants nécessaires a l'utilisation

B Petite perceuse GA344 (préte a I'emploi)
- ou-

B Perceuse GA844 (préte a I'emploi)

W Outil (selon I'indication)

4.3

L'embout peut &tre accouplé a la perceuse en trois positions différentes
décalées de 120° chacune.

L'embout se verrouille automatiquement lorsqu'il est enfiché sur la per-
ceuse. En appuyant sur un manchon rotatif sur la perceuse, I'embout peut
étre de nouveau libéré.

Mode de fonctionnement

Un réducteur dans I'embout change le régime du moteur.

Les embouts ont plusieurs accouplements intégrés sur I'extrémité de tra-
vail pour accueillir les outils, si nécessaire avec des adaptateurs appro-
priés.

5. Préparation

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

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

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

» N'utiliser que des produits et des accessoires techniquement en parfait
état.
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6. Utilisation du produit

VAN

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

AVERTISSEMENT  p. Procéder au traitement stérile du produit avant
la mise en service conformément au mode
d‘emploi.

Risque de blessures et de dégats matériels en cas de
A mise en marche involontaire du produit!

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

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

AVERTISSEMENT > Respecter les informations et les consignes de

sécurité contenues dans les modes d‘emploi.

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

Endommagement du produit en cas de chute!

VAN

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

» N'utiliser que des produits en parfait état tech-
nique, voir le contréle de fonctionnement.

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

» Utiliser uniquement des outils en parfait état.
» Remplacer les outils émoussés.

» Effectuer une maintenance correcte du produit,
voir Maintenance.

6.1 Raccord des accessoires

6.1.1 Raccordement des accessoires

A

DANGER

Risque de blessure en cas de configuration non
admissible avec I'utilisation d'autres composants!
» S'assurer que la classification de tous les com-

posants utilisés (p. ex. type BF ou type CF)
concorde avec la classification du produit.

Les combinaisons d'accessoires non mentionnées dans le mode d'emploi
ne peuvent &tre utilisées que si elles sont expressément prévues pour
I'application projetée. Ceci ne doit pas porter préjudice aux caractéris-
tiques de puissance ni aux exigences de sécurité.
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Toutes les configurations doivent respecter la norme de base
IEC/DIN EN 60601-1. C'est la personne qui procéde au raccordement qui
est responsable de la configuration, et qui doit s'assurer que la norme de
base IEC/DIN EN 60601-1 ou les normes nationales en vigueur sont res-
pectées.

» Respecter les modes d'emploi des accessoires.

» Pour toutes questions, adressez-vous a votre partenaire
B. Braun/Aesculap ou au service technique Aesculap & I'adresse voir
Service Technique.

6.1.2 Sécurité contre I'actionnement involontaire

Pour empécher que la perceuse ne soit mise en marche involontairement
lors du changement d'outil/d'embout, le poussoir servant  la régulation
du régime peut étre bloqué.

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

Le poussoir de régulation de la vitesse de rotation 2 est bloqué et la
perceuse 1 ne peut pas étre actionnée.

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

Le poussoir de régulation de la vitesse de rotation 2 est déverrouillé et
la perceuse 1 peut étre actionnée.

Remarque

Pour de plus amples informations sur la petite perceuse GA344, voir
TA014550 ou TAO14551 (brochure).

Pour de plus amples informations sur la perceuse GA844, voir TAO14436 ou
TA014437 (brochure).

6.1.3  Accouplement et désaccouplement de I'embout sur la per-
ceuse

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessures lors de I'accouplement ou du

désaccouplement d'embouts/outils en position ON

en cas d'actionnement involontaire du produit!

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

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

Accouplement

Remarque

Aesculap recommande de fixer la lame de scie sauteuse 24 sur la perceuse
en veillant & ce que le marquage « TOP » soit orienté vers le haut.

» Pousser I'embout 6/9/12/16/18/24 sur la perceuse 1 jusqu'a ce qu'il
s'enclenche.

» Tirer sur I'embout 6/9/12/16/18/24 pour contrdler le bon accouple-
ment.



Désaccouplement

» Tourner le manchon rotatif 4 dans le sens de la fleche 5 et retirer
simultanément I'embout 6/9/12/16/18/24 de la perceuse 1.

6.1.4 Accouplement et désaccouplement d'un outil dans un embout

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

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

» S'assurer que le raccordement d'outil et le type d'embout corres-
pondent.

Embouts avec mandrin i serrage rapide GB871R/GB872R/
GB884R/GB886R/GB887R

Accouplement:

» Retirer la douille de déverrouillage 7 vers l'arriere.

» Pousser la tige de I'outil en position correcte jusqu'a la butée dans le
logement d'outil 8 de I'embout 6.

» Relacher la douille de déverrouillage 7.
L'outil est accouplé.
» Tirer sur I'outil pour contrdler le bon accouplement.

Désaccouplement:
» Retirer la douille de déverrouillage 7 vers l'arriere.
» Retirer 'outil.

Embouts avec mandrin i triple mors GB870R/GB881R/GB882R

Accouplement:
» Ouvrir le mandrin a triple mors avec la clé de serrage 10.

» Pousser la tige de I'outil en position correcte jusqu'a la butée dans le
logement d'outil 11 de I'embout 9.

» Fermer le mandrin a triple mors avec la clé de serrage 10 et le serrer
fermement.

» Tirer sur I'outil pour contrdler le bon accouplement.

Désaccouplement:
» OQuvrir le mandrin a triple mors avec la clé de serrage 10.
» Retirer 'outil.

Embout de fil de forage GB894R
Risque de blessure lors de I'utilisation de longs fils

A de forage!

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

Remarque

Pour la mise en place de fils de forage, il est recommandé d'utiliser le man-
drin spécial pour fil de forage. Ce mandrin & serrage rapide permet de
tendre les fils de forage avec rapidité et facilité.

En cas d'utilisation de fils de forage longs, la douille de protection pour fil
de forage doit étre utilisée sur la perceuse pour servir de protection contre
les blessures.

Pour de plus amples informations sur GA344, voir TAO14550 ou TAO14551
(brochure).

Pour de plus amples informations sur GA844, voir TAO14436 ou TA014437
(brochure).

Les diamétres suivants peuvent étre réglés sur I'embout de fil de forage:
W 06mmail2mm
H 12mma22mm
B 22mma32mm

Insertion du fil de forage :

» S'assurer que le levier de blocage 13 se trouve en position initiale (état
non actionné).

» Régler la douille de réglage 14 de I'embout de fil de forage 12 sur la
plage de diamétre voulue :

- Presser la douille de réglage 14 vers I'arriére et |a tourner jusqu'a ce
que la plage de diamétre voulue soit réglée.
- Relacher la douille de réglage 14. Vérifier alors que la douille de
réglage s'encliquete 14.
» Introduire le fil de forage dans le mandrin pour fil de forage 15 jusqu'a
ce que la longueur de dressage souhaitée soit atteinte.

Le fil de forage demeure dans la position souhaitée grace a un léger
serrage automatique dans le mandrin.

Tension du fil de forage :
» Tirer le levier de blocage 13 et le maintenir dans la position souhaitée.

Plus le levier de blocage est tiré vers I'arriére, plus la tension du fil de
forage est grande.

Remarque

Le fil de forage reste tendu uniquement lorsque le levier de forage est tiré.
Lorsque le levier de blocage est reldché, il revient & sa position initiale et le
fil de forage peut étre déplacé librement.

Porte-foret pour engrenage angulaire non radio-opaque GB878R
Le porte-foret permet de connecter un engrenage angulaire non radio-
opaque pour effectuer des forages dans I'os sous contrdle radiologique.

Le porte-foret convient uniquement a l'utilisation de I'engrenage angu-
laire non radio-opaque 511.300 de la société Synthes.

» Respecter le mode d'emploi de I'engrenage angulaire non radio-opaque
511.300 de la société Synthes.
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Accoupler I'engrenage angulaire non radio-opaques sur le porte-foret
GB878R:

» Enficher I'engrenage angulaire non radio-opaque sur le logement 17
du porte-foret jusqu'a la butée.

» Si nécessaire, faire bouger légeérement I'engrenage angulaire non
radio-opaque d'avant en arriére.

Découpler I'engrenage angulaire non radio-opaque du porte-foret
GB878R:

» Retirer I'engrenage angulaire non radio-opaque du porte-foret en
tirant avec force.

Accouplement et désaccouplement d'un outil dans I'engrenage angulaire

non radio-opaque:

» Respecter le mode d'emploi de I'engrenage angulaire non radio-opaque
511.300 de la société Synthes.

Embout de scie sagittale GB891R

Accouplement:

» Insérer la lame de scie 21 dans la fente du logement d'outil 19 en veil-
lant a ce que le marquage « L » soit orienté vers le haut, voir fig. A. Veil-
ler ce faisant a ce que les butées latérales de la lame de scie reposent
sur le logement d'outil.

L'outil s'encliquete.
» Tirer sur la lame de scie 21 pour contréler le bon accouplement.

Désaccouplement:

Remarque

Pour faciliter le désaccouplement de I'outil, placer le logement d'outil en
position 45° (voir fig. B) ou 90° (voir fig. C), voir Logement d'outil.

» Pousser [égérement la languette dorée 22 de déverrouillage de la lame
de scie 21 vers le bas et la maintenir enfoncée.

» Retirer la lame de scie 21 hors du logement d'outil 19.

Positionnement du logement d'outil:

» Pousser le bouton de positionnement du logement d'outil 20 et le
maintenir enfoncé.

» Tourner le logement d'outil 19 dans la position souhaitée (-90°/-
45°/0°/45°[90°), voir fig. B et fig. C.

» Relacher le bouton de positionnement du logement d'outil 20 et blo-
quer le logement d'outil 19 en le faisant s'encliqueter. Pour ce faire,
bouger légérement le logement d'outil d'avant en arriére si nécessaire.

Embout de scie sauteuse GB892R

Accouplement:

» Introduire la lame de scie sauteuse 26, coté raccord dans le trou du
logement d'outil 25, voir fig. D.

La lame de scie sauteuse s'encliquéte.

» Tirer sur la lame de scie sauteuse 26 pour contréler le bon accouple-
ment.
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Désaccouplement:

» Pousser légerement le ressort a lame doré de déverrouillage de la lame
de scie sauteuse 27 vers le bas et le maintenir enfoncé.

» Retirer la lame de scie sauteuse 26 hors du logement d'outil 25.

6.2  Veérification du fonctionnement

La vérification du fonctionnement doit étre effectuée avant chaque utili-
sation et apres chaque changement d'embout et d'outil.

» Vérifier le bon couplage de I'embout: tirer sur I'embout.

» Vérifier la bonne fixation de I'outil: tirer sur I'outil.

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

» Vérifier que les tranchants des outils ne sont pas mécaniquement
endommageés.

» Activer la perceuse pour |'opération (position ON).

» Faire fonctionner brievement la perceuse au régime maximal en
marche a droite et a gauche.

» Vérifier que le sens de rotation est correct.

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

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

6.3  Manipulation

A\

AVERTISSEMENT

Coagulation des tissus du patient ou risque de brii-
lures pour le patient et I'utilisateur par un produit
brilant!

» Ne pas utiliser les porte-forets pour les outils de
fraisage.

» Ne pas utiliser les embouts de percage de cavité
médullaire pour le fraisage d'acétabulum.

» Refroidir I'outil pendant I'utilisation.

» Poser le produit ou I'outil hors de portée du
patient.

» Laisser refroidir le produit ou I'outil.

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

Risque d'infection par la formation d'aérosols!

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessures par des particules se détachant

de l'outil!

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



Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

VAN

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant

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

AVERTISSEMENT > Utiliser le produit uniquement sous contrdle

visuel.

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

AVERTISSEMENT  L'outil en rotation risque d'accrocher les champs de

recouvrement (p. ex. les textiles).

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

Danger de blessure par un desserrage involontaire
de la lame de scie!

VAN

AVERTISSEMENT  » En fonctionnement, ne pas appuyer sur la lan-

guette de déverrouillage de I'outil sur la lame de
scie sagittale.

» En fonctionnement, ne pas appuyer sur le res-
sort a lame de déverrouillage de I'outil sur la
lame de scie sauteuse.

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

Utiliser le produit

Remarque

Pour de plus amples informations sur le fonctionnement de la petite per-
ceuse GA344, voir TAO14550 ou TA014551 (brochure).

Pour de plus amples informations sur le fonctionnement de la perceuse
GAB844, voir TA014436 ou TA0O14437 (brochure).

» Faire démarrer la perceuse a vitesse de rotation réduite.
» Exercer une pression modérée pour éviter de glisser.
» Ne pas fléchir I'outil, risque de cassure.
» Utiliser les embouts suivants pour le percage:
- GB881R
- GB882R
- GB884R
- (GB886R
- GB887R
» Utiliser les embouts suivants pour le fraisage (percage de cavité médul-
laire):
- GB870R
- GB871R
- GB872R

» Utiliser I'embout suivant pour la mise en place de fils de forage:
- GB894R

» Pour I'engrenage angulaire non radio-opaque 511.300 de la société
Synthes, utiliser uniqguement I'embout suivant:

- GB878R
» Utiliser les embouts suivants pour le sciage:
GB891R
GB892R

7. Procédé de traitement stérile valide

7.1

Remarque

Consignes générales de sécurité

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions Iégales natio-
nales, les normes et directives nationales et internationales ainsi que les
dispositions d'hygiéne propres a I'établissement.

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

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

Remarque

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

Remarque

Pour des informations actuelles sur la préparation et la compatibilité des
matériaux, consulter également [I'extranet Aesculap & ['adresse
https.//extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation & la vapeur a été réalisé dans le systéme
de conteneurs stériles Aesculap.
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7.2

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au net-
toyage ou le rendre inefficace et entrainer une corrosion. Un intervalle de
6 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas
étre dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de pré-
lavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfectants fixants (subs-
tance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut
entrainer une agression chimique etfou le palissement et I'illisibilité
visuelle ou mécanique de l'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Sur l'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures
(p. ex. les résidus opératoires, médicaments, solutions salines, eau pour le
nettoyage, la désinfection et la stérilisation) entrainent des dégats dus a
la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégrada-
tion des produits. Les résidus sont éliminés par rincage suffisamment
abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

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

B Dégats matériels (par ex. corrosion, fissures, cassures, vieillissement
prématuré ou boursouflures).

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiénique-
ment sir qui ménage les matériaux et conserve leur valeur aux pro-
duits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique Publications brochure
rouge - Le traitement correct des instruments de chirurgie.

7.3

» Retirer tous les composants rattachés au produit (outils et accessoires).

» Désaccouplement de I'embout de la perceuse.

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

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

Préparation sur le lieu d'utilisation
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7.4

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

Préparation avant le nettoyage

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

Embout de fil de forage GB894R
» régler la douille de réglage sur le plus grand diamétre de fil de forage.

7.5 Veérification, entretien et controle

7.5.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé
de traitement
Risque de détérioration du avec un produit de net-
toyage/décontamination inadéquat et/ou des tem-

ATTENTION pératures trop élevées!

» Utiliser en respectant les instructions du fabri-
cant des produits de nettoyage et de désinfec-
tion,

- agréés pour les matiéres plastiques et I'acier
inoxydable.

- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en
silicone).

» Ne pas utiliser de produits nettoyants contenant
de I'acétone.

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

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

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

» Sécher le produit pendant au moins 10 minutes
a 120 °C maximum.

Remarque

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



7.6  Nettoyage manuel avec décontamination par essuyage

Phase I'Etape T t Conc. Qualité  Chimie

[°C/°F] [min] [%%0] de I'eau

| Nettoyage préalable TA (froid) =2 - EP Jusqu'a la propreté visuelle
Il Nettoyage avec une solution enzymatique  TA (froid) >2 0.8 EP pH neutre*

I Rincage intermédiaire TA >5 - EP -

v Séchage TA - - - -

\' Désinfection par essuyage - >1 - - Chiffons Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
VI Rincage final TA (froid) 0,5 - EDém -

Vil Séchage TA - - - -
ER: Eau du robinet

EDém: eau entiérement déminéralisée (déminéralisée, au minimum qualité d'eau potable microbiologique)

TA: température ambiante

*

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

Phase |

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides (comme
la douille de déverrouillage).

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

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

Remarque

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

Phase Il

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

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

Phase Il

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides (comme
la douille de déverrouillage).

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

validé avec un nettoyant enzymatique "Cidezyme Johnson & Johnson"

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

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

» Rincer les composants non rigides (par exemple la douille de déver-
rouillage) et la canule avec un pistolet & eau (eau froide, au moins
2,5 bar) pendant 20 secondes chacun.

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

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

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

Phase V

» Essuyer entierement le produit avec un chiffon désinfectant a usage
unique.

Phase VI

» Rincer les surfaces désinfectées sous de I'eau déminéralisée courante
apres le temps d'action prescrit au moins 1 minute.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase VII

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés
(p. ex. lingettes non pelucheuses, air comprimé).
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7.7  Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

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

Remarque

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

7.7.1  Nettoyage préalable manuel a la brosse

| Ringage TA (froid) - - EP Jusqu'a la propreté visuelle
] Brossage TA (froid) - - EP Jusqu'a la propreté visuelle
ER: Eau du robinet

TA : température ambiante

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

» Avec embout de fil de forage GB894R : régler la douille de réglage sur
le plus grand diametre de fil de forage.

Phase |

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides (comme
la douille de déverrouillage).

» Rincer minutieusement le produit sous I'eau courante.

Phase Il

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides (comme
la douille de déverrouillage).

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

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

Remarque

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

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

Ringage préalable <25(77 -

I Nettoyage 55/131 10 EDém B Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 9% tensio-actifs anioniques

B Solution active a 0,5 %

- pH~11*

1l Rincage intermédiaire ~ >10/50 1 EDém -

v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -

Vv Séchage -

Au moins 10 minutes a 120 °C maxi.

EP : eau potable

EDém : eau entierement déminéralisée (déminéralisée, au minimum qualité d'eau potable microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Avec embout de fil de forage GB894R: régler la douille de réglage sur

le plus grand diametre de fil de forage.

» Insérer le produit en bonne position dans les fixations ECCOS, voir

fig. E.

» Raccorder le dispositif de rincage intérieur a la fixation ECCOS et au
raccord de rincage de la machine de nettoyage/désinfection/du chariot

d'irrigation.

» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence
éventuelle de résidus sur les surfaces visibles et répéter le processus de

nettoyage/de désinfection si nécessaire.
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7.8

» Laissez refroidir le produit a la température ambiante.

Vérification, entretien et contréle

» Aprés chaque nettoyage et désinfection, utiliser I'adaptateur pour
spray d'huile 23 GB600880 (vert) pour vaporiser le produit pendant
environ 2's avec le spray d'huile Aesculap STERILIT Power Systems
GB600, voir fig. F.

Remarque

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

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

» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommaggé.

7.9

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

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

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

Traitement de la piéce 4 main pistolet

» Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit.
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7.10 Stérilisation a la vapeur

Remarque

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

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

» Appliquer le procédé de stérilisation validé:
- Stérilisation a la chaleur humide par le procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon
DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par le procédé du vide fractionné a 132 °C, temps de
maintien 4 min
En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisa-
teur a vapeur :
» veiller a ce que le chargement maximal autorisé du stérilisateur a
vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

7.11

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

Stockage

8. Maintenance

Pour garantir un fonctionnement fiable, il est impératif d'effectuer une
révision d'entretien au moins une fois par an.

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

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

Probléme

L'embout chauffe
trop

Cause

Sollicitation excessive

Identification

Echauffement de I'embout

Elimination

Observer le mode d'emploi (mode de fonctionnement
nominal).

Transmission/roulement &
billes de I'embout défec-
tueux

Détérioration suite a une
chute, produit défectueux

Outil émoussé

Echauffement de I'embout

Echauffement de I'embout

Echauffement de I'outil et de I'embout

Respecter le mode d'emploi (traitement, entretien).
Préventif: huiler I'embout avant chaque stérilisation.
Faire réparer I'embout chez le fabricant.

Faire réparer I'embout chez le fabricant

Changer l'outil.

Puissance insuffi-
sante

Le produit fonctionne en
rotation a gauche

Outil denté utilisé en rotation a gauche

Utiliser I'outil denté en rotation a droite

Embout défectueux

Fort échauffement de I'embout

Respecter le mode d'emploi (traitement, entretien).

Préventif : huiler I'embout avant chaque stérilisation.

Observer le mode d'emploi (mode de fonctionnement
nominal).
Faire réparer I'embout chez le fabricant

Outil émoussé

Tranchants de I'outil usés

Changer l'outil.

Bruit de fonction-
nement fort

Accouplement ou
désaccouplement
de I'embout
impossible.

Accouplement ou
désaccouplement
de I'outil impos-

sible.

Transmission/roulement a
billes de I'embout défec-
tueux

Embout non compatible

Raccord d'embout
déformé/défectueux

Bruit important, notable lors du fonction-
nement

L'embout ne s'encliquéte pas

Accouplement ou désaccouplement de
I'embout difficile ou impossible

Respecter le mode d'emploi (traitement, entretien).
Préventif: huiler I'embout avant chaque stérilisation.
Faire réparer I'embout chez le fabricant.

Utiliser I'embout adapté a la perceuse.

Faire réparer I'embout chez le fabricant.

Accouplement de per-
ceuse déformé/défec-
tueux

Le manchon rotatif de la
perceuse tourne difficile-
ment

Outil non compatible

Accouplement d'outil
déformé/défectueux

Accouplement ou désaccouplement de
I'embout difficile ou impossible

L'embout ne s'encliquete pas

L'outil ne s'enclenche pas

Accouplement ou désaccouplement de
I'outil difficile ou impossible

Faire réparer la perceuse chez le fabricant.

Tourner et maintenir le manchon rotatif de la perceuse,

puis accoupler I'embout. Si nécessaire, retourner le
manchon rotatif dans |'autre sens.

Préventif: huiler le manchon rotatif de la perceuse avant

chaque stérilisation.
Utiliser un outil approprié a I'embout.

Utiliser un nouvel outil.

Accouplement de
I'embout déformé/défec-
tueux

Accouplement de I'outil
encrassé

Accouplement ou désaccouplement de
I'outil difficile ou impossible

Accouplement ou désaccouplement de
I'outil difficile ou impossible

Faire réparer I'embout chez le fabricant.

Nettoyer I'outil ou utiliser un nouvel outil.
Nettoyer I'embout.
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Pour GB894R :
impossible d'insé-
rer le fil de forage
dans le mandrin
pour fil de forage

Pour GB894R : le
fil de forage ne
tourne pas

L'outil ne bouge
pas

Le mandrin pour fil de
forage est mal ajusté

Le mandrin pour fil de
forage est mal ajusté

Le diamétre du fil de forage ne concorde
pas avec le réglage de I'échelle

Le diamétre du fil de forage ne concorde
pas avec le réglage de I'échelle

Régler la douille de réglage sur le diamétre correct du fil
de forage.

Régler la douille de réglage sur le diamétre correct du fil
de forage.

Levier de blocage ouvert

Levier de blocage ouvert

Fermer le levier de blocage.

Le levier de blocage n'a
pas été tiré vers l'arriere
avec une force suffisante
L'embout n'est pas totale-

ment accouplé dans la
perceuse

Le fil de forage ne tourne pas

L'embout peut étre retiré de la perceuse

Tirer vigoureusement le levier de blocage vers 'arriére et
le maintenir.

Accoupler correctement I'embout et contréler le fonc-
tionnement.

L'embout n'est pas totale-
ment accouplé dans I'outil

Embout défectueux

Perceuse défectueuse

L'embout peut étre retiré de I'accouple-
ment de I'outil

La perceuse tourne, mais I'embout ne
tourne pas.

La perceuse ne tourne pas

Accoupler correctement I'outil et contrdler le fonction-
nement.

Faire réparer I'embout chez le fabricant.

Faire réparer la perceuse chez le fabricant.

Sur la perceuse, le cran de
sécurité est en position
OFF

Le cran de sécurité est en position OFF

Placer le cran de sécurité en position ON.

Adaptateur pour
spray d'huile non
enfichable

Adaptateur pour spray
d'huile non compatible

Adaptateur pour spray d'huile non enfi-
chable

Utiliser un adaptateur pour spray d'huile approprié a
I'embout.
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10. Service Technique

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure du patient et de l'utilisateur en
cas de dysfonctionnement ou de défaillance des
mesures de protection !

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

» Ne pas modifier le produit.

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

» Pour le service et la maintenance, contactez votre représentant
B. Braun/Aesculap national.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Accessoires/piéces de rechange

Réf. Désignation

GB257R Panier perforé ECCOS avec fixation pour GA344

GB262R Panier perforé ECCOS avec fixation pour GA844

GB600 STERILIT Power Systems Spray a huile

GB600880  Adaptateur pour spray d'huile pour GA344/GA844

TA011944  Brosse de nettoyage

GB715R Fixation ECCOS simple

GB716R Fixation ECCOS triple

GAO031R Clé de serrage pour grand mandrin a triple mors

GAO062R Clé de serrage pour petit mandrin a triple mors

TA014552 Mode d'emploi embouts pour petite perceuse GA344 et
perceuse GA844 (pour classeur 4 anneaux)

TA014553 Mode d'emploi embouts pour petite perceuse GA344 et

perceuse GA844 (brochure)

12. Données techniques
12.1 Classification conforme avec la Directive
93/42/CEE
Réf. Désignation Caté-
gorie
GB870R Embout de percage de cavité médullaire a lla
grand mandrin a triple mors
GB871R Embout de percage de cavité médullaire AO
grand
GB872R Embout de percage de cavité médullaire
Hudson/Zimmer
GB878R Porte-foret pour Synthes 511.300
GB881R Porte-foret a grand mandrin a triple mors
GB882R Porte-foret pour petit triple mors
GB884R Porte-foret AO petit
GB886R Porte-foret Aesculap hexagonal
GB887R Porte foret a tige dentaire
GB891R Embout de scie sagittale
GB892R Embout de scie sauteuse
GB894R Embout de fil de forage

12.2 Caractéristiques techniques, informations sur les
normes

Rotation a droite et a gauche, oscillation

[EC/DIN EN 60601-1

Sens de rotation

Conformité aux
normes

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

Les données de performance des essais individuels peuvent étre trouvées
dans les tableaux suivants.
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Embouts pour petite perceuse GA344 et perceuse GA844

Embouts de percage

GB878R  pour Synthes 511.300 111 x 27 181 1250
GB881R  Grand mandrin a triple 89 x 29 163 1250 1,5 3.2
mors

@ 05mma74mm

GB882R  Petit mandrin a triple 76 x 22 100 1250 1.5 32
mors
@ 05mma4mm

GB884R  AO petit 60 x 22 66 1250 15 2,8
GB886R  Aesculap hexagonal 57 x 24 67 1250 15 3,2
GB887R Dentaire 56 x 22 50 1250 15 1.8

Embouts de percage de cavité médullaire

GB870R  Grand mandrin a triple 105 x 29
mors
@ 05mma74mm

GB871R AO grand 88 x 29 170 320 5 3,2
GB872R  Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3,2

Embouts de sciage

GB891R  Embout de scie L sagittal 74 x 33,5 179 15 750
GB892R  Lame de scie sauteuse 135 x 24,5 166 15 750 -

Embout de fil de forage

GB894R  Fil de forage @ 0,6 mma 92 x 27 x 124 1250
3,2 mm
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12.3 Fonctionnement nominal

Fonctionnement nominal

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

Percage (rotation & droite/a gauche):

B 60 s d'utilisation, 60 s de pause

B 6 cycles consécutifs

B 30 min de temps de refroidissement

B Température maxi. 48 °C

Percage de cavité médullaire (rotation a
droite/a gauche):

B 30 s d'utilisation, 30 s de pause
W 8 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement

B Température maxi. 48 °C

Percage (oscillation):
W 15 s d'utilisation, 15 s de pause

B 3 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement

B Température maxi. 48 °C

Mode scie avec GB891R:
W 30 s d'utilisation, 60 s de pause

M 4 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement

B Température maxi. 48 °C

Mode scie avec GB892R:
B 30 s d'utilisation, 60 s de pause

B 5 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement

B Température maxi. 48 °C

12.4 Conditions ambiantes

Température

Humidité relative de I'air

Fonctionnement  Transport et stockage

10°Ca27°C -10°Ca50°C

309% a 75 % 10 % a 90 %

Pression atmosphérique

700 hPa a 500 hPa a 1 060 hPa

1060 hPa

13. Sort de I'appareil usagé

Remarque

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

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

Le passeport de recyclage peut étre téléchargé a partir de
I'Extranet sous forme de document PDF avec le numéro
d'article correspondant. (Le passeport de recyclage est
une instruction de démontage de I'appareil avec des
informations sur I'élimination dans les régles des compo-
sants 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 toutes questions relatives au sort du produit usagé, adressez-vous
a votre distributeur national B. Braun/Aesculap, voir Service Technique.
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Taladro

Regulador de la velocidad

Seguro del boton

Manguito giratorio

Flecha

Cabezal con portaherramientas de cierre rapido
Casquillo de desenclavamiento

Alojamiento de la herramienta

Cabezal con portaherramientas de tres mordazas
Llave de apriete

Alojamiento de la herramienta

Cabezal de alambre Kirschner

Palanca tensora

Casquillo de ajuste

Mordaza para alambres Kirschner

Cabezal portabrocas para engranajes conicos radiotransparentes
Alojamiento

Cabezal para sierras sagitales

Alojamiento de herramienta con acoplamiento de herramienta para
sierra sagital L

Boton de ajuste del alojamiento de la herramienta
Hoja de sierra sagital L

Resalte para desenclavamiento de la herramienta situado en la hoja
de sierra

Adaptador para aceite en espray

Cabezal de sierra de punta

Alojamiento de herramienta con acoplamiento de herramienta de sie-
rra de punta

Hoja de sierra de punta (por ejemplo, de GP550R a GP576R)

Muelle de lamina en la hoja de sierra de punta para desenclavamiento
de la herramienta

Simbolos en el producto y envase

Atencion

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

Codigo de dos dimensiones en formato de lectura elec-
tronica

El codigo contiene un numero de serie inequivoco que

puede utilizarse para el seguimiento electrdnico de ins-
trumentos concretos. El numero de serie esta basado en
el estandar mundial sGTIN (GS1).

Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de lote del fabricante

Numero de serie del fabricante

Numero de referencia del fabricante

OR Ol ICHEHESL =

Valores limite de temperatura durante el transporte y
almacenamiento

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

Valores limite de presion atmosférica durante el trans-
porte y almacenamiento
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1.  Campo de aplicacion

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

2. Informacion general

2.1  Uso previsto

Finalidad/funcion

El taladro pequefio manual GA344 o el taladro GA844, combinados con el
cabezal correspondiente, sirven para el accionamiento de herramientas de
tornillo, serrado, fresado (perforado de espacio medular) y taladro.

Entorno de utilizacion

El producto se emplea en quirdfano en areas estériles y fuera de zonas con
peligro de explosion (p. ej. zonas con oxigeno de gran pureza o gases anes-
tésicos).
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2.2

Caracteristicas esenciales

GB870R
GB871R
GB872R

Numero de
revoluciones

GB878R
GB881R
GB882R
GB884R
GB886R
GB887R
GB894R

GB891R
GB892R

0 min-' hasta max. 320 min™’

0 min" hasta max. 1 250 min-'

0 min' hasta max. 15 750 min™'

Sentido de giro

Modo de servi-
cio nominal

Giro a la derecha y a la izquierda, oscila-
cion
Funcionamiento con cambios en las revo-

luciones y en la carga no periddicos (tipo
S9 seguin IEC EN 60034-1)

Taladrado (giro derecha/izquierda):

B 60 s utilizacion, 60 s pausa

B 6 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

Perforado de espacio medular (giro dere-
chafizquierda):

B 30 s utilizacion, 30 s pausa

W 8 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

Taladrado (oscilacion):

B 15 s utilizacion, 15 s pausa

B 3 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

Serrado con GB891R:

W 30 s utilizacion, 60 s pausa

B 4 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento
B Temperatura max. 48 °C
Serrado con GB892R:

W 30 s utilizacion, 60 s pausa

B 5 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C
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En general, los sistemas eléctricos aumentan su temperatura durante el
funcionamiento continuo. Es conveniente, tras el empleo, hacer pausas
para que se enfrie el sistema, como se describe en la tabla del modo de
servicio nominal.

El calentamiento depende de la herramienta empleada y de la carga. Tras
un determinado numero de repeticiones, el sistema se debe enfriar. Este
procedimiento evita que el sistema se sobrecaliente y que se produzcan
lesiones en el paciente o el usuario.

El usuario es el responsable del empleo y de respetar las pausas descritas.

2.3 Indicaciones

El taladro pequefio GA344 o el taladro GA844, combinado con el cabezal
y la herramienta correspondientes, se utiliza para separar, aplicar y mode-
lar huesos, tejidos duros, cartilagos, y similares, asi como materiales sus-
titutivos de huesos, para enroscar y desenroscar clavos o6seos, para el
accionamiento de herramientas de tornillos y para colocar alambres Kirs-
chner.

2.4

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

Contraindicaciones absolutas

2.5 Contraindicaciones relativas

El uso seguro y eficaz del producto depende en gran medida de factores
que so6lo puede controlar el operador. Por lo tanto, las indicaciones ante-
riores describen so6lo las condiciones basicas.

La utilizacién con éxito en la practica clinica del producto depende de los
conocimientos y experiencia del cirujano. Corresponde al cirujano decidir
qué estructuras pueden tratarse adecuadamente y seguir las indicaciones
de seguridad y medidas de precaucion recogidas en las presentes instruc-
ciones de uso.

3. Manejo correcto

Riesgo de lesiones y dafios materiales si no se res-
peta el uso previsto del producto.

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA » Seguir las instrucciones de uso de todos los pro-
ductos que se utilicen.

» Emplear el producto solo conforme a su finali-
dad.

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

B Losriesgos generales de una intervencidn quirurgica no se describen en
estas instrucciones de manejo.

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

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



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

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

» 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 s6lo conforme a las presentes instrucciones de
uso.

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

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

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

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

» Asegurarse de que la instalacién eléctrica de la sala cumpla con los
requisitos de IEC/DIN EN.

» No utilizar el producto en lugares expuestos a peligro de explosién.
» Esterilizar el producto antes del uso.

» En caso de empleo de sistemas de soporte ECCOS, se deberan respetar
las instrucciones de uso relevantes TAO09721; véase la extranet de
Aesculap en https://extranet.bbraun.com

4. Descripcion del aparato

4.1 Volumen de suministro
Ne ref. Denominacion
TA014553 Instrucciones de uso de cabezales para taladro pequefio
GA344 y taladro GA844
Cabezales

Ademas, en el volumen de suministro se incluyen los siguientes cabezales
(cuando procede con las llaves de apriete correspondientes):

Ne ref. Denominacion

GB870R Cabezal de perforado de espacio medular de portaherra-
mientas de tres mordazas de tamafio grande

GAO31R -y-
Llave de apriete para portaherramientas de tres mordazas
de tamafio grande

GB871R Cabezal de perforado de espacio medular AO grande

GB872R Cabezal de perforado de espacio medular

Hudson/Zimmer

Ne ref. Denominacion

GB878R Cabezal de perforado de espacio medular para Synthes
511.300

GB881R Cabezal portabrocas de portaherramientas de tres mor-
dazas de tamafio grande
—_ y —_

GAO031R Llave de apriete para portaherramientas de tres mordazas
de tamafio grande

GB882R Cabezal portabrocas de portaherramientas de tres mor-
dazas pequefo
—_ y —_

GAO062R Llave de apriete para portaherramientas de tres mordazas
pequefo

GB884R Cabezal portabrocas AO pequefio

GB886R Cabezal portabrocas Aesculap hexagonal

GB887R Cabezal portabrocas de vastago dental

GB891R Cabezal para sierras sagitales

GB892R Cabezal de sierra de punta

GB894R Cabezal de alambre Kirschner

4.2 Componentes necesarios para el uso del producto

M Taladro pequefio GA344 (listo para su uso)
- o-

B Taladro GA844 (listo para su uso)

B Herramienta (segun indicacion)

4.3 Modo de funcionamiento

El cabezal se puede acoplar en tres posiciones distintas, decaladas en un
angulo de 120°, con el taladro.

El cabezal se bloguea automaticamente al introducirlo en el taladro. El
cabezal se vuelve a soltar accionando un manguito giratorio en el taladro.

Los engranajes del cabezal cambian el par del motor.

Los cabezales disponen en el extremo de trabajo de diferentes acopla-
mientos integrados para poder alojar las herramientas, si procede con los
adaptadores.

5. Preparacion

Si no se observan las normas siguientes, Aesculap declina cualquier res-

ponsabilidad:

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

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

» Utilizar Unicamente producto y accesorios en perfecto estado técnico.
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6. Utilizacion del producto

A\

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

ADVERTENCIA » Antes de la puesta en servicio, esterilizarlo
segun las instrucciones de uso.

Lesiones y dafos materiales debido a un acciona-
miento involuntario del producto.

ADVERTENCIA » Bloquear el producto con el que no se vaya a
trabajar para evitar un accionamiento involun-
tario (posicion Off).

Peligro de lesiones y de dafios materiales por un
manejo inadecuado de las herramientas.

ADVERTENCIA » Respetar la informacion y las advertencias de

seguridad indicadas en las instrucciones de uso
correspondientes.

» Manejar con cuidado las herramientas con filos
al acoplarlas/desacoplarlas.

Daiios en el producto por una caida.

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

» Utilizar unicamente productos en perfecto
estado técnico, ver “Prueba de funcionamiento”.

Peligro de quemaduras en la piel y los tejidos al tra-
bajar con herramientas desafiladas/un producto sin
el mantenimiento adecuado.

» Utilizar unicamente herramientas en perfecto
estado.

» Sustituir las herramientas desafiladas.

» Realizar correctamente el mantenimiento del
producto, ver "Mantenimiento".

6.1  Puesta a punto

6.1.1  Conexion de los accesorios

VAN

PELIGRO

Peligro de lesiones por una configuracion no permi-

tida al utilizar otros componentes.

» Asegurarse de que la clasificacion de todos los
componentes utilizados (p. ej. tipo BF o tipo CF)
coincide con la clasificacion del producto.

Las combinaciones de accesorios no mencionadas en las instrucciones de
manejo s6lo podran utilizarse si se indica expresamente que son adecua-
das para la utilizacion prevista. No deben influir negativamente en las
caracteristicas de rendimiento ni los requisitos de sequridad.
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Todas las configuraciones deben cumplir con la norma basica
IEC/DIN EN 60601-1. Toda persona que conecte equipos entre si sera res-
ponsable de la configuracion y debera garantizar el cumplimiento de la
norma basica IEC/DIN EN 60601-1 o de las normas nacionales correspon-
dientes.

» Seguir las instrucciones de uso de los accesorios.

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

6.1.2  Seguro contra accionamiento involuntario

Para evitar el accionamiento accidental del taladro al cambiar el cabezal
o la herramienta, se puede bloquear el botén de regulacion de |a velocidad.
Bloquear el boton de regulacion de la velocidad 2:
» Girar el sequro del boton 3 en la posicion OFF.

El boton de regulacion de la velocidad 2 esta bloqueado y el taladro 1
no se puede poner en marcha.

Bloquear el boton de regulacion de velocidad 2:
» Poner el seguro del botdn 3 en la posicion ON.

El botéon de regulacion de la velocidad 2 esta desbloqueado y el
taladro 1 puede funcionar.

Nota

Encontrard mds informacion del taladro pequefio GA344 en TA0O14550 o
TA014551 (folleto).

Encontrard mds informacion sobre el taladro GA844 en TA014436 o
TA014437 (folleto).

6.1.3 Acoplamiento y desacoplamiento del cabezal del taladro
Peligro de lesiones al acoplar/desacoplar cabeza-
les/herramientas en posicion ON por un acciona-

ADVERTENCIA miento involuntario del producto.

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

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

Acoplamiento

Nota

Aesculap recomienda acoplar en el taladro el cabezal de sierra de punta 24
con el rétulo "TOP” mirando hacia arriba.

» Desplazar el cabezal 6/9/12/16/18/24 en el taladro 1 hasta que
encaje.

» Tirar del cabezal 6/9/12/16/18/24 para comprobar que esta bien aco-
plado.



Desacoplamiento

» Rotar el manguito giratorio 4 en el sentido de la flecha 5 y extraer al
mismo tiempo el cabezal 6/9/12/16/18/24 del taladro 1.

6.1.4 Acoplamiento y desacoplamiento de la herramienta en el
cabezal

Peligro de lesiones al acoplar/desacoplar cabeza-
les/herramientas en posicion ON por un acciona-
ADVERTENCIA miento involuntario del producto.

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

» Asegurarse de que la conexion de la herramienta coincida con el tipo
de cabezal.

Cabezales con portaherramientas de cierre rapido GB871R/GB872R/
GB884R/GB886R/GB887R

Acoplamiento:

» Retirar el casquillo de desenclavamiento 7.

» Introducir el vastago de la herramienta en la posicion correcta en el
alojamiento 8 del cabezal 6 hasta el tope.

» Soltar el casquillo de desenclavamiento 7.
La herramienta esta acoplada.
» Tirar de la herramienta para comprobar que esta bien acoplada.

Desacoplamiento:
» Retirar el casquillo de desenclavamiento 7.
» Retirar la herramienta.

Cabezales con portaherramientas de tres mordazas
GB870R/GB881R/GB882R

Acoplamiento:

» Abrir el portaherramientas de tres mordazas con la llave de apriete 10.

» Introducir el vastago de la herramienta en la posicion correcta en el
alojamiento 11 del cabezal 9 hasta el tope.

» Cerrar el portaherramientas de tres mordazas con la llave de apriete 10
y apretarlo.

» Tirar de la herramienta para comprobar que esta bien acoplada.

Desacoplamiento:
» Abrir el portaherramientas de tres mordazas con la llave de apriete 10.
» Retirar la herramienta.

Cabezal de alambre Kirschner GB894R

A\

ADVERTENCIA » Emplear una vaina protectora de alambres Kirs-
chner al colocar alambres de perforacion largos.

Peligro de lesiones al colocar alambres de perfora-
cion largos.

Nota

Para colocar alambres de perforacion recomendamos utilizar la mordaza
para alambres Kirschner especial. Este portautil de cierre rdpido permite
sujetar el alambre de forma rdpida y sencilla.

En caso de que se utilicen alambres largos, para evitar lesiones deberd
emplearse una vaina protectora de alambres Kirschner en el taladro.

Encontrard mds informacion sobre GA344 en TA014550 o TA014551
(folleto).

Encontrard mds informacion sobre GA844 en TA014436 o TA014437
(folleto).

Se pueden configurar los siguientes didmetros en el cabezal de alambre
Kirschner::

B 06mma1l12mm
B 1.2mma22mm
B 22mma32mm

Colocacion del alambre Kirschner:

» Asegurese de que la palanca tensora 13 se encuentre en la posicion de
partida (estado no activado).

» Ajustar el casquillo de ajuste 14 del cabezal de alambre Kirschner 12
en el rango de diametro deseado:

- Empujar hacia atras y girar el casquillo de ajuste 14 hasta haber
ajustado el intervalo de diametro deseado.

- Soltar el casquillo de ajuste 14. Asegurarse de que el casquillo de
ajuste 14 se encaje.

» Introducir el alambre Kirschner en la mordaza 15 hasta alcanzar la
longitud de amarre deseada.

El alambre Kirschner permanece en la posicion deseada gracias a la
sujecion automatica de la mordaza.

Fijacion del alambre Kirschner:
» Sacar la palanca tensora 13 y sujetarla en la posicién deseada.

Cuanto mas se saque la palanca tensora, mayor sera la fuerza de suje-
cion del alambre Kirschner.

Nota

El alambre Kirschner se queda sujeto solo con la palanca tensora sacada. Si
la palanca tensora se suelta se mueve hacia atrds a la posicion original y el
alambre Kirschner se puede deslizar libremente.

Cabezal portabrocas para engranajes conicos radiotransparentes
GB878R

El cabezal portabrocas permite la conexion de un engranaje conico radio-
transparente para perforar el hueso con control radiografico.

El cabezal portabrocas sélo es adecuado para engranajes conicos radio-
transparentes 511.300 de la casa Synthes.

» Seguir las instrucciones de los engranajes conicos radiotransparentes
511.300 de la casa Synthes.
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Acoplar el alojamiento del cabezal portabrocas en el cabezal portabrocas
GB878R:

» Introducir el engranaje cdnico radiotransparente hasta el tope en el
alojamiento 17 del cabezal portabrocas.

» Si es necesario, ajustar el engranaje conico radiotransparente con
pequefios movimientos de vaivén.

Desacoplar el engranaje conico radiotransparente del cabezal portabrocas
GB878R:

» Tirar con fuerza del engranaje conico radiotransparente para separarlo
del cabezal portabrocas.

Acoplamiento y desacoplamiento de la herramienta en el engranaje cénico
radiotransparente:

» Seguir las instrucciones del engranaje cdnico radiotransparente
511.300 de la empresa Synthes.

Cabezal para sierras sagitales GB891R

Acoplamiento:

» Introducir la hoja de sierra 21 con la marca L hacia arriba en la ranura
del alojamiento de la herramienta 19, véase la Fig. A. Asegurarse de
que los topes laterales de la hoja de sierra hacen contacto con el alo-
jamiento de la herramienta.

La herramienta queda enclavada.
» Tirar de la hoja de sierra 21 para comprobar que esta bien acoplada.

Desacoplamiento:

Nota

Para desacoplar la herramienta con mds facilidad, colocar el alojamiento
de la herramienta en posicion de 45° (ver Fig.B) o de 90° (ver Fig. C), ver el
ajuste del alojamiento de la herramienta.

» Pulsar ligeramente hacia abajo y mantener pulsado el resalte de des-
enclavamiento dorado 22 de la hoja de sierra 21 para desenclavar la
herramienta.

» Extraer la hoja de sierra 21 del alojamiento de la herramienta 19.

Ajuste del alojamiento de la herramienta:

» Pulsar y mantener pulsado el boton de ajuste del alojamiento de la
herramienta 20.

» Girar el alojamiento de la herramienta 19 para colocarlo en la posicién
deseada (-90°/-45°/0°/45°/90°), ver Fig. B y Fig. C.

» Soltar el botdn de ajuste del alojamiento de la herramienta 20 y blo-
quear el alojamiento de la herramienta 19 haciéndolo encajar. Para
ello, ajustar el alojamiento de la herramienta con pequefios movimien-
tos de vaivén si es necesario.
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Cabezal de sierra de punta GB892R

Acoplamiento:

» Introducir la hoja de sierra de punta 26 por el extremo de conexion del
alojamiento de la herramienta 25, ver Fig. D.

La hoja de sierra de punta queda enclavada.

» Tirar de la hoja de sierra de punta 26 para comprobar que esta bien
acoplada.

Desacoplamiento:

» Pulsar el muelle de ldmina dorado en la hoja de sierra de punta hacia
abajo y mantenerlo pulsado para desenclavar la herramienta 27.

» Extraer la hoja de sierra de punta 26 del alojamiento de la
herramienta 25.

6.2 Prueba de funcionamiento

Antes de cada uso y cada vez que se cambie el cabezal o el acumulador
durante la intervencion, debera efectuarse una prueba funcional.
» Comprobar que el cabezal esté bien enganchado: tirar del cabezal.

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

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

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

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

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

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

» Asegurarse de que el producto no presentan dafios, que no produce rui-
dos extrafios, que no vibra excesivamente y que no se sobrecalienta.

» No utilizar productos dafiados o defectuosos.
» Retirar inmediatamente el producto si est4 dafiado.

6.3 Manejo
Coagulacion de tejido del paciente o peligro de
quemaduras para el paciente y el usuario debido a
ADVERTENCIA un producto caliente.

» No utilizar los cabezales portabrocas con herra-
mientas de fresado.

» No utilizar los cabezales para perforado de espa-
cio medular para el fresado del acetabulo.

» Refrigerar la herramienta durante el funciona-
miento.

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

» Dejar enfriar el producto/herramienta.

» Al cambiar la herramienta utilizar un pano para
protegerse de posibles quemaduras.



Peligro de infeccion por formacion de aerosoles.

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones debido a particulas que puedan

desprenderse de la herramienta.

» Tomar las medidas de proteccion adecuadas,
tales como utilizar un equipo protector imper-
meable, una mascarilla, gafas de proteccion y
disponer de un sistema de aspiracion.

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada
uso.

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del
campo visual.

>

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sélo bajo control visual.
Peligro de lesiones y de daios en la herra-
mienta/sistema.

ADVERTENCIA La herramienta rotatoria puede atrapar cobertores

(por ejemplo, tejidos).

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

Peligro de lesiones por un desprendimiento invo-
luntario de la hoja de sierra.

» No pulsar el resalte de desenclavamiento de la
herramienta situado en la hoja de sierra sagital
durante el funcionamiento.

» No pulsar el muelle de lamina de la hoja de sie-

rra de punta situado en la hoja de sierra durante
el funcionamiento.

A\

ADVERTENCIA

» Después de cada cambio de la herramienta,
comprobar la correcta sujecion de la herra-
mienta.

Puesta en marcha del producto

Nota
Encontrard mds informacion sobre el funcionamiento del taladro pequefio
GA344 en TA014550 0 TA014551 (folleto).

Encontrard mds informacion del funcionamiento del taladro GA844 en
TA014436 0 TAO14437 (folleto).

Iniciar el taladro a una velocidad moderada.

Ejercer una presion moderada para evitar deslizamientos.
No doblar la herramienta, ya que podria romperse.

Para perforar, emplear los siguientes cabezales:

- GB881R

- GB882R

- (GB884R

- (GB886R

- GB887R

vvyyy

» Para fresar (perforado de la cavidad medular), emplear los siguientes
cabezales:

- GB870R
- GB871R
- GB872R
» Para colocar alambres Kirschner, emplear el siguiente cabezal:
- (GB894R

» Para emplear los engranajes conicos radiotransparentes 511.300 de la
empresa Synthes emplear solo el siguiente cabezal:

- GB878R

» Para serrar, emplear los siguientes cabezales:
- GB891R
- GB892R

7.  Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirdrgico

7.1

Nota

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

Advertencias de seguridad generales

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

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

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre cémo preparar los productos
y sobre la compatibilidad de materiales, visite también la extranet de
Aesculap en https://extranet.bbraun.com

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

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirdrgicas pueden
dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosion.
Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la lim-
pieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado
superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador (con principios
activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Indicaciones generales

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

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (p. ej., los contenidos en residuos de intervenciones quirtr-
gicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y
esterilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corro-
sion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar des-
truyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada, secandolos a conti-
nuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

B Alteraciones 6pticas 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.

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

7.3

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

Preparacion en el lugar de uso

» Desacoplar del cabezal del taladro.

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

» Transporte el producto seco en un contenedor de eliminacion cerrado
en un plazo de 6 horas para su limpieza y desinfeccion.
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7.4

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

Preparacion previa a la limpieza

» Colocar los productos en la posiciéon adecuada en los soportes ECCOS,
ver Fig. E.
Cabezal de alambre Kirschner GB894R

» Ajustar con el casquillo de ajuste el diametro maximo del alambre Kirs-
chner.

7.5 Limpieza/desinfeccion

7.5.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el

proceso de tratamiento

VAN

ATENCION

Pueden producirse dafios en el producto debido al
uso de desinfectantes/agentes de limpieza no ade-
cuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar Ginicamente desinfectantes/agentes de
limpieza indicados por el fabricante,

- que sean aptos para su utilizacion en plasti-
cos y acero inoxidable.

- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. en
la silicona).

» No utilizar productos de limpieza que contengan
acetona.

» Respetar los valores de concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.

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

» No exceder la temperatura maxima de desinfec-
cion térmica con agua completamente desmine-
ralizada permitida de 96 °C.

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

Nota

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



7.6  Limpieza y desinfeccion manual con un paiio
Fase Paso T t Conc. Calidad  Sust. quimicas
[°C/°F] [min] [%%0] del agua
| Prelavado TA (frio) >2 - AP hasta que quede visiblemente limpio
] Limpieza con solucién enzimatica TA (frio) >2 0.8 AP pH-neutro*
i Aclarado intermedio TA >5 - AP -
v Secado TA - - -
\' Desinfeccion por frotamiento - - - Toallitas Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
VI Aclarado final TA (frio) - A-CD -
Vil Secado TA - - -
AP: Agua potable

ACD: Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo)

TA: Temperatura ambiente

*

» No limpiar el producto en bafio de ultrasonidos ni sumergirlo en liqui-
dos. Evacuar en seguida el liquido que haya podido penetrar para evitar
el riesgo de corrosion y de fallos.

Phase |

» Mover los componentes moviles (por ejemplo, manguito de desencla-
vamiento) durante la limpieza.

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

» Cepillar acanaladura con cepillo de limpieza TAO11944 y superficies de
dificil acceso, con un cepillo de limpieza de plastico adecuado, al
menos, por 1 minuto.

Nota

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

Phase Il

» Observar las instrucciones de uso del limpiador encimatico sobre la
concentracion correcta, la dilucion, la temperatura y la calidad del
agua.

» Pulverizar el producto con una solucién encimatica de Ph neutro,
dejarla actuar durante al menos 2 min y frotarla al final.

Phase Ill

» Mover los componentes moviles (por ejemplo, manguito de desencla-
vamiento) durante la limpieza.

» Pulverizar el producto con agua corriente durante al menos 5 min.

» Observar las instrucciones de uso del limpiador encimatico sobre la
concentracion correcta, la dilucion, la temperatura y la calidad del
agua.

validado con limpiador encimatico "Cidezyme Johnson & Johnson”

» Retirar la suciedad con un pafio sin pelusa o un cepillo blando, hume-
decido con limpiador encimatico.

» Enjuagar los componentes moviles (por ej. manguito de desenclava-
miento) y la acanaladura durante 20 sequndos en cada caso y con una
pistola de agua (agua fria con una presion min. de 2,5 bares).

» Después de la limpieza/ manual, comprobar visualmente que no han
quedado restos en las superficies visibles de los componentes no rigi-
dos.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza (fase | hasta Il1).

Fase IV

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

Fase V

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

Fase VI

» Una vez finalizado el tiempo de actuacion estipulado (al menos
1 minuto), aclarar las superficies desinfectadas con agua corriente
completamente desmineralizada.

» Dejar que el agua restante se escurra lo suficiente.

Fase VII

» Secar el producto durante la Fase de secado con los accesorios adecua-
dos (p. ej. pafios sin pelusa, con aire comprimido).
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7.7  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

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

Nota

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

7.7.1  Prelavado manual con cepillo

Aclarado TA (frio) - hasta que quede visiblemente limpio
] Cepillado TA (frio) - - AP hasta que quede visiblemente limpio
AP: Agua potable

TA: Temperatura ambiente

» No limpiar el producto en bafio de ultrasonidos ni sumergirlo en liqui-
dos. Evacuar en seguida el liquido que haya podido penetrar para evitar
el riesgo de corrosion y de fallos.

» En el alambre de Kirschner GB894R: ajustar el casquillo de ajuste en el
didmetro de alambre de Kirschner mas alto.

Phase |

» Mover los componentes méviles (por ejemplo, manguito de desencla-
vamiento) durante la limpieza.

» Limpiar el producto en profundidad con agua corriente.

Phase Il

» Mover los componentes méviles (por ejemplo, manguito de desencla-
vamiento) durante la limpieza.

» Cepillar acanaladura con cepillo de limpieza TAO11944 y superficies de
dificil acceso, con un cepillo de limpieza de plastico adecuado, al
menos, por 1 minuto.

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

Nota

Para obtener detalles sobre las superficies de dificil acceso, véase la infor-
macion de limpieza previa y conservacién de Acculan TAO16000 (disponi-
ble en la Aesculap Extranet en https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de equipo: equipo de limpieza/desinfeccion de una camara y sin ultrasonido

| AP -

Prelavado <25/77 3

I Limpieza 55/131 10 A-CD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0 agentes tensioactivos aniénicos

M Solucion al 0,5 %

- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 A-CD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 A-CD -
' Secado - - - min. 10 min a max. 120 °C
AP: Agua potable

ACD: Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo)
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» En el alambre de Kirschner GB894R: ajustar el casquillo de ajuste en el
didmetro de alambre de Kirschner mas alto.

» Colocar el producto en la posicion adecuada en el soporte ECCOS, ver
Fig. E.

» Conectar el sistema de irrigacion interior al soporte ECCOS y unirlo con
la conexion de lavado de carro de limpieza/desinfeccion y lavado.

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no
han quedado restos en las superficies visibles y repetir el proceso de
desinfeccion/limpieza si es necesario.
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7.8

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Después de cada limpieza y desinfeccion, utilizar el adaptador para
aceite en espray 23 GB600880 (verde) para rociar todo el producto
durante aprox. 2 s con aceite en spray Aesculap STERILIT Power
Systems GB600, ver Fig. F.

Control, mantenimiento e inspeccion

Nota

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

» Tras cada limpieza y desinfeccion, comprobar que el producto esta lim-
pio, no presenta dafios, funciona correctamente, no emite ruidos
inusuales, no se sobrecalienta de forma excesiva y no presenta vibra-
ciones demasiado fuertes.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.

7.9 Envase

» Seguir las instrucciones de uso de los envases y soportes utilizados
(p. €j. las Instrucciones TA009721 para sistemas de soporte de
Aesculap-ECCQS).

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

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

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

Nota

Antes de la esterilizacion, retirar todos los componentes montados en el
producto (herramienta y accesorios).

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

» Emplear el método de esterilizacion validado:

- Esterilizacién a vapor con el método de vacio fraccionado

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

- Esterilizacién en el método de vacio fraccionado a 132 °C durante
4 min

Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a

vapor:

» Asegurarse de que no se sobrepasa la carga maxima del esterilizador a
vapor permitida por el fabricante.

7.11

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

Almacenamiento

8. Mantenimiento

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-
nimiento una vez al afio como minimo.

Si el producto necesita alguna reparacion debe dirigirse al representante
de B. Braun/Aesculap, ver Servicio Técnico.



9. Identificacion y subsanacion de fallos

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

Fallo

El cabezal esta
demasiado reca-
liente

Potencia insufi-
ciente

Causa

Esfuerzo excesivo

Deteccion

Calentamiento del cabezal

Subsanacion

Observar las instrucciones para el uso (modo de servicio
nominal).

Engranaje/rodamiento del
cabezal defectuoso

Dafos por caida, producto
defectuoso

Calentamiento del cabezal

Calentamiento del cabezal

Sequir las instrucciones de uso (acondicionamiento, cui-
dado).

Preventivo: engrasar el cabezal antes de cada esteriliza-
cion.

Haga que el fabricante repare el cabezal.

Haga que el fabricante repare el cabezal

Herramienta desafilada
El producto se utiliza con
giro a izquierdas

Cabezal defectuoso

Herramienta desafilada

Calentamiento de la herramienta y el
cabezal

Se esta utilizando una herramienta den-
tada con sentido de giro a izquierdas

Sobrecalentamiento del cabezal

Filo de la hoja de la herramienta desgas-
tado

Cambiar la herramienta.

Utilizar las herramientas dentadas con el sentido del
giro a la derecha

Sequir las instrucciones de uso (acondicionamiento, cui-
dado).

Preventivo: engrasar el cabezal antes de cada esteriliza-
cion.

Observar las instrucciones para el uso (modo de servicio
nominal).

Haga que el fabricante repare el cabezal

Cambiar la herramienta.

Ruido intenso

Engranaje/rodamiento del
cabezal defectuoso

Muchos ruidos elevados durante el fun-
cionamiento

Sequir las instrucciones de uso (acondicionamiento, cui-
dado).

Preventivo: engrasar el cabezal antes de cada esteriliza-
cion.

Haga que el fabricante repare el cabezal.

Imposible aco-
plar y desacoplar
el cabezal.

El cabezal no es compati-
ble

El cabezal no se enclava

Emplee el cabezal adecuado del taladro.

Conexion del cabezal
deformada/defectuosa

Acoplamiento del taladro
deformado, defectuoso

El cabezal no se puede acoplar/desaco-
plar, o sélo con dificultad

El cabezal no se puede acoplar/desaco-
plar, o sélo con dificultad

Haga que el fabricante repare el cabezal.

Haga que el fabricante repare el taladro.

El manguito giratorio no
se mueve bien en el tala-
dro

El cabezal no se enclava

Girar y sujetar el manguito giratorio en el taladro y aco-
plar el cabezal. Girar hacia el otro lado el manguito gira-
torio en caso necesario.

Preventivo: engrasar el manguito giratorio en el taladro
antes de cada esterilizacion.
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Imposible aco-
plary desacoplar
la herramienta

La herramienta no es
compatible

La herramienta no se enclava

Utilizar la herramienta apropiada para el cabezal.

Conexion de la herra-
mienta deformada, defec-
tuosa

Acoplamiento del cabezal
deformado, defectuoso

La herramienta no se puede acoplar/des-
acoplar, o sélo con dificultad

La herramienta no se puede acoplar/des-
acoplar, o sélo con dificultad

Utilizar una herramienta nueva.

Haga que el fabricante repare el cabezal.

El acoplamiento de la
herramienta esta sucio

La herramienta no se puede acoplar/des-
acoplar, o sélo con dificultad

Limpiar la herramienta o utilizar una nueva
Limpiar el cabezal.

En GB894R: no se
puede colocar el
alambreKirschner
en la mordaza
para alambres
Kirschner

La mordaza para alambres
Kirschner esta mal ajus-
tada

El diametro del alambre Kirschner no
coincide con la escala ajustada

Girar el casquillo de ajuste y ajustar al diametro de
alambre Kirschner correcto.

En GB894R: El
alambreKirschner
no gira

La mordaza para alambres
Kirschner esta mal ajus-
tada

Abrir la palanca tensora

El diametro del alambre Kirschner no
coincide con la escala ajustada

Abrir la palanca tensora

Girar el casquillo de ajuste y ajustar al diametro de
alambre Kirschner correcto.

Cerrar la palanca tensora.

La palanca tensora no se
ha desplazado hacia atras
con una fuerza suficiente

El alambre Kirschner no gira

Tirar de la palanca tensora hacia atras con mucha fuerza
y mantenerla en posicion.

La herramienta
no se mueve

El cabezal no se ha aco-
plado completamente en
el taladro

La herramienta no se ha
acoplado completamente
en el cabezal

El cabezal se puede soltar del taladro

La herramienta se puede soltar del aco-
plamiento

Acoplar correctamente el cabezal y comprobar que fun-
ciona.

Acoplar correctamente la herramienta y comprobar que
funciona.

Cabezal defectuoso
Taladro defectuoso

En el taladro, el seguro del
botdn esta en la posicion
OFF

El taladro se gira pero el cabezal no gira.
El taladro no gira

El seguro del botdn estd en la posicion
OFF

Haga que el fabricante repare el cabezal.
Haga que el fabricante repare el taladro.

Poner el seguro del boton en la posicion ON.

Adaptador para
aceite en espray
no insertable

Adaptador para aceite en
espray incompatible

Adaptador para aceite en espray no inser-
table

Utilizar un adaptador para aceite en espray para el
cabezal.
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10. Servicio Técnico

Peligro de lesiones para el paciente y el operario
debido a un fallo y/o averia de las medidas de pro-

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

» No modificar el producto.

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

» Para recibir asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor
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.

11. Accesorios/piezas de recambio

12. Datos técnicos

Ne ref. Denominacion

GB257R Cesta ECCOS con soporte para GA344

GB262R Cesta ECCOS con soporte para GA844

GB600 Aceite en spray STERILIT Power Systems

GB600880  Adaptador para aceite en espray para GA344/GA844

TA011944  Cepillo de limpieza

GB715R Soporte individual ECCOS

GB716R Soporte triple ECCOS

GAO031R Llave de apriete para portaherramientas de tres mordazas
de tamarfio grande

GAO062R Llave de apriete para portaherramientas de tres mordazas
pequefio

TA014552 Instrucciones de uso de cabezales para taladro pequefio
GA344 y taladro GA844 (para archivador)

TA014553 Instrucciones de uso de cabezales para taladro pequefio

GA344 y taladro GA844 (folleto)

12.1 Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE
Ne ref. Denominacion
GB870R Cabezal de perforado de espacio medular de
portaherramientas de tres mordazas de tamafio
grande
GB871R Cabezal de perforado de espacio medular AO
grande
GB872R Cabezal de perforado de espacio medular
Hudson/Zimmer
GB878R Cabezal de perforado de espacio medular para
Synthes 511.300
GB881R Cabezal portabrocas de portaherramientas de
tres mordazas de tamafio grande
GB882R Cabezal portabrocas de portaherramientas de
tres mordazas pequefio
GB884R Cabezal portabrocas AO pequefio
GB886R Cabezal portabrocas Aesculap hexagonal
GB887R Cabezal portabrocas de vastago dental
GB891R Cabezal para sierras sagitales
GB892R Cabezal de sierra de punta
GB894R Cabezal de alambre Kirschner

Clase

lla

12.2 Datos de potencia, informacion sobre normas

Sentido de giro

Conformidad con las

normas

[EC/DIN EN 60601-1

Giro a la derecha y a la izquierda, oscilacion

El producto se ha sometido a una comprobacion después de 500 ciclos de

tratamiento y superd la prueba.

Consulte las siguientes tablas para ver los datos de potencia de cada cabe-

zal.
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Cabezales portabrocas

GB878R para Synthes 511.300 111 x27 181 1250 1.5 3.2
GB881R  Portaherramientasde tres 89 x 29 163 1250 1,5 3,2
mordazas de tamafo
grande

@de 0,5 mma 7,4 mm

GB882R  Portaherramientasde tres 76 x 22 100 1250 1,5 3,2
mordazas pequefio
@de 0,5 mma 4 mm

GB884R  AO pequeiio 60 x 22 66 1250 1,5 2,8
GB886R  Hexagonal Aesculap 57 x 24 67 1250 1,5 3.2
GB887R Dental 56 x 22 50 1250 15 1.8

Cabezales para perforado de espacio medular

GB870R  Portaherramientasde tres 105 x 29 230 320 5 3,2
mordazas de tamafo

grande
Zde 0,5 mma 7,4 mm

GB871R  AO grande 88 x29 170 320 5 3.2

GB872R Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3,2

Cabezales de sierra

GB891R  Hoja de sierra sagital L 74 x 33,5 179 15750 -
GB892R  Hoja de sierra de punta 135 x 24,5 166 15 750 -

Cabezal de alambre Kirschner

179

GB894R  Alambre Kirschner & 92 x27 x 124 1250 3,2

0,6 mm hasta 3,2 mm
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12.3 Modo de servicio nominal

Modo de servicio nominal

Funcionamiento con cambios en las revo-
luciones y en la carga no periddicos (tipo
S9 segun IEC EN 60034-1)

Taladrado (giro derecha/izquierda):

B 60 s utilizacion, 60 s pausa
B 6 repeticiones
B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

Perforado de espacio medular (giro dere-
chafizquierda):

B 30 s utilizacion, 30 s pausa
B 8 repeticiones
B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

Taladrado (oscilacion):
W 15 s utilizacion, 15 s pausa

W 3 repeticiones
B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

Serrado con GB891R:
B 30 s utilizacion, 60 s pausa

B 4 repeticiones
B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

Serrado con GB892R:

B 30 s utilizacion, 60 s pausa
B 5 repeticiones
B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

Temperatura

12.4 Condiciones ambientales

Funcionamiento

de10°Ca 27 °C

Transporte y almace-
namiento

de-10°Ca50°C

Humedad relativa del
aire

de 30 % a 75 %

de 10 % a 90 %

Presion atmosférica

De 700 hPa a
1 060 hPa

De 500 hPa a
1 060 hPa

13. Eliminacion de residuos

Nota

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

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

los envases.

La tarjeta de reciclaje se puede descargar como docu-

mento PDF de la Extranet de Aesculap, indicando el
ndmero 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 eliminacion del producto en los paises de la

Unién Europea.

» Sidesea hacer una consulta sobre la eliminacién del producto, dirijase

al representante de su pais B. Braun/Aesculap, ver Servicio Técnico.
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Legenda

1 Trapano

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

4 Ghiera girevole

5 Freccia

6 Terminale con mandrino ad attacco rapido

7 Camicia di rilascio

8 Alloggiamento utensile

9 Terminale con mandrino a tre ganasce

10 Chiave di serraggio

11 Alloggiamento utensile

12 Terminale per fili metallici

13 Leva di serraggio

14 Camicia di regolazione

15 Mandrino per fili metallici

16 Terminale per trapano atto a favorire il meccanismo angolare radio-

trasparente
17 Alloggiamento
18 Terminale per sega sagittale
19 Alloggiamento utensile con attacco sagittale a L
20 Pulsante per regolare I'alloggiamento utensile
21 Lama L sagittale
22 Traversina sulla sega per sblocco utensile
23 Adattatore per olio spray
24 Terminale per sega coltellare
25 Alloggiamento utensile con attacco per sega coltellare
26 Lama della sega coltellare (ad es. da GP550R fino a GP576R)
27 Molla a balestra sulla lama del seghetto per sblocco dell'utensile
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Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

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

Codice bidimensionale predisposto per lettura ottica

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

Produttore

Data di produzione

Indicazione del lotto del produttore

Numero di serie del produttore

Codice d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante trasporto e conser-
vazione

Valori limite di umidita durante trasporto e conserva-
zione

OOl ICHEHESL =

Valori limite di pressione atmosferica durante trasporto
€ conservazione
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1. Ambito di validita

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

2. Informazioni generali

2.1 Destinazione d'uso

Funzione

La perforatrice piccola portatile GA344 o la perforatrice GA844, combi-
nata con corrispondente terminale, serve a garantire I'azionamento di
utensili per perforare, per fresare (per perforare la cavita midollare), per
segare e per avvitare.

Ambiente di utilizzo

Il prodotto viene utilizzato nelle sale operatorie, in ambiente sterile, al di
fuori dei settori a rischio di esplosione (ad es. settori con ossigeno arric-
chito o gas anestetici).
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2.2  Caratteristiche principali

Numero di giri  GB870R  Da 0 min~" fino a max. 320 min"'’
GB871R
GB872R
GB878R  Da 0 min~' fino a max. 1 250 min"'
GB881R
GB882R
GB884R
GB886R
GB887R
GB894R
GB891R  Da 0 min™" fino a max. 15 750 min™
GB892R
Senso di rota- Rotazione destrorsa-e sinistrorsa, oscilla-
zione zione
Modalita di Funzionamento con carico non periodico e
funzionamento variazioni della frequenza di oscillazione
nominale (tipo S9 in conformita a IEC EN 60034-1)

Perforazione (destrorsa/sinistrorsa):
| Utilizzo 60 s, pausa 60 s

W 6 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min
B Temperatura max. 48 °C
Perforazione della cavita midollare
(destrorsa/sinistrorsa):

| Utilizzo 30 s, pausa 30 s

M 8 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Foratura (oscillazione):

| Utilizzo 15 s, pausa 15 s

B 3 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Funzionamento sega con GB891R:
| Utilizzo 30 s, pausa 60 s

B 4 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Funzionamento sega con GB892R:
| Utilizzo 30 s, pausa 60 s

B 5 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min
B Temperatura max. 48 °C
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In generale, i sistemi elettrici si riscaldano con il funzionamento continuo.
Dopo I'utilizzo, &€ opportuno concedere al sistema dele pause per il raffred-
damento, come esposte nella tabella relativamente alla modalita di fun-
zionamento nominale.

Il riscaldamento dipende dall'utensile utilizzato e dal carico. Dopo un
determinato numero di ripetizioni il sistema dovrebbe raffreddarsi. Questa
procedura impedisce un surriscaldamento del sistema nonché possibili
lesioni al paziente o all'utilizzatore.

L'utilizzatore & responsabile per I'utilizzo e il rispetto delle pause descritte.

2.3 Indicazioni

La perforatrice piccola GA344 o |a perforatrice GA844, combinata con cor-
rispondente terminale e utensile, viene utilizzata per separare, asportare e
modellare ossa, tessuto cardiaco, cartilagine e affini nonché materiali
sostitutivi dell'osso, per avvitare e svitare pin ossei, per |'azionamento di
utensili di avvitamento, nonché per applicare fili metallici.

2.4  Controindicazioni assolute

Il prodotto non & destinato ad essere utilizzato sul sistema nervoso cen-
trale o sul sistema circolatorio centrale.

2.5 Controindicazioni relative

L'utilizzo sicuro ed efficiente del prodotto dipende in maniera rilevante da
fattori che solo |'utilizzatore € in grado di controllare. Per questo le indi-
cazioni di cui sopra rappresentano solo condizioni generali.

L'utilizzo clinico corretto del prodotto dipende dalle conoscenze e
dall'esperienza del chirurgo. Quest'ultimo deve decidere quali strutture &
opportuno trattare, prendendo in considerazione le norme di sicurezza e
le avvertenze indicate nelle istruzioni per I'uso.

3. Manipolazione sicura

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il pro-
dotto in maniera non conforme alla sua destina-
zione d'uso!

» Utilizzare il prodotto esclusivamente secondo
I'uso previsto.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali da errata mani-
polazione del prodotto!

AVVERTENZA » Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli appa-
recchi utilizzati.

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

B |l chirurgo & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chi-
rurgico.

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



» Antecedentemente alla prima sterilizzazione, sottoporre il prodotto
nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da trasporto, a un ciclo
di pulizia (manuale o automatico).

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

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

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

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

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

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

» Rispettare le norme vigenti.

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

» Non utilizzare il prodotto in settori a rischio di esplosione.

» Prima dell'utilizzo sottoporre il prodotto a un ciclo di preparazione ste-
rile.

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

4. Descrizione dell'apparecchio

4.1  Corredo di fornitura
Cod. art. Descrizione
TA014553 Istruzioni per I'uso dei terminali per la perforatrice pic-
cola GA344 e la perforatrice GA844
Terminali

Nel corredo di fornitura & contenuto aggiuntivamente uno dei seguenti
terminali (eventualmente con corrispondente chiave di serraggio):

Cod. art. Descrizione
GB870R Terminale per trapano cavita midollare con mandrino a
tre ganasce grande
GAO31R -e-
Chiave di serraggio per mandrino a tre ganasce grande
GB871R Terminale per trapano cavita midollare AO-grande
GB872R Terminale per trapano cavita midollare Hudson/Zimmer
GB878R Terminale per trapano per Synthes 511.300

Cod. art. Descrizione
GB881R Terminale trapano con mandrino a tre ganasce grande
—e-
GAO031R Chiave di serraggio per mandrino a tre ganasce grande
GB882R Terminale per trapano con mandrino a tre ganasce pic-
colo
—e-
GAO062R Chiave di serraggio per mandrino a tre ganasce piccolo
GB884R Terminale per trapano AO piccolo
GB886R Terminale per trapano Aesculap esagono
GB887R Albero dentato per attacco trapano
GB891R Terminale per sega sagittale
GB892R Terminale per sega coltellare
GB894R Terminale per fili metallici
4.2 Componenti necessari alla messa in funzione
B Perforatrice piccola GA344 (pronta per I'uso)
- oppure -

M Perforatrice GA844 (pronta per |'uso)
W Utensile (a seconda dell'indicazione)

4.3 Modalita di funzionamento

Il terminale pud essere collegato alla perforatrice in tre posizioni diverse,
ognuna sfalsata di 120°.

Il terminale si blocca automaticamente infilandolo nella perforatrice. I
terminale pu0 essere nuovamente sbloccato azionando una ghiera gire-
vole sulla perforatrice.

Un meccanismo all'interno del terminale modifica il numero di giri del
motore.

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

5. Preparazione

Aesculap non si assume alcuna responsabilita in caso di inosservanza delle

seguenti disposizioni:

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comungque non integre.

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

» Usare solamente prodotti ed accessori in perfette condizioni.
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6. Operativita con il prodotto

AVVERTENZA

6.1

6.1.1

A\

PERICOLO

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni per I'uso pos-
sono essere utilizzate soltanto se espressamente destinate all'applicazione

Rischio di infezioni e contaminazioni!
Al momento della consegna il prodotto non é ste-
rile!

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

Pericolo di lesioni e danni materiali dovuti ad azio-

namenti involontari del prodotto!

» Proteggere il prodotto con cui non si sta attiva-
mente lavorando da eventuali attivazioni invo-
lontarie (posizione OFF).

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da uti-
lizzi non idonei degli utensili!

» Rispettare le informazioni di sicurezza e le
avvertenze delle istruzioni per I'uso.

» In fase di collegamento/scollegamento maneg-
giare con cautela I'utensile.

Danneggiamento del prodotto in caso di caduta!

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

Rischio di ustioni alla cute e ai tessuti causate da

utensili danneggiati/prodotto non correttamente

sottoposto a manutenzione ordinaria!

» Utilizzare esclusivamente utensili in perfette
condizioni.

» Sostituire gli utensili danneggiati.

» Sottoporre il prodotto a una corretta manuten-
zione ordinaria, vedi Manutenzione ordinaria.

Preparazione

Collegamento degli accessori

Pericolo di lesioni da configurazione non ammessa,

o0 in caso di impiego di ulteriori componenti!

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

prevista. Caratteristiche e sicurezza non devono risultare pregiudicate.
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Tutte le configurazioni devono essere conformi alla norma base
IEC/DIN EN 60601-1. La persona che esegue il collegamento dei disposi-
tivi & responsabile della configurazione e deve garantire il rispetto della
norma base IEC/DIN EN 60601-1 o delle norme nazionali corrispondenti.

» Rispettare le istruzioni d'uso degli accessori.

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

6.1.2 Protezione contro gli azionamenti involontari

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

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

Il grilletto di regolazione del numero di giri2 & bloccato e la
perforatrice 1 non pud essere messa in funzione.

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

Il grilletto di regolazione del numero di giri2 & sbloccato e la
perforatrice 1 pud essere messa in funzione.

Nota

Per ulteriori informazioni sulla perforatrice piccola GA344, vedere
TA014550 0 TAOT14551 (pieghevole).

Per ulteriori informazioni sulla perforatrice GA844, vedere TA014436 o
TA014437 (pieghevole).

6.1.3  Collegamento/ distacco della perforatrice al terminale
Pericolo di lesioni in fase di collegamento/distacco
di terminalifutensili in posizione ON a causa di atti-

AVVERTENZA Vazione involontaria del prodotto!

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

» Proteggere la perforatrice 1 da eventuali azionamenti involontari
mediante il dispositivo di protezione del grilletto 3, vedere Protezione
contro gli azionamenti involontari.

Collegamento

Nota

Aesculap raccomanda di accoppiare il terminale per sega 24 con la dicitura
“TOP" orientata verso I'alto.

» Infilare il terminale 6/9/12/16/18/24 sulla perforatrice 1 finché
scatta in posizione.

» Tirare il terminale 6/9/12/16/18/24 per verificare il corretto collega-
mento.



Distacco

» Ruotare la ghiera girevole 4 in direzione della freccia 5 e contempora-
neamente sfilare il terminale 6/9/12/16/18/24 dalla perforatrice 1.

6.1.4 Collegamento e distacco dell'utensile al terminale

Pericolo di lesioni in fase di collegamento/distacco
di terminalifutensili in posizione ON a causa di atti-
AVVERTENZA Vvazione involontaria del prodotto!

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

» Accertarsi che attacco utensile e tipo di terminale coincidano.

Terminali con mandrino a serraggio rapido GB871R/GB872R/
GB884R/GB886R/GB887R

Collegamento:

» Far arretrare la camicia di rilascio 7.

» Spingere lo stelo dell'utensile nella posizione corretta fino all'arresto
nell'alloggiamento utensile 8 del terminale 6.

» Rilasciare la camicia di rilascio 7.
L'utensile ¢ collegato.
» Tirare I'utensile per verificare il corretto collegamento.

Distacco:
» Far arretrare la camicia di rilascio 7.
» Sfilare I'utensile.

Terminali con mandrino a tre ganasce GB870R/GB881R/GB882R

Collegamento:
» Aprire il mandrino a tre ganasce con la chiave di serraggio 10.

» Spingere la base dell'utensile nella posizione corretta fino all'arresto
nell'alloggiamento utensile 11 del terminale 9.

» Chiudere il mandrino a tre ganasce con la chiave di serraggio 10 e
stringerlo saldamente.

» Tirare I'utensile per verificare il corretto collegamento.

Distacco:
» Aprire il mandrino a tre ganasce con la chiave di serraggio 10.
» Sfilare I'utensile.

Terminale per fili metallici GB894R
Pericolo di lesioni durante I'inserimento di fili di
Kirschner lunghi!
AVVERTENZA » Durante l'inserimento di fili di Kirschner lunghi
utilizzare la camicia di protezione per fili metal-
lici.

Nota

Per posizionare fili di Kirschner si raccomanda di usare I'apposito mandrino
per fili metallici. Tale mandrino a serraggio rapido consente di serrare i fili
di Kirschner in maniera semplice e rapida.

Se si usano fili di Kirschner lunghi, quale protezione da eventuali lesioni &
necessario awvitare sulla perforatrice una camicia di protezione per fili
metallici.

Per ulteriori informazioni GA344, vedere TAO14550 o TAO14551 (pieghe-
vole).

Per ulteriori informazioni GA844, vedere TA014436 o TA014437 (pieghe-
vole).

Sul terminale per fili metallici possono essere impostati i seguenti diame-
tri:

MW da0,6mma1,2mm

B da12mma22mm

B da22mma32mm

Utilizzo del filo metallico:

» Accertarsi che la leva di serraggio 13 si trovi in posizione di partenza
(stato non azionato).

» Impostare la camicia di regolazione 14 del terminale per fili
metallici 12 sull'intervallo di diametro desiderato:

- Spingere la camicia di regolazione 14 indietro e girarla in modo da
impostare I'intervallo di diametro desiderato.

- Rilasciare la camicia di regolazione 14. Assicurarsi che la camicia di
regolazione 14 scatti in posizione.

» Introdurre il filo metallico nel mandrino 15 fino a raggiungere la lun-
ghezza di serraggio desiderata.

I filo metallico rimane nella posizione desiderata con un lieve bloccag-
gio autonomo nel mandrino.

Serraggio del filo metallico:
» Tirare la leva di serraggio 13 e tenerla nella posizione desiderata.

Quanto piu si fa arretrare la leva di serraggio tanto piu elevata € la
forza di serraggio del filo metallico.

Nota
Il filo metallico resta serrato soltanto se la leva di serraggio é tirata. Al rila-

scio della leva di serraggio questa si riporta nella posizione di partenza ed
il filo metallico risulta liberamente mobile.

Terminale per trapano per meccanismo angolare radiotrasparente
GB878R

Il terminale per trapano permette il collegamento di un meccanismo

angolare radiotrasparente che a sua volta consente di realizzare fori nelle

ossa sotto controllo radiologico.

Il terminale per trapano € indicato soltanto per I'impiego del meccanismo

angolare radiotrasparente 511.300 della ditta Synthes.

» Rispettare le istruzioni per I'uso del meccanismo angolare radiotraspa-
rente 511.300 della ditta Synthes.
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Accoppiare il meccanismo angolare radiotrasparente al terminale per tra-
pano GB878R:

» Inserire il meccanismo angolare radiotrasparente fino all'arresto
nell'alloggiamento 17 del terminale per trapano.

» Eventualmente muovere leggermente avanti e indietro il meccanismo
angolare radiotrasparente.

Staccare il meccanismo angolare radiotrasparente dal terminale per tra-
pano GB878R:

» Sfilare il meccanismo angolare radiotrasparente dal terminale per tra-
pano tirando con forza.

Collegamento/distacco dell'utensile nel meccanismo angolare radiotra-
sparente:

» Rispettare le istruzioni per I'uso del meccanismo angolare radiotraspa-
rente 511.300 della ditta Synthes.

Terminale per sega sagittale GB891R

Collegamento:

» Introdurre la lama 21 con la marcatura "L" verso I'alto nella fessura
dell'alloggiamento utensile 19, vedere Fig. A. Assicurarsi che le battute
laterali della lama poggino sull'alloggiamento utensile.

L'utensile scatta in posizione.
» Tirare la lama 21 per verificare il corretto collegamento.

Distacco:

Nota

Per facilitare il distacco dell'utensile, posizionare I'alloggiamento utensile
in posizione di 45° (vedere Fig. B) o di 90° (vedere Fig. C), vedere Regola-
zione dell'alloggiamento utensile.

» Premere leggermente verso il basso e tenere premuta la barra
dorata 22 sulla lama 21 per sbloccare l'utensile.

» Estrarre la lama 21 dall'alloggiamento utensile 19.

Regolare I'alloggiamento utensile:

» Premere e tenere premuto il pulsante per regolare |'alloggiamento
utensile 20.

» Ruotare I'alloggiamento utensile 19 nella posizione desiderata (-90°/
-45° [ 0° [ 45° [ 90°), vedere Fig. B e Fig. C.

» Rilasciare il pulsante per regolare I'alloggiamento utensile 20 e bloc-
care |'alloggiamento utensile 19 facendolo scattare in posizione. Even-
tualmente muovere leggermente avanti e indietro |'alloggiamento
utensile.

Terminale per sega GB892R

Collegamento:

» Inserire la lama per sega 26 con il lato di attacco nel foro dell'allog-
giamento utensile 25, vedere Fig. D.

La lama per la sega scatta in posizione.
» Tirare la lama 26 per verificare il corretto collegamento.
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Distacco:

» Premere leggermente verso il basso e tenere premuta la molla a lamina
dorata per sblocco utensile 27 sulla lama per sega coltellare.

» Estrarre la lama per sega coltellare 26 dall'alloggiamento utensile 25.

6.2 Controllo del funzionamento

Prima di ogni utilizzo e dopo ogni sostituzione intraoperatoria del termi-
nale e dell'utensile, &€ necessario eseguire un controllo del funzionamento.

» Verificare che il saldamente collegato tirando
quest'ultimo.

» Verificare che
quest'ultimo.

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

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

» Abilitare la perforatrice per il funzionamento (posizione ON).

» Azionare brevemente la perforatrice al massimo numero di giri in rota-
zione destrorsa e sinistrorsa.

» Accertarsi che il senso di oscillazione corrisponda.

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

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

terminale sia

l'utensile sia saldamente accoppiato, tirando

6.3  Operativita

VAN

AVVERTENZA

Coagulazione dei tessuti del paziente o pericolo di

lesioni a carico del paziente e dell'utente dovute al

prodotto riscaldato!

» Non usare i terminali per trapano per far funzio-
nare utensili alesatori.

» Non utilizzare i terminali per trapano per cavita
midollare per esequire fresature acetabolari.

» Durante l'utilizzo raffreddare I'utensile.

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

» Lasciare raffreddare il prodotto/utensile.

» Nel cambiare l'utensile usare un telo quale pro-
tezione dalle ustioni.

Pericolo di infezione a causa di formazione di aero-
sol!

VAN

AVVERTENZA Pericolo di lesioni causate dalle particelle che si

staccano dall'utensile!

» Adottare misure protettive idonee, (ad es. abbi-
gliamento protettivo impermeabile, mascherina
facciale, occhiali protettivi, aspirazione).



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

AVVERTENZA funzionamento.
Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal
campo visivo!
AVVERTENZA » Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo
visivo.
Rischio di lesioni e danni all'utensile/al sistema!
L'utensile rotante puo impigliarsi nei teli di coper-
AVVERTENZA tura (ad es. biancheria).

» Durante il funzionamento impedire che I'uten-
sile entri a contatto con i teli di copertura
(ad es. biancheria).

Distacchi involontari della lama comportano il

rischio di lesioni!

» Durante il funzionamento non premere la barra
della lama sega sagittale per sblocco utensile.

» Durante il funzionamento non premere la molla
della lama sega sagittale per sblocco utensile.

» Dopo ogni cambio dell'utensile controllare che
quest'ultimo sia saldamente posizionato.

AVVERTENZA

Far funzionare il prodotto

Nota

Per ulteriori informazioni sul funzionamento della perforatrice piccola
GA344, vedere TA014550 0. TAO14551 (pieghevole).

Per ulteriori informazioni sul funzionamento della perforatrice GA844,
vedere TAO14436 0 TAO14437 (pieghevole).

» Avviare la perforatrice ad un numero di giri moderato.
» Esercitare una pressione moderata per evitare uno scivolamento.
» Non piegare lo strumento, in quanto vi € il rischio di rottura.
» Per forare utilizzare sempre i sequenti terminali:
- GB881R
- GB882R
- GB884R
- GB886R
- GB887R
» Per fresare (alesatura della cavitad midollare) utilizzare i sequenti ter-
minali:
- GB870R
- GB871R
- GB872R

» Per posizionare fili metallici utilizzare il sequente terminale:
- GB894R

» Per |'uso del meccanismo angolare radiotrasparente 511.300 della
ditta Synthes utilizzare solo il sequente terminale:

- GB878R

» Per segare utilizzare sempre i sequenti terminali:
- GB891R
- GB892R

7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1

Nota

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

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

Per ottenere la miglior pulizia, va preferita la preparazione sterile automa-
tica rispetto alla pulizia manuale.

Nota

E necessario considerare che una preparazione sterile di questo presidio
medico-chirurgico pud essere assicurata soltanto previa validazione del
processo di preparazione sterile. La responsabilitd di cio ricade sul
gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

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

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e la compatibilita dei mate-
riali  sono  disponibili  anche  nell'extranet  Aesculap  su
https.//extranet.bbraun.com

I procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato eseguito nel
sistema contenitore per sterilizzazione Aesculap.
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7.2

Eventuali residui possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia e cau-
sare corrosione. Pertanto non si deve superare un intervallo di tempo di 6
ore tra la preparazione e |'uso, non si deve ricorrere a una temperatura di
prelavaggio fissante >45 °C e non si deve utilizzare alcun disinfettante
fissante (sostanza attiva: aldeide, alcol).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche e/o per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggi-
bili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Avvertenze generali

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

Asciugare, se necessario.

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

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

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

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

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

7.3

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

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Scollegamento del terminale dalla perforatrice.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu completa possibile
con un telo umido sfilacciato.

» Awviare il prodotto asciutto, entro 6 ore, dopo la pulizia e la disinfe-
zione in un container chiuso.

7.4

» Antecedentemente alla prima pulizia/disinfezione a macchina: mon-
tare i sostegni ECCOS in un cestello idoneo.

Preparazione prima della pulizia

» Agganciare i prodotti nei sostegni ECCOS rispettando la posizione pre-
scritta, vedere Fig. E.
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» Impostare la camicia di regolazione sul diametro del filo metallico piu
grande.

7.5  Pulizia/disinfezione

7.5.1  Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al pro-

cedimento di preparazione sterile

A\

ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei e/o temperature troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del produttore,
- siano ammessi per le plastiche e I'acciaio
inossidabile,
- non aggrediscano i materiali molli (ad es.
silicone).

» Non utilizzare detergenti contenenti acetone.

» Rispettare le indicazioni relative a concentra-
zione, temperatura e tempo d'azione.

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

» In fase di disinfezione termica con acqua com-
pletamente desalinizzata, non superare la tem-
peratura massima di 96 °C.

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

Nota

Il tempo di asciugatura indicato serve come valore di riferimento. Deve
essere verificata ed eventualmente adattata prendendo in considerazione
le condizioni specifiche (ad es. carico).



7.6  Pulizia manuale con disinfezione per strofinamento

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica

[°C/°F] [min] [%%0] dell'acqua

| Pulizia preliminare TA (fredda) =2 - A-P Fino a che & visivamente pulito
] Pulizia con soluzione enzimatica TA (fredda) =2 0.8 AP A pH neutro*

! Risciacquo intermedio TA >5 - A-P -

v Asciugatura TA - - -

\' Disinfezione per strofinamento - - - Salviettine Meliseptol HBV al 50 % di

propan-1-olo
\Y/| Risciacquo finale TA (fredda) 0,5 - A-CD -
Vi Asciugatura TA - - -

AP: acqua potabile

A-CD: acqua completamente demineralizzata (demineralizzata e potabile)

TA: temperatura ambiente

*

» Nonimmergere il prodotto in bagno ad ultrasuoni o in fluidi. Far deflu-
ire immediatamente gli eventuali liquidi penetrati, altrimenti sussiste
il pericolo di corrosione/anomalie funzionali.

Fase |

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi (ad es. la camicia
di rilascio).

» Pulire il prodotto sotto I'acqua del rubinetto con uno spazzolino di pla-
stica idoneo finché sulla superficie non sia piu visibile alcun residuo.

» Spazzolare per almeno 1 min l'incannulazione con lo spazzolino
TA011944 e le superfici difficilmente accessibili con uno spazzolino di
plastica idoneo.

Nota

Per i dettagli sulle superfici difficilmente accessibili, consultare le Informa-
zioni sulla pulizia preliminare e la cura Acculan TAO16000 (disponibili in
Aesculap Extranet all'indirizzo https;//extranet.bbraun.com).

Fase Il

» Attenersi alle istruzioni per I'uso del detergente enzimatico per quanto
riguarda corretta concentrazione, diluizione, temperatura e qualita
dell'acqua.

» Spruzzare sul prodotto una soluzione enzimatica a pH neutro, lasciare
agire per almeno 2 min, quindi pulire.

Fase Il

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi (ad es. la camicia
di rilascio).

» Risciacquare il prodotto sotto un flusso di acqua potabile per almeno
5 min.

validato con detergente enzimatico “Cidezyme Johnson & Johnson"

» Attenersi alle istruzioni per 'uso del detergente enzimatico per quanto
riguarda corretta concentrazione, diluizione, temperatura e qualita
dell'acqua.

» Rimuovere le impurita con un panno privo di lanugine o con una spaz-
zola morbida, inumiditi con detergente enzimatico.

» Risciacquare i componenti non rigidi (ad es. la camicia di rilascio) e
I'incannulazione per 20 s ciascuno con la pistola ad acqua (acqua
fredda, almeno. 2,5 bar).

» Dopo la pulizia manuale sottoporre le superfici visibili e le superfici dei
componenti non rigidi a un controllo finalizzato a escludere la pre-
senza di residui.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia (fase da | a Ill).

Fase IV

» Nella fase di asciugatura, asciugare il prodotto con mezzi adeguati
(ad es. panni privi di lanugine, aria compressa).

Fase V

» Strofinare completamente il prodotto con una salviettina disinfettante
monouso.

Fase VI

» Una volta trascorso il tempo d'azione prescritto sciacquare le superfici
disinfettate sotto acqua corrente per almeno 1 min.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase VII

» Nella fase di asciugatura, asciugare il prodotto con mezzi adeguati
(ad es. panni privi di lanugine, aria compressa).
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7.7  Pulizia/disinfezione a macchina con pulizia preliminare manuale

Nota

Il dispositivo di pulizia o disinfezione deve possedere un'efficacia convali-
data (ades. omologazione FDA o marchio CE secondo la norma
DIN EN ISO 15883).

Nota

Il dispositivo di pulizia o disinfezione impiegato deve essere regolarmente
controllato e sottoposto a manutenzione.

.7.1  Pulizia preliminare manuale con spazzolino

risciacquo TA (fredda) - Fino a che & visivamente pulito

I Spazzolamento TA (fredda) - - AP Fino a che & visivamente pulito

AP: acqua potabile
TA: temperatura ambiente

» Non immergere il prodotto in bagno ad ultrasuoni o in fluidi. Far deflu-
ire immediatamente gli eventuali liquidi penetrati, altrimenti sussiste
il pericolo di corrosione/anomalie funzionali.

» Per il terminale dei fili metallici GB894R: impostare la camicia di rego-
lazione sul diametro del filo metallico piu grande.

Fase |

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi (ad es. la camicia
di rilascio).

» Pulire a fondo il prodotto sotto acqua corrente.

Fase Il

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi (ad es. la camicia
di rilascio).

» Spazzolare per almeno 1 min l'incannulazione con lo spazzolino
TA011944 e le superfici difficilmente accessibili con uno spazzolino di
plastica idoneo.

» Dopo la pulizia preliminare manuale verificare che le superfici visibili
non presentino alcun residuo ed eventualmente ripetere il processo di
pulizia preliminare.

Nota

Per i dettagli sulle superfici difficilmente accessibili, consultare le Informa-
zioni sulla pulizia preliminare e la cura Acculan TAO16000 (disponibili in
Aesculap Extranet all'indirizzo https;//extranet.bbraun.com).
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7.7.2 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25/77 3 AP -

I Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici

B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

- pH~ 11"

[} Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -

v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -

\" Asciugatura - - - almeno 10 min a max. 120 °C

AP: acqua potabile

A-CD: acqua completamente demineralizzata (demineralizzata e potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Per il terminale dei fili metallici GB894R: impostare la camicia di rego-
lazione sul diametro del filo metallico piu grande.

» Agganciare il prodotto nel sostegno ECCOS rispettando la posizione
prescritta, vedere Fig. E.

» Collegare il dispositivo di lavaggio interno al supporto ECCOS e con-
netterlo all'attacco degli impianti automatici di lavaggio e disinfezione
del carrello irrigatore.

» Dopo la pulizia/disinfezione a macchina verificare che le superfici visi-
bili non presentino alcun residuo ed eventualmente ripetere il processo
di pulizia/disinfezione.
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7.8

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

Controllo, manutenzione e verifica

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, con I'adattatore per olio spray 23
GB600880 (verde) spruzzare sul prodotto per ca. 2s olio spray
Aesculap STERILIT Power Systems GB600, vedere Fig. F.

Nota
Aesculap raccomanda inoltre di spruzzare occasionalmente le parti mobili

(ad es. grilletto, attacco, deflettori del coperchio terminale) con I'olio spray
Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia pulito,
perfettamente funzionante e che non presenti danni, rumori da funzio-
namento anomali, surriscaldamenti eccessivi o vibrazioni troppo forti.

» Se il prodotto € danneggiato, scartarlo immediatamente.

7.9

» Rispettare le istruzioni per |'uso degli imballi e gli alloggiamenti usati
(ad es. Istruzioni per I'uso TAO09721 per sistema di sostegno Aesculap-
ECCOS).

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

Imballo

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

» Accertarsi che |'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del pro-
dotto.
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7.10 Sterilizzazione a vapore

Nota

Prima della sterilizzazione, rimuovere dal prodotto tuttii componenti mon-
tati (utensili, accessorio).

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

» Utilizzare il procedimento di sterilizzazione validato:
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma
DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con
132 °C/durata 4 min
Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice
a vapore:

procedimento a vuoto frazionato a

» accertarsi che non venga superato il carico massimo ammesso per la
sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

7.11

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

Conservazione

8. Manutenzione ordinaria

Per garantire un funzionamento affidabile deve essere esequita almeno
una manutenzione ordinaria all'anno.

Per i relativi interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza nazio-
nale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.



9.

Identificazione ed eliminazione dei guasti

» Far riparare i prodotti difettosi tramite I'assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

Anomalia

Il terminale si
surriscalda

Potenza insuffi-
ciente

Causa

Eccessiva sollecitazione

Identificazione

Surriscaldamento del terminale

Rimedio

Rispettare le istruzioni per I'uso (modalita di funziona-
mento nominale).

Meccanismo/cuscinetto a
sfera del terminale guasto

Danno da caduta, pro-
dotto guasto

Surriscaldamento del terminale

Surriscaldamento del terminale

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione sterile,
cura).

Misura preventiva: oliare il terminale prima di ogni ste-
rilizzazione.

Far riparare il terminale dal produttore.

Far riparare il raccordo dal produttore

Utensile usurato
Il prodotto viene azionato

in rotazione sinistrorsa

Terminale guasto

Utensile usurato

Surriscaldamento dell'utensile e del ter-
minale

L'utensile dentato viene azionato in rota-
zione antioraria

Forte surriscaldamento del terminale

Lame usurate dall'utensile

Sostituire l'utensile.

L'utensile dentato & fatto funzionare in rotazione
destrorsa

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione sterile,
cura).

Misura preventiva: oliare il terminale prima di ogni ste-
rilizzazione.

Rispettare le istruzioni per I'uso (modalita di funziona-
mento nominale).

Far riparare il raccordo dal produttore

Sostituire I'utensile.

Forte rumore
durante il funzio-
namento

Non si riesce a
collegare/scolle-
gare il terminale.

Meccanismo/cuscinetto a
sfera del terminale guasto

Terminale incompatibile

Strano rumore forte durante il funziona-
mento

[l terminale non scatta in posizione

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione sterile,
cura).

Misura preventiva: oliare il terminale prima di ogni ste-
rilizzazione.

Far riparare il terminale dal produttore.

Utilizzare il terminale adatto per la perforatrice.

Attacco al terminale
deformato/difettoso

Non si riesce a collegare/scollegare il ter-
minale

Far riparare il terminale dal produttore.

Attacco alla perforatrice
deformato/difettoso

Ghiera girevole della per-
foratrice difficilmente
manovrabile

Non si riesce a collegare/scollegare il ter-
minale

Il terminale non scatta in posizione

Far riparare la perforatrice dal produttore.

Fare ruotare e tenere in posizione la ghiera girevole, poi
collegare il terminale. Se necessario, girare in senso
opposto la ghiera girevole.

Misura preventiva: oliare la ghiera girevole della perfo-
ratrice prima di ogni sterilizzazione.
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Non si riesce a
collegare/scolle-
gare l'utensile.

Utensile incompatibile

L'utensile non scatta in posizione

Utilizzare I'utensile adatto per il terminale.

Attacco utensile defor-
mato/guasto

Non si riesce a collegare/scollegare
I'utensile

Utilizzare un utensile nuovo.

Attacco sul terminale
deformato/guasto

Attacco utensile sporco

Non si riesce a collegare/scollegare
I'utensile

Non si riesce a collegare/scollegare
I'utensile

Far riparare il terminale dal produttore.

Pulire I'utensile o utilizzarne uno nuovo.
Pulire il terminale.

Con GB894R: non
si riesce ad intro-
durre il filo
metallico nel
mandrino

Con GB894R: il
filo metallico non
gira

L'utensile non si
muove

Non si riesce a
inserire |'adatta-

tore per olio spray

Mandrino per fili metallici
regolato in maniera errata

Mandrino per fili metallici
regolato in maniera errata

Il diametro del filo metallico non coincide
con la regolazione della scala

Il diametro del filo metallico non coincide
con la regolazione della scala

Impostare la camicia di regolazione sul diametro del filo
metallico corretto.

Impostare la camicia di regolazione sul diametro del filo
metallico corretto.

Aprire la leva di serraggio

Aprire la leva di serraggio

Chiudere la leva di serraggio.

Leva di serraggio tirata
all'indietro con forza non
sufficiente

Terminale non completa-
mente collegato nella per-
foratrice

Il filo metallico non gira

Non si riesce a estrarre il terminale dalla
perforatrice

Tirare indietro con forza la leva di serraggio e tenerla in
posizione.

Collegare correttamente il terminale ed eseguire un
controllo funzionale.

Utensile non completa-
mente collegato nel ter-
minale

Terminale guasto

Non si riesce a estrarre |'utensile dal ter-
minale

La perforatrice gira, ma il terminale non
gira.

Collegare correttamente I'utensile ed eseguire un con-
trollo funzionale.

Far riparare il terminale dal produttore.

Perforatrice guasta

La perforatrice non gira

Far riparare la perforatrice dal produttore.

Nella perforatrice il dispo-
sitivo di protezione del
grilletto € sulla posizione
OFF

Adattatore per olio spray
non compatibile

Il dispositivo di protezione del grilletto si
trova sulla posizione OFF

Non si riesce a inserire 'adattatore per
olio spray

Portare il dispositivo di protezione del grilletto sulla
posizione ON.

Utilizzare I'adattatore per olio spray adatto per il termi-
nale.
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10. Assistenza tecnica

Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni
comportano pericolo di lesioni sia per il paziente

AVVERTENZA che per I'utilizzatore!
» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evi-
tare di eseguire operazioni di assistenza o manu-
tenzione.

» Non modificare il prodotto.

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

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante nazionale
di B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dell'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.

12. Specifiche tecniche

12.1 Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE

Cod. art. Descrizione Classe

GB870R Terminale per trapano cavita midollare con lla
mandrino a tre ganasce grande

GB871R Terminale per trapano cavita midollare AO-
grande

GB872R Terminale per trapano cavita midollare
Hudson/Zimmer

GB878R Terminale per trapano per Synthes 511.300

GB881R Terminale trapano con mandrino a tre ganasce
grande

GB882R Terminale per trapano con mandrino a tre
ganasce piccolo

GB884R Terminale per trapano AO piccolo

GB886R Terminale per trapano Aesculap esagono

GB887R Albero dentato per attacco trapano

GB891R Terminale per sega sagittale

GB892R Terminale per sega coltellare

GB894R Terminale per fili metallici

12.2 Dati di potenza, informazioni sulle norme

11. Accessori/Ricambi

Cod. art. Descrizione

GB257R ECCOS cestello con sostegno per GA344

GB262R ECCOS cestello con sostegno per GA844

GB600 STERILIT Power Systems olio spray

GB600880  Adattatore per olio spray per GA344/GA844

TA011944  Spazzolino per pulizia

GB715R Sostegno ECCOS singolo

GB716R Sostegno ECCOS triplice

GAO031R Chiave di serraggio per mandrino a tre ganasce grande

GAO062R Chiave di serraggio per mandrino a tre ganasce piccolo

TA014552 Istruzioni per I'uso dei terminali per la perforatrice pic-
cola GA344 e |a perforatrice GA844 (per raccoglitore ad
anelli)

TA014553 Istruzioni per I'uso dei terminali per la perforatrice pic-

cola GA344 e |a perforatrice GA844 (pieghevole)

Senso di rotazione Rotazione destrorsa-e sinistrorsa, oscillazione

Conformita alle CEI/DIN EN 60601-1

norme

Dopo 500 cicli di preparazione sterile il prodotto ¢ stato sottoposto dal
produttore ad un test e ha superato la prova.

| dati di potenza dei singoli terminali sono reperibili nelle Tabelle qui di
seguito.
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Terminali per trapano

GB878R  per Synthes 511.300 111 x27 181 1250 1.5 3.2
GB881R  Mandrino a tre ganasce 89 x 29 163 1250 1.5 3.2
grande
©@Da 0,5 mm fino a
7,4 mm
GB882R  Mandrino a tre ganasce 76 x 22 100 1250 15 3.2
piccolo
@Da 0,5 mm fino a
4 mm
GB884R  AO piccolo 60 x 22 66 1250 15 2,8
GB886R  Aesculap Esagono 57 x 24 67 1250 1,5 3.2
GB887R  dentato 56 x 22 50 1250 15 1.8

Terminali per trapano per cavita midollare

GB870R  Mandrino a tre ganasce 105 x 29 230 320 5 3.2
grande
@Da 0,5 mm fino a
7,4 mm
GB871R  AO grande 88 x 29 170 320 5 3.2
GB872R  Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3.2

Terminali per sega

GB891R  Lama L sagittale 74 x 33,5 179 15750 -
GB892R  Lama della sega coltellare 135 x 24,5 166 15750 -

Terminale per fili metallici

179

GB894R  Filo metallico & da 92 x 27 x 124 1250 3,2

0,6 mm a 3,2 mm
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12.3 Modalita di funzionamento nominale

Modalita di funziona-
mento nominale

Funzionamento con carico non periodico e
variazioni della frequenza di oscillazione
(tipo S9 in conformita a IEC EN 60034-1)

Perforazione (destrorsa/sinistrorsa):
B Utilizzo 60 s, pausa 60 s

W 6 ripetizioni
B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Perforazione della cavita midollare
(destrorsa/sinistrorsa):

B Utilizzo 30 s, pausa 30 s
W 8 ripetizioni
B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Foratura (oscillazione):
B Utilizzo 155, pausa 15 s

W 3 ripetizioni
B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Funzionamento sega con GB891R:
| Utilizzo 30 s, pausa 60 s

B 4 ripetizioni
B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Funzionamento sega con GB892R:
B Utilizzo 30 s, pausa 60 s

W 5 ripetizioni
B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condizioni ambiente

Esercizio

Temperatura

Da10°Ca27°C

Trasporto e conser-
vazione

Da-10°Ca50-°C

Umidita relativa dell'aria

Da30% a 75 %

Da 10 % a 90 %

Da 700hPa a
1 060 hPa

Pressione atmosferica

Da 500hPa a
1 060 hPa

13. Smaltimento

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento,
vedere Procedimento di preparazione sterile validato.

Nello smaltimento o riciclaggio del prodotto, dei relativi
componenti e della rispettiva confezione, ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!

I pass di riciclaggio puo essere scaricato dalla extranet
quale documento PDF sotto il relativo codice articolo. (Il
pass di riciclaggio € un'istruzione per il disassemblaggio
dell'apparecchio contenente anche informazioni sul cor-
retto smaltimento dei componenti dannosi per
|'ambiente.)

| prodotti contrassegnati con questo simbolo devono
essere avviati alla raccolta differenziata degli apparecchi
elettrici ed elettronici. All'interno dell'Unione Europea lo
smaltimento € esequito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del prodotto rivol-
gersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap vedere Assi-
stenza tecnica.
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Legenda
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Maquina de furar

Gatilho (para regulagéo da velocidade de rotacio)
Bloqueio do gatilho

Bucha rotativa

Seta

Cabecote com mandril de aperto rapido

Bucha de desengate

Porta-ferramentas

Cabecote com mandril de trés mordacas

Chave de aperto

Porta-ferramentas

Cabecote para fios de Kirschner

Alavanca tensora

Bucha de ajuste

Mandril para fios de Kirschner

Cabecote porta-broca para engrenagem conica radiolucente
Acondicionamento

Adaptador para serra sagital

Porta-ferramenta com acoplamento para ferramenta L-sagital
Botdo para ajustar o porta-ferramenta

Lamina L sagital

Ligagdo na lamina para desbloqueio da ferramenta
Adaptador de dleo pulverizador

Cabecote para serra pendular

Porta-ferramenta com acoplamento de ferramenta para serra pendu-
lar

Lamina de serra pendular (por ex. GP550R até GP576R)
Mola de lamina na serra pendular para desbloqueio da ferramenta

Simbolos existentes no produto e embalagem

Cuidado

Observar os dados mais importantes em termos de
seguranca, como as indicacdes de adverténcia e medi-
das de precaucdo nas instrucées de utilizacdo.

Caodigo bidimensional legivel na maquina

0 codigo contém um nimero de série inequivoco, o qual
pode ser utilizado para o rastreamento de instrumentos
individuais eletrénicos. O nimero de série baseia-se na
norma mundial sGTIN (GS1).

Fabricante

Data de fabrico

Numero de lote do fabricante

Numero de série do fabricante

Numero de encomenda do fabricante

Limites da temperatura durante o transporte e armaze-
namento

Limites de humidade durante o transporte e armazena-
mento

OOl ICHEHESL =

Limites da pressdo atmosférica durante o transporte e
armazenamento
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1. Campo de aplicacao

» Para as instrucées de utilizacdo especificas dos artigos e informacées
sobre a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em https://extranet.bbraun.com

2. Informacoes gerais

2.1 Finalidade

Fungéo/Funcionamento

A maquina de furar de mao pequena GA344 ou a maquina de furar GA844,
em combinacdo com o cabecote correspondente, destina-se ao aciona-
mento de ferramentas de furar, fresar (furar cavidades medulares), serrar
e aparafusar.

Areas de aplicacio

0 produto ¢ utilizado em salas de operagdes, na zona estéril, fora de areas
potencialmente explosivas (por ex. areas com oxigénio ultra puro ou gases
anestésicos).
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2.2  Caracteristicas funcionais fundamentais

GB870R
GB871R
GB872R

Numero de
rotacoes

GB878R
GB881R
GB882R
GB884R
GB886R
GB887R
GB894R

GB891R
GB892R

0 min" até no max. 320 min~'

0 min~" até no max. 1 250 min-'

0 min~" até no max. 15 750 min™'

Sentido de
rotacdo

Modo de opera-
cao nominal

Rotacdo a direita e a esquerda, oscilacao

Operacdo com alteracées de nimero de
rotacoes e carga ndo periodicas (tipo S9
conforme IEC EN 60034-1)

Furar (rotacéo a direita/a esquerda):

B Aplicacdo 60 s, pausa 60 s

B 6 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Furar cavidades medulares (rotacéo a
direita/a esquerda):

B Aplicacdo 30 s, pausa 30 s

B 8 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Furar (oscilagdo):

B Aplicacdo 15, pausa 15 s

B 3 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Operacdo de serra com GB891R:

B Aplicacdo 30 s, pausa 60 s

B 4 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Operacdo de serra com GB892R:

B Aplicacdo 30 s, pausa 60 s

B 5 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C
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Por norma, os sistemas elétricos aquecem no funcionamento continuo. E
conveniente permitir pausas ao sistema depois da utilizacdo para que
arrefeca; € possivel consultar mais informacdes para o efeito na tabela
relativa ao modo de operagcao nominal.

0 aquecimento depende da ferramenta utilizada e da carga. O sistema
deve arrefecer apds um determinado numero de repeticdes. Este procedi-
mento impede o sobreaquecimento do sistema, bem como possiveis feri-
mentos do doente ou utilizador.

0O utilizador é responsavel pela aplicacdo e a observancia das pausas des-
critas.

2.3 Indicacdes

Combinada com o cabecote e a ferramenta adequados, a maquina de furar
pequena GA344 ou a maquina de furar GA844 ¢é utilizada para cortar, des-
bastar e modelar ossos, tecidos duros, cartilagem e similares, bem como
materiais de substituicdo ossea, enroscar e desenroscar pinos dsseos, para
acionar ferramentas de aparafusar e, ainda, para colocar fios de Kirschner.

2.4

O produto esta homologado exclusivamente para utilizagdo no sistema
nervoso central e no sistema cardiovascular.

Contraindicagdes absolutas

2.5 Contraindicacdes relativas

A utilizagdo sequra e eficaz do produto depende fortemente da influéncia
de fatores que apenas o utilizador pode controlar. Tendo isto em conside-
racdo, as informacdes inclusas representam apenas condi¢des base.

A utilizacdo clinica bem sucedida do produto depende do conhecimento e
experiéncia do respetivo cirurgido. Cabe ao cirurgido decidir que estrutu-
ras podem ser tratadas de forma eficaz, observando as indicacdes de sequ-
ranca e as adverténcias mencionadas nestas instrucdes de utilizacao.

3. Manuseamento seguro

A

Elevado risco de danos materiais se o produto for
utilizado de formas que nao correspondam a sua

ATENCAO finalidade!
» Utilizar o produto apenas para a finalidade pre-
vista.
Q Risco de ferimento ou de danos materiais devido ao
manuseamento incorreto do produto!
ATENCAO  » Respeitar as instrugées de utilizagio de todos os

produtos utilizados.

B Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirlirgica nao estdo des-
critos nestas instrugdes de utilizacéo.

B O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da inter-
vencdo cirurgica.

B O cirurgido tem de dominar, tanto na teoria como na pratica, as técni-
cas cirdrgicas reconhecidas.



» Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e
antes da primeira esterilizacéo (limpeza manual ou mecénica).

» Antes da utilizacdo do produto, verificar se este se encontra operacio-
nal e em boas condicdes.

» De forma a evitar danos devido a montagem ou funcionamento incor-
reto e para ndo comprometer a garantia e a responsabilidade do fabri-
cante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de uti-
lizacéo.

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

- Apenas combinar entre si produtos Aesculap.

» Os produtos e os acessérios s6 podem ser operados e utilizados por pes-
soas que disponham da formacao, dos conhecimentos ou da experién-
cia necessarios.

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

» Assequrar que a instalacdo elétrica do espaco cumpre os requisitos
conforme IEC/DIN EN.

» Nao usar o produto em zonas potencialmente explosivas.
» Esterilizar o produto antes da utilizacdo.

» Em caso de utilizacdo dos sistemas de fixagdo ECCOS, observar as ins-
trucdes de utilizacdo relevantes TAO0O9721, ver Aesculap Extranet em
https://extranet.bbraun.com

4. Descricao do aparelho

4.1  Material fornecido

Art. n.° Designacdo

TA014553 Instrucdes de utilizacdo dos cabecotes para maquina de
furar pequena GA344 e maquina de furar GA844

Cabecotes

Além disso, o material fornecido inclui um dos seguintes cabegotes (event.
com a respetiva chave de aperto):

Art. n.° Designagdo

GB870R Cabecote porta-broca para cavidade medular para man-
dril de trés mordagas grande

GAO31R -e-
Chave de aperto para mandril de trés mordacas grande

GB871R Cabecote porta-broca para cavidade medular AOgrande

GB872R Cabecote porta-broca para cavidade medular
Hudson/Zimmer

GB878R Cabecote porta-broca para Synthes 511.300

Art. n.° Designacgdo
GB881R Cabecote porta-broca para mandril de trés mordacgas
grande
—e-
GAO031R Chave de aperto para mandril de trés mordacas grande
GB882R Cabecote porta-broca para mandril de trés mordacas
pequeno
—e-
GA062R Chave de aperto para mandril de trés mordacas pequeno
GB884R Cabecote porta-broca AOpequeno
GB886R Cabecote porta-broca Aesculap sextavado
GB887R Cabecote porta-broca para haste dentaria
GB891R Adaptador para serra sagital
GB892R Cabecote para serra pendular
GB894R Cabecote para fios de Kirschner
4.2 Componentes necessarios para a utilizacdo
B Maquina de furar pequena GA344 (operacional)
- ou-

B Maquina de furar GA844 (operacional)
B Ferramenta (conforme a indicacéo)

4.3 Modo de funcionamento

0 cabecote pode ser acoplado na maquina de furar em trés posicoes dife-
rentes, deslocadas em 120°, respetivamente.

0 cabecote bloqueia automaticamente quando é engatado na maquina de
furar. O cabecote pode voltar a ser desengatado, acionando uma bucha
rotativa na maquina de furar.

Um redutor no cabecote altera o nimero de rotagdes do motor.

Os cabecotes possuem diferentes acoplamentos integrados na extremi-
dade de trabalho, para acolherem as ferramentas correspondentes, even-
tualmente com adaptadores.

5. Preparacao

A Aesculap nao assume quaisquer responsabilidades em caso de inobser-
vancia das sequintes prescricdes:

» Nao usar o produto se a embalagem esterilizada tiver sido aberta ou se
apresentar danos.

» Antes da aplicagdo, verificar se o produto e os seus acessdrios estdo
livres de danos visiveis.

» Utilizar apenas produtos e acessdrios em condicdes técnicas impeca-
veis.
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6. Trabalhar com o produto

A

Perigo de infecdes e de contaminagdes!
O produto € fornecido nao esterilizado!

ATENCAO  p Antes de colocar o produto em funcionamento,
esterilizar o mesmo conforme as instrugdes de
utilizagao.

Perigo de ferimento e de danos materiais no caso de
acionamento inadvertido do produto!

ATENQAO » Proteger o produto que nao esteja a ser utilizado
(posicdo OFF) contra um acionamento inadver-
tido.

Risco de ferimento e de danos materiais em caso de
uso improprio das ferramentas!

ATENCAO > Respeitar as informagdes de seguranca e avisos

constantes nas respetivas instrucdes de utiliza-
céo.

» Ao acoplar/desacoplar, manusear cuidadosa-
mente a ferramenta com laminas.

Danos no produto devido a queda!

A

» Utilizar apenas produtos em condigdes técnicas

ATENCAO impecaveis, ver teste de funcionamento.
Perigo de queimaduras da pele e dos tecidos devido
a ferramentas rombas e/ou no caso de manutencio
ATENCAO insuficiente do produto!
» Utilizar apenas ferramentas sem defeitos.
» Substituir as ferramentas rombas.
» Proceder a uma manutencdo correta do produto,
ver "Manutencgdo".
6.1  Preparacgao
6.1.1 Ligar os acessorios

No caso de uma configuracao inadmissivel devido a
utilizacdo de componentes adicionais existe o risco
de ferimentos!

A\

PERIGO
» Assegurar que a classificacdo de todos os com-
ponentes utilizados corresponde a classificacao

do produto (por ex. tipo BF ou tipo CF).

As combinagdes de acessdrios que ndo estejam mencionadas nas instru-
coes de utilizacdo s6 poderdo ser utilizadas se estas se destinarem expres-
samente a aplicagdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim como os
requisitos de seguranca, ndo devem ser influenciados negativamente.

Todas as configuragdes tém de cumprir a norma basica
IEC/DIN EN 60601-1. A pessoa que liga os aparelhos entre si é responsavel
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pela configuracdo e tem de assegurar que sdo cumpridos os requisitos da
norma de base IEC/DIN EN 60601-1 ou normas nacionais corresponden-
tes.

» Respeitar as instru¢des de utilizacdo dos acessorios.

» Se tiver quaisquer questdes contacte o seu parceiro B. Braun/Aesculap
ou o servico de assisténcia técnica Aesculap, morada ver Servico de
assisténcia técnica.

6.1.2 Protecdo contra acionamento inadvertido

Para evitar que a maquina de furar seja acionada involuntariamente
durante a troca da ferramenta/cabecote, é possivel bloquear o gatilho
regulador da velocidade.

Bloquear o gatilho regulador da velocidade 2:
» Rodar o blogueio do gatilho 3 para a posicdo OFF.

0 gatilho regulador da velocidade 2 esta bloqueado € a maquina de
furar 1 ndo pode ser operada.

Desbloquear o gatilho para regulacdo da velocidade de rotacdo 2:
» Rodar o bloqueio do gatilho 3 para a posicdo ON.

0 gatilho requlador da velocidade 2 esta desbloqueado e a maquina de
furar 1 pode ser operada.

Nota

Para mais informagées sobre a mdquina de furar pequena GA344, ver
TA014550 ou TA0O14551 (folheto).

Para mais informagées sobre a mdquina de furar GA844, ver TAO14436 ou
TA014437 (folheto).

6.1.3  Acoplar/desacoplar o cabegote na maquina de furar

A

ATENCAO

Perigo de ferimento ao acoplar/desacoplar cabego-

tes/ferramentas na posicdo ON devido ao aciona-

mento inadvertido do produto!

» Acoplar/desacoplar cabecotes/ferramentas ape-
nas na posicdo OFF.

» Proteger a maquina de furar 1 com o bloqueio do gatilho 3 contra um
acionamento inadvertido, ver Protecdo contra acionamento inadver-
tido.

Acoplar

Nota

A Aesculap recomenda acoplar o cabegote para serra pendular24 na
mdquina de furar com a inscri¢do “TOP" orientada para cima.

» Empurrar o cabecote 6/9/12/16/18/24 para cima da maquina de
furar 1, até engatar.

» Puxar pelo cabecote 6/9/12/16/18/24, para verificar a firmeza do
acoplamento.



Desacoplar

» Rodar a bucha rotativa 4 na direcdo da seta 5 e, simultaneamente,
retirar o cabecote 6/9/12/16/18/24 da maquina de furar 1.

6.1.4 Acoplar e desacoplar a ferramenta no cabecote

A

ATENCAO

Perigo de ferimento ao acoplar/desacoplar cabeco-
tes/ferramentas na posicdo ON devido ao aciona-
mento inadvertido do produto!

» Acoplar/desacoplar cabecotes/ferramentas ape-
nas na posicdo OFF.

» Assegurar que o adaptador da ferramenta e o tipo de cabecote corres-
pondem.

Cabecotes com mandril de aperto rapido GB871R/GB872R/
GB884R/GB886R/GB887R

Acoplar:

» Puxar a bucha de desengate 7 para tras.

» Introduzir a haste da ferramenta na posicéo correta até ao batente no
porta-ferramenta 8 do cabecote 6.

» Soltar a bucha de desengate 7.
A ferramenta estd acoplada.
» Puxar a ferramenta para verificar se esta firmemente acoplada.

Desacoplar:
» Puxar a bucha de desengate 7 para tras.
» Retirar a ferramenta.

Cabecotes com mandril de trés mordagas GB870R/GB881R/GB882R

Acoplar:
» Abrir o mandril de trés mordacas com a chave de aperto 10.

» Introduzir a haste da ferramenta na posicéo correta até ao batente no
porta-ferramenta 11 do cabecote 9.

» Fechar o mandril de trés mordacas com a chave de aperto 10 e aperta-
lo firmemente.

» Puxar a ferramenta para verificar se esta firmemente acoplada.

Desacoplar:
» Abrir o mandril de trés mordacas com a chave de aperto 10.
» Retirar a ferramenta.

Cabecote para fios de Kirschner GB894R

A

ATENCAO

Perigo de ferimento durante a colocacéo de fios de

Kirschner longos!

» Perigo de ferimento durante a colocacdo de fios
de Kirschner longos.

Nota

Para introduzir fios de Kirschner, recomenda-se a utilizagdo do mandril
para fios de Kirschner especial. Com este mandril de aperto rdpido, os fios
de perfuracdo podem fixar-se rdpida e facilmente.

Quando sdo utilizados fios de Kirschner compridos, tem de se usar uma
bucha protetora para fios de Kirschner na mdquina de furar, para efeitos de
protecdo contra ferimentos.

Para mais informagdes sobre GA344, ver TAO14550 ou TA014551 (folheto).
Para mais informagdes sobre GA844, ver TAO14436 ou TA014437 (folheto).

E possivel ajustar os seguintes diametros no cabecote para fios de Kirsch-
ner:

M 0,6 mm até 1,2 mm
M 1,2mm até 2,2 mm
W 2,2 mm até 3,2 mm

Colocar o fio de Kirschner:

» Assegurar que a alavanca tensora 13 se encontra na posicédo de partida
(estado n3o acionado).

» Regular a bucha de ajuste 14 do cabecote para fios de Kirschner 12
para a faixa de didmetros pretendida:

- Premir a bucha de ajuste 14 para tras e rodar até ser ajustada a
faixa de didmetros pretendida.

- Soltar a bucha de desengate 14. Durante o processo, assegurar que
a bucha 14 engata.

» Introduzir o fio no mandril para fios de Kirschner 15, até ser atingido
0 comprimento pretendido.

Um mecanismo de fixa¢do automatico e facil faz com que o fio perma-
neca na posicao pretendida dentro do mandril.

Esticar o fio de Kirschner:
» Acionar a alavanca tensora 13 e manté-la na posicdo pretendida.

Quanto mais a alavanca tensora é acionada para tras, maior é a forca
de tensao do fio de Kirschner.

Nota

O fio de Kirschner sé se mantém esticado com a alavanca tensora acionada.
Se a alavanca for soltada, esta volta para a posicdo de partida, e o fio de
Kirschner pode ser movido livremente.

Cabecote porta-broca radiolucente para engrenagem conica GB878R

0 cabecote porta-broca permite a ligacdo de engrenagens conicas radio-

lucentes, que se utilizam para fazer de perfuracées no osso sob controlo

radioldgico.

0 cabecote porta-broca destina-se apenas a utilizacdo com a engrenagem

conica radiolucente 511.300 da Synthes.

» Observar as instrucdes de utilizacdo da engrenagem conica radiolu-
cente 511.300 da Synthes.
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Acoplar a engrenagem cdnica radiolucente ao cabecote GB878R:

» Introduzir a engrenagem conica radiolucente até ao batente no
encaixe 17 do cabecote porta-broca.

» Caso necessario, mover a engrenagem ligeiramente de um lado para
outro.

Desacoplar a engrenagem cdnica radiolucente do cabecote GB878R:

» Remover a engrenagem conica radiolucente do cabegote puxando for-
temente para fora.

Acoplar/desacoplar a ferramenta da engrenagem conica radiolucente:

» Observar as instrucées de utilizacdo da engrenagem conica radiolu-
cente 511.300 da Synthes.

Adaptador para serra sagital GB891R

Acoplar:

» Introduzir a 1dmina 21 com a marcacdo "L" orientada para cima na
ranhura do porta-ferramenta 19, ver Fig. A. Ao fazé-lo, assegurar que
os batentes laterais da Idmina encostam no porta-ferramenta.

A ferramenta engata.
» Puxar a ldmina 21 para verificar o acoplamento firme.

Desacoplar:

Nota

Para desacoplar a ferramenta mais facilmente, colocar o porta-ferramenta
na posicdo de 45° (ver Fig. B) ou na posicdo de 90° (ver Fig. C), ver Ajustar
o porta-ferramenta.

» Pressionar a ligacdo dourada 22 na lamina 21 para desbloqueio da fer-
ramenta ligeiramente para baixo e manté-la pressionada.

» Puxar a lamina 21 para fora do porta-ferramenta 19.

Ajustar o porta-ferramenta:

» Pressionar o botdo para ajustar o porta-ferramenta 20 e manté-lo
pressionado.

» Rodar o porta-ferramenta 19 para a posicéo desejada (-90°/ -45° [ 0°
| 45° [ 90°), ver Fig. B e Fig. C.

» Soltar o botdo para ajustar o porta-ferramenta 20 e bloquear o porta-
ferramenta 19 engatando-o. Para isso, se necessario, mover o porta-
ferramenta ligeiramente de um lado para outro.

Cabecote para serra pendular GB892R

Acoplar:

» Introduzir o lado da ldmina 26 com a conexdo na fenda do porta-
ferramenta 25, ver Fig. D.

A lamina engata.

» Puxar pela Iamina pendular 26 para verificar a firmeza do acopla-
mento.
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Desacoplar:

» Pressionar a mola de lamina dourada na lamina pendular para desblo-
queio da ferramenta 27 ligeiramente para baixo e manté-la pressio-
nada.

» Puxar a ldmina pendular 26 para fora do porta-ferramenta 25.

6.2 Teste de funcionamento

Antes de cada utilizacdo e depois de cada troca de cabecote e ferramenta
durante uma cirurgia, € imprescindivel realizar um teste do funciona-
mento.

» Verificar o acoplamento seguro do cabecote: puxar pelo cabecote.
» Verificar o acoplamento seguro da ferramenta: puxar pela ferramenta.

» No GB891R: verificar o bloqueio seguro do porta-ferramenta. Para o
efeito, rodar o porta-ferramenta.

» Assegurar que as laminas das ferramentas ndo apresentam danos
mecanicos.

» Ativar a maquina de furar para o funcionamento (posi¢do ON).

» Pora maquina de furar a trabalhar durante um breve periodo de tempo,
a velocidade maxima, com rotacdo a direita e a esquerda.

» Assequrar o sentido de rotagao correto.

» Prestar atencdo a danos, ruidos irregulares de funcionamento, vibra-
coes demasiado fortes ou aquecimento excessivo do produto.

» Nao utilizar nenhum produto que apresente danos ou defeitos.
» Eliminar de imediato um produto danificado.

6.3 Utilizacao
Coagulacao dos tecidos do doente ou perigo de
queimadura para doentes e utilizadores devido a
ATENCAQ  produto quente!

» Nao utilizar os cabecotes porta-broca para o
acionamento de ferramentas de fresagem.

» Naio usar os cabegotes de furar cavidades medu-
lares para fresar o acetabulo.

» Arrefecer a ferramenta durante a sua utilizacao.

» Pousar o produto/ferramenta fora do alcance do
doente.

» Deixar arrefecer o produto/ferramenta.

» Durante a mudanca da ferramenta, usar um
pano para se proteger de possiveis queimaduras.

Perigo de infecdo devido a formacéao de aerossois!

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a particulas que se

desprendem da ferramenta!

» Tomar medidas de protecio adequadas (por ex.
vestuario impermeavel, mascara facial, dculos
de protecéo e exaustor).



Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

A

ATENCAO  » Antes de cada utilizacio, realizar um teste de

funcionamento.

Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do
campo visual!

>

ATEN(;AO » Utilizar o produto apenas sob controlo visual.
Perigo de ferimento e de danos na ferramenta efou
sistemal!

ATEN(;AO A ferramenta em rotacédo pode atingir os panos

usados para cobrir o doente (por ex. téxteis).

» Nunca deixar as ferramentas entrar em con-
tacto com os panos usados para cobrir o doente
(por ex. téxteis).

Perigo de ferimentos devido a desprendimento
inadvertido da lamina!

» Durante o funcionamento, ndo pressionar a liga-

¢ao na lamina da serra sagital para desbloqueio
da ferramenta.

A

ATENCAO

» Durante o funcionamento, ndo pressionar a
mola na lamina da serra pendular para desblo-
queio da ferramenta.

» Apos cada troca de ferramenta, verificar se a
ferramenta esta firme.

Operacao do produto

Nota

Para mais informagées sobre a mdquina de furar pequena GA344, ver
TA014550 ou TAO14551 (folheto).

Para mais informagées sobre a mdquina de furar GA844, ver TAO14436 ou
TA014437 (folheto).

Arrancar o cabecote com uma velocidade de rotacdo moderada.
Exercer uma pressdo moderada, por forma a evitar o escorregamento.
N&o entortar a ferramenta, caso contrario existe perigo de rutura.
Utilizar os sequintes cabecotes para furar:

- GB881R

- GB882R

- (GB884R

- (GB886R

- GB887R

» Utilizar os seguintes cabecotes (furar a cavidade medular):

- GB870R

- GB871R

- GB872R

vvyyvyy

» Utilizar o seguinte cabecote para colocar fios de Kirschner:
- GB894R

» Para utilizar a engrenagem cdnica radiolucente 511.300 da Synthes
utilizar apenas o seguinte cabecote:

- GB878R

» Utilizar os sequintes cabecotes para serrar:
- GB891R
- GB892R

7. Método de reprocessamento validado

7.1

Nota

Observar as prescrigées legais nacionais, as normas e diretivas nacionais e
internacionais, bem como as prdprias normas de higiene relativamente ao
reprocessamento.

Indicacdes de seguranca gerais

Nota

Em doentes com a doencga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou das suas possiveis variantes, observar as prescricées em vigor no pais,
relativas ao reprocessamento de dispositivos médicos.

Nota

Dado obterem-se resultados de limpeza melhores e mais seguros, deve dar-
se preferéncia a um reprocessamento automdtico ou invés de uma limpeza
manual.

Nota

Ter em atencdo que sO se poderd assequrar um reprocessamento com
sucesso deste produto médico apds a validagdo prévia do processo de
reprocessamento. A entidade e os profissionais encarregados com o repro-
cessamento assumem toda a responsabilidade por este processo.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomenda-
das.

Nota

Caso ndo se realize uma esterilizagdo final, tem de ser utilizado um desin-
fetante virucida.

Nota

Para informacées atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos
materiais, ver também a  extranet da  Aesculap, em
https.//extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagéo por vapor foi efetuado no sistema
de contentor de esterilizagdo Aesculap.
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7.2

As incrustacdes ou residuos da intervencéo cirtrgica podem dificultar a
limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosdo. Por conse-
guinte, ndo se deve exceder um espaco de tempo de 6 h entre a aplicagao
e 0 reprocessamento, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
de >45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustaces (base da substancia
ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em aco inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica e/ou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricdes a laser.

Informacdes gerais

Os residuos de cloro ou cloretados (por ex. residuos provenientes da inter-
vencdo cirtrgica, farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na
dgua usada para a limpeza, desinfecdo e esterilizagdo) quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo puntiforme, corrosio
por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicio dos produtos. Para a
remocdo, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada
e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologacdo VAH ou FDA ou marcagdo 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 contrario, poderao
surgir os sequintes problemas:

B Alteragdes oticas do material (por ex. desbotamento ou alteragdes da
cor) no caso de titdnio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocor-
rer alteracdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplica-
cao/utilizacdo com um valor de pH >8.

B Danos no material (por ex. corrosio, fendas, ruturas, desgaste prema-
turo ou dilatagdo).

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

» Para mais informagdes detalhadas sobre um reprocessamento higieni-
camente seguro, compativel com o material e conservador do mesmo,
consultar o item www.a-k-i.org "Publications - Red brochure - Proper
maintenance of instrument”.

7.3

» Remover todos os componentes montados do produto (ferramenta e
acessorios).

Preparacao no local de utilizacdo

» Desacoplar o acessorio da maquina de furar.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto
possivel, com um pano humido e que ndo desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminagao fechado, num
periodo de 6 horas, para os processos de limpeza e desinfecao.
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7.4

» Antes da primeira limpeza/desinfecio automatica: montar as fixaces
ECCOS num cesto apropriado.

Preparacao antes da limpeza

» Colocar os produtos na posi¢do correta nas fixacdes ECCOS, ver Fig. E.

Cabecote para fios de Kirschner GB894R

» selecionar o didmetro maior na bucha de ajuste.

7.5  Limpeza/desinfecdo automatica

7.5.1 Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o

método de reprocessamento

A

CUIDADO

Danos no produto devido a utilizacdo de produtos
de limpeza/desinfecédo inadequados e/ou a tempe-
raturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecao
segundo as instrucoes do fabricante,
- devem estar homologados para materiais sin-
téticos e aco inoxidavel,
- e que ndo sejam corrosivos para plastifican-
tes (por exemplo, silicone).

» Nao utilizar produtos de limpeza com acetona.

» Ter em consideragdo as indicagdes relativas a
concentracdo, temperatura e tempo de reacao.

» Nao exceder a temperatura maxima de 60 °C na
limpeza quimica efou desinfecio.

» Nao exceder a temperatura maxima de 96 °C na
desinfecdo térmica com agua completamente
dessalinizada.

» Secar o produto, no minimo, durante
10 minutos a um maximo de 120 °C.

Nota

O tempo de secagem referido serve apenas de valor de referéncia. Tem de
ser verificado e, se necessdrio, adaptado, tendo em consideragdo as cir-
cunstdncias especificas (por ex. carga).



7.6  Limpeza manual com desinfecdo quimico-mecanica
Fase Passo T t Conc. Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min] [%%0] da agua
| limpeza prévia a4 mio TA (frio) >2 - A-P até estar visualmente limpo
] Limpeza com solugio enzimatica TA (frio) >2 0.8 A-P pH neutro*
] Lavagem intermédia TA >5 - A-P -
v Secagem TA - - - -
\' Desinfecdo quimico-mecanica - >1 - - Toalhetes Meliseptol HBV 50 % Propan-
1-ol
VI Lavagem final TA (frio) 0,5 - A-CD -
Vil Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

» Nao limpar o produto em banho de ultrassons nem mergulhar em liqui-
dos. Deixar escorrer imediatamente quaisquer liquidos que tenham
eventualmente penetrado no aparelho, sob pena de existir o risco de
corrosao ou falha de funcionamento.

Fase |
» Mover os componentes ndo rigidos (por ex. a bucha de desengate)
durante a limpeza.

» Limpar o produto sob agua corrente, utilizando uma escova de limpeza
de plastico adequada, até que os residuos sejam completamente remo-
vidos da superficie.

» Escovar a canulagdo com a escova de limpeza TAO11944 e as superfi-
cies de acesso dificil com uma escova de limpeza de plastico adequada
durante, pelo menos, 1 min.

Nota

Para detalhes sobre superficies de acesso dificil, ver a informacdo de lim-
peza prévia e cuidados TAO16000 (disponivel na Extranet Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com).

Phase Il
» Observar as instrugdes de utilizacdo do detergente enzimatico para
efeitos de concentracdo, diluicdo, temperatura e qualidade da agua.

» Pulverizar o produto com uma solugdo enzimatica de pH neutro, deixar
atuar durante, pelo menos, 2 min e, em sequida, limpar.

Phase IlI
» Mover os componentes ndo rigidos (por ex. a bucha de desengate)
durante a limpeza.

» Enxaguar o produto, pelo menos, durante 5 min, sob agua de torneira
corrente.

validado com detergente enzimatico "Cidezyme Johnson & Johnson"

» Observar as instrucoes de utilizacdo do detergente enzimatico para
efeitos de concentracdo, diluicdo, temperatura e qualidade da agua.

» Remover a sujidade com um pano que ndo largue pélos ou com uma
escova macia, humedecidos com detergente enzimatico.

» Lavar os componentes néo rigidos (por ex. bucha de desengate) e a
canulacdo durante 20 seg, respetivamente, com uma pistola de agua
(4qua fria, pelos menos, com 2,5 bar).

» Apos a limpeza manual, verificar se as superficies visiveis e as superfi-
cies dos componentes ndo rigidos apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza (Fase | a Ill).

Fase IV

» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(por ex. toalhetes que ndo larguem pélos, ar comprimido).

Fase V

» Limpar completamente o produto com um toalhete desinfetante des-
cartavel.

Fase VI

» Enxaguar as superficies desinfetadas com agua corrente completa-
mente dessalinizada depois de decorrido o tempo de reacéo previsto
durante, pelo menos, 1 min.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase VII

» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(por ex. toalhetes que ndo larguem pélos, ar comprimido).
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7.7

Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfe¢do tem de possuir uma eficdcia
testada (porex. homologagio da FDA ou marca CE, conforme a
DIN EN ISO 15883).

.7.1  Limpeza prévia manual com escova

Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfecdo utilizado deve ser submetido a manu-
tencgdo e verificagdo regulares.

Lavagem TA (frio) - até estar visualmente limpo
Il Escovas TA (frio) - - A-P até estar visualmente limpo
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Nao limpar o produto em banho de ultrassons nem mergulhar em liqui-
dos. Deixar escorrer imediatamente quaisquer liquidos que tenham
eventualmente penetrado no aparelho, sob pena de existir o risco de
corrosao ou falha de funcionamento.

» No cabecote para fios de Kirschner GB894R: ajustar a bucha de ajuste
para o maior didmetro de fio de Kirschner.

Fase |

» Mover os componentes nio rigidos (por ex. a bucha de desengate)
durante a limpeza.

» Limpar bem o produto sob agua corrente.

Phase II
» Mover os componentes nio rigidos (por ex. a bucha de desengate)
durante a limpeza.

» Escovar a canulacdo com a escova de limpeza TAO11944 e as superfi-
cies de acesso dificil com uma escova de limpeza de plastico adequada
durante, pelo menos, 1 min.

» Apos a limpeza prévia, verificar as superficies visiveis quanto a pre-
senca de possiveis residuos e, se necessario, repetir a limpeza prévia.

Nota

Para detalhes sobre superficies de acesso dificil, ver a informagdo de lim-
peza prévia e cuidados TAO16000 (disponivel na Extranet Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Limpeza alcalina automatica e desinfe¢do térmica

Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfecdo de camara unica sem ultrassons

Pré-lavagem <25/77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <500 de tensioativos anidnicos
B Solugao de uso 0,5 %
- pH~11*
m Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD -
\" Secagem - - - min. 10 min até max. 120 °C
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo qualidade de agua potavel)

*Recomendado: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» No cabecote para fios de Kirschner GB894R: ajustar a bucha de ajuste
para o maior diametro de fio de Kirschner.

» Colocar os produtos na posicdo correta nas fixacées ECCOS, ver Fig. E.

» Ligar o dispositivo de lavagem interna a fixacdo ECCOS Eccos® e, em
seguida, liga-lo & conexdo do carro de limpeza/irrigagdo e dispositivo
de desinfecéo.

» Apos a limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis
quanto a presenca de possiveis residuos e, se necessario, repetir o pro-
cesso de limpeza desinfecdo.
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7.8

» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

» Apods cada limpeza e desinfecdo, usar o adaptador de spray de 6leo 23
GB600880 (verde) aprox. 2 seg com spray de 6leo Aesculap STERILIT
Power Systems GB600, ver Fig. F.

Controlo, manutencao e verificacdo

Nota

A Aesculap recomenda ainda a pulverizagio pontual das pecas moveis
(por ex. gatilhos, acoplamento, tampas de fecho) com o spray de dleo
Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» Apos cada limpeza e desinfecdo, verificar o produto quanto a limpeza,
danos, funcionalidade, ruidos irrequlares de funcionamento, aqueci-
mento excessivo ou vibragcdes demasiado fortes.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

7.9

» Cumprir escrupulosamente as instrugdes de utilizagdo das embalagens
e suportes usados (por exemplo, as instrugdes de utilizagdo TA009721
do sistema de fixacdo Aesculap-ECCOS).

» Colocar os produtos na posicdo correta nas fixacées ECCOS, ver Fig. E.

Embalagem

» Embalar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de
esterilizacdo (por exemplo, em contentores de esterilizacdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacdo do produto.
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7.10 Esterilizacdo a vapor

Nota

Antes da esterilizagdo, remover todos os componentes montados do pro-
duto (ferramentas, acessérios).

» Assegurar que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as super-
ficies externas e internas (por ex., abrindo e fechando valvulas e tor-
neiras).

» Aplicar o processo de esterilizagdo validado:
- Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor conforme a DIN EN 285 e validada conforme a
DIN EN ISO 17665
- Esterilizacdo pelo processo de vacuo fracionado a 132 °C, tempo de
exposicao de 4 minutos
No caso de esterilizagcdo simultanea de varios produtos num esterilizador
a vapor:
» assegure que a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, defi-
nida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

7.11

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem também este-
rilizada € num local protegido do p6, seco, com pouca luminosidade e
com uma temperatura estavel.

Armazenamento

8. Manutencao

Para garantir um funcionamento fiavel, tem de ser realizada, no minimo,
uma manutencdo por ano.

Para efeitos de servicos de manutencdo, contacte o representante nacio-
nal B. Braun/Aesculap ver Servico de assisténcia técnica.



9. Reconhecimento e resolucao das falhas

» Solicitar a reparacdo de produtos com defeitos a Assisténcia Técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

Anomalia

0O cabecote
aquece excessiva-
mente

Poténcia insufi-
ciente

Causa

Esforco excessivo

Identificacao

Aquecimento do cabecote

Resolucao

Observar as instrugdes de utilizagdo (modo de operagio
nominal).

Danos na engrena-
gem/rolamento de esferas
do cabecote

Dano provocado por
queda, o produto esta
avariado

Aquecimento do cabecote

Aquecimento do cabecote

Observar as instrucdes de utilizaco (reprocessamento,
cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o cabecote com dleo antes
de cada esterilizacéo.

Enviar o cabecote ao fabricante para reparacéo.

Enviar o acessdrio ao fabricante para reparacdo

Ferramenta romba

Produto a operar com
rotacdo a esquerda

Aquecimento da ferramenta e do cabe-
cote

Ferramenta dentada a operar com rota-
cdo a esquerda

Substituir ferramenta.

Operar a ferramenta dentada com rotacdo a direita

Cabecote defeituoso

Aquecimento intenso do cabecote

Observar as instrucdes de utilizagio (reprocessamento,
cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o cabecote com dleo antes
de cada esterilizacéo.

Observar as instrugdes de utilizagdo (modo de operagio
nominal).

Enviar o acessdrio ao fabricante para reparacdo

Ferramenta romba

Laminas da ferramenta desgastadas

Substituir ferramenta.

Ruidos de funcio-
namento fortes

Danos na engrena-
gem/rolamento de esferas
do cabecote

Ruido alto notorio durante o funciona-
mento

Observar as instrugdes de utilizago (reprocessamento,
cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o cabecote com dleo antes
de cada esterilizacéo.

Enviar o cabecote ao fabricante para reparacéo.

Né&o € possivel
acoplar ou desa-
coplar o cabecote.

0O cabecote ndo € compa-
tivel

0 cabecote ndo engata

Utilizar um cabecote apropriado para a maquina de
furar.

Ligagdo do cabecote
deformado/defeituoso

Acoplamento da maquina
de furar deformado/defei-
tuoso

N3o se consegue acoplar/desacoplar o
cabecote

N3o se consegue acoplar/desacoplar o
cabecote

Enviar o cabecote ao fabricante para reparacéo.

Enviar a maquina de furar ao fabricante para reparagéo.

Bucha rotativa na
maquina de furar emper-
rada

0 cabecote ndo engata

Rodar e segurar a bucha rotativa na maquina de furar,
em sequida, acoplar o cabecote. Rodar a bucha rotativa
para tras, se necessario.

Medida preventiva: lubrificar a bucha rotativa da
maquina de furar com éleo antes de cada esterilizagdo.
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Né&o € possivel
acoplar ou desa-
coplar a ferra-
menta.

A ferramenta ndo é com-
pativel

A ferramenta ndo engata

Utilizar uma ferramenta adequada para o cabecote.

Adaptador de ferramenta
deformado/defeituoso

Acoplamento no cabecote
deformado/defeituoso

Acoplamento da ferra-
menta com sujidade

N3o se consegue acoplar/desacoplar a
ferramenta

N3o se consegue acoplar/desacoplar a
ferramenta

N3o se consegue acoplar/desacoplar a
ferramenta

Usar uma ferramenta nova.

Enviar o cabecote ao fabricante para reparacéo.

Limpar a ferramenta ou utilizar uma ferramenta nova.
Limpar o cabecote.

No GB894R: néo
€ possivel inserir o
fio de Kirschner
no mandril

No GB894R: o fio
de Kirschner ndo
roda

0 mandril para fios de
Kirschner esta ajustado
incorretamente

0 mandril para fios de
Kirschner esta ajustado
incorretamente

0 diametro do fio de Kirschner nao cor-
responde ao ajuste selecionado na escala

0 didametro do fio de Kirschner nao cor-
responde ao ajuste selecionado na escala

Ajustar o didmetro do fio de Kirschner correto na bucha
de ajuste.

Ajustar o diametro do fio de Kirschner correto na bucha
de ajuste.

Alavanca tensora aberta

A alavanca tensora nao
estad acionada para tras
com a forca necessaria

Alavanca tensora aberta

0 fio ndo se move

Fechar a alavanca tensora.

Puxar a alavanca tensora com forca para tras, e manté-
la nesta posicéo.

A ferramenta ndo
se move

0O cabecote nao esta total-
mente acoplado na
maquina de furar

0 cabecote permite ser retirado da
maquina de furar

Acoplar corretamente o cabecote e verificar o funciona-
mento.

A ferramenta ndo esta
totalmente acoplada no
cabecote

Cabecote defeituoso

A ferramenta permite ser retirada do aco-
plamento da ferramenta

A maquina de furar roda, mas o cabecote
nao roda.

Acoplar corretamente a ferramenta e verificar o funcio-
namento.

Enviar o cabecote ao fabricante para reparacéo.

A maquina de furar esta
avariada

0 bloqueio do gatilho na
maquina de furar esta na
posicdo OFF

A maquina de furar ndo roda

0 bloqueio do gatilho esta na posicdo OFF

Enviar a maquina de furar ao fabricante para reparagao.

Comutar o blogueio do gatilho para a posicdo ON.

0 adaptador de
spray de 6leo nédo
permite ser
encaixado

0 adaptador de spray de
6leo ndo é compativel

0 adaptador de spray de 6leo ndo permite
ser encaixado

Utilizar um adaptador de spray de éleo compativel com
o0 cabecote.
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10. Servico de assisténcia técnica

A

ATENCAO

Perigo de ferimento para os doentes e utilizadores
devido a funcionamento incorreto e/ou inobservan-
cia das medidas de protecao!

» Nao efetuar quaisquer trabalhos de manutencao
ou reparacgdo durante a utilizacdo do produto no
doente.

» Nio modificar o produto.

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

» Para trabalhos de manutencéo e reparacéo, dirija-se ao seu represen-
tante nacional da B. Braun/Aesculap.

Enderecos para assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do ende-
reco acima referido.

11. Acessorios/pecas de substituicdo

Art. n.° Designagdo

GB257R Cesto ECCOS com fixacdo para GA344

GB262R Cesto ECCOS com fixacdo para GA844

GB600 Spray de 6leo STERILIT Power Systems

GB600880  Adaptador de 6leo pulverizador para GA344/GA844

TA011944  Escova de limpeza

GB715R Fixacdo ECCOS simples

GB716R Fixacdo ECCOS tripla

GAO031R Chave de aperto para mandril de trés mordacas grande

GAO062R Chave de aperto para mandril de trés mordacas pequeno

TAO14552  Instrucdes de utilizagdo dos cabecotes para maquina de
furar pequena GA344 e maquina de furar GA844 (para
arquivador de argolas)

TA014553 Instrucdes de utilizacdo dos cabecotes para maquina de

furar pequena GA344 e maquina de furar GA844 (folheto)

12. Dados técnicos

12.1 Classificagdo segundo a Diretiva 93/42/CEE

Art. n.° Designacgdo Classe

GB870R Cabecote porta-broca para cavidade medular  lla
para mandril de trés mordacas grande

GB871R Cabecote porta-broca para cavidade medular
AOgrande

GB872R Cabecote porta-broca para cavidade medular
Hudson/Zimmer

GB878R Cabecote porta-broca para Synthes 511.300

GB881R Cabecote porta-broca para mandril de trés
mordacas grande

GB882R Cabecote porta-broca para mandril de trés
mordacas pequeno

GB884R Cabecote porta-broca AOpequeno

GB886R Cabecote porta-broca Aesculap sextavado

GB887R Cabecote porta-broca para haste dentaria

GB891R Adaptador para serra sagital

GB892R Cabecote para serra pendular

GB894R Cabecote para fios de Kirschner

12.2 Caracteristicas completas, informacoes sobre nor-
mas

Sentido de rotacédo Rotacdo a direita e a esquerda, oscilagdo

CEI/DIN EN 60601-1

Conformidade com
normas

Apds 500 ciclos de reprocessamento, o produto foi submetido a um con-
trolo por parte do fabricante e passou 0 mesmo.

As caracteristicas de desempenho dos respetivos cabecotes podem ser
consultadas nas seguintes tabelas.
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Cabecotes para maquina de furar pequena GA344 e maquina de furar GA844

Cabecotes porta-broca

GB878R  para Synthes 511.300 111 x27 181 1250 1.5 3.2
GB881R  Mandril de trés mordacas 89 x 29 163 1250 1.5 3.2
grande
© 0,5 mm até 7,4 mm
GB882R  Mandril de trés mordagas 76 x 22 100 1250 1.5 3,2
pequeno
& 0,5 mm até 4 mm
GB884R  AOpequena 60 x 22 66 1250 1,5 2,8
GB886R  Aesculap sextavado 57 x 24 67 1250 15 3,2
GB887R  Estomatologia 56 x 22 50 1250 1,5 18

Cabecotes de furar cavidades medulares

GB870R  Mandril de trés mordacas 105 x 29 230 320 5 3.2
grande
& 0,5 mm até 7,4 mm
GB871R  AO-grande 88 x 29 170 320 5 3.2
GB872R  Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3,2

Cabecotes de serrar

GB891R  Lamina L-sagital 74 x 33,5 179 15750 -
GB892R  Lamina pendular 135 x 24,5 166 15750 -

Cabecote para fios de Kirschner

179

GB894R  Fio de Kirschner & 92 x 27 x 124
0,6 mm até 3,2 mm

1250 3.2
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12.3 Modo de operagdao nominal

Modo de operacdo nomi-
nal

Operacdo com alteracées de numero de

rotages e carga ndo periodicas (tipo S9

conforme IEC EN 60034-1)

Furar (rotacéo a direita/a esquerda):
B Aplicacdo 60 s, pausa 60 s

B 6 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Furar cavidades medulares (rotagéo a
direita/a esquerda):

B Aplicacdo 30 s, pausa 30's
B 8 repeticdes
B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Furar (oscilagéo):

B Aplicacdo 15, pausa 15's

B 3 repeticdes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Operacdo de serra com GB891R:
B Aplicacdo 30 s, pausa 60 s

B 4 repeticdes
B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Operacdo de serra com GB892R:
B Aplicacdo 30 s, pausa 60 s

B 5 repeticoes
B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condicdes ambiente

Temperatura

Operacao Transporte e armaze-
namento
10°Ca27°C -10°Ca50°C

Humidade relativa do ar

309% a 75 % 10 % a 90 %

Pressdo atmosférica

700 hPa a
1 060 hPa

500 hPa a 1 060 hPa

13. Eliminacao

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o pro-
duto, ver Método de reprocessamento validado.

Aquando da eliminacdo ou reciclagem do produto, dos
respetivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!

0O cartdo de reciclagem pode ser descarregado da Extranet
como documento PDF através do respetivo nimero de
artigo. (O cartéo de reciclagem contém instrugdes de des-
montagem do aparelho, bem como informagdes para uma
eliminacdo correta dos componentes nocivos ao
ambiente.)

Um produto que ostente este simbolo deve ser entregue
num centro de recolha separada de equipamentos elétri-
cos e eletronicos. Dentro da Unido Europeia, a eliminacédo
¢ realizada gratuitamente pelo fabricante.

» Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assisténcia téc-

nica.
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Opzetstukken voor kleine boormachine GA344 en boormachine GA844

Legenda

Boormachine

Drukknop (voor toerentalregeling)
Drukknopbeveiliging

Draaihuls

Pijl

Opzetstuk met snelspanhouder
Ontgrendelingshuls

0O N O U~ WN =

Werktuigkoppeling

©

Opzetstuk met drieklauwplaat
Spansleutel
Werktuigkoppeling
K-draadopzetstuk
Spanhendel

[ G | g —
A W N = O

Instelhuls

-
(3,]

Perforatiedraadspankop

Booropzetstuk voor rontgendoorlaatbare haakse overbrenging
Houder

Opzetstuk sagittale zaag

Gereedschapshouder met L-sagittale gereedschapskoppeling

N = = = -
O ©W O N o

Knop voor het verstellen van de instrumenthouder

N
-

Zaagblad L sagittaal

Ribbel op het zaagblad voor instrumentontgrendeling
Oliespray-adapter

Opzetstuk decoupeerzaag

N N NN
g b~ WON

Gereedschapshouder met decoupeerzaag-gereedschapskoppeling
Decoupeerzaagblad (bijv. GP550R tot GP576R)
Bladveer op decoupeerzaagblad voor gereedschapsontgrendeling

NN
N o
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Symbolen op het product en verpakking

Voorzichtig

Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten
worden opgevolgd.

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).

L E

Fabrikant

Productiedatum

—
O
-

Batch-identificatie van de fabrikant

Serienummer van de fabrikant

Bestelnummer van de fabrikant

Grenswaarden temperatuurbereik tijdens transport en
opslag

Grenswaarden luchtvochtigheid tijdens transport en
opslag

@ @Sk

Grenswaarden atmosferische druk tijdens transport en
opslag
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1. Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaal-
compatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet onder
https://extranet.bbraun.com

2. Algemene informatie

2.1 Gebruiksdoel

Taak/functie

De kleine handboormachine GA344 of de boormachine GA844 dient in
combinatie met het bijbehorende opzetstuk voor de aandrijving van boor-
, frees- (medullaire holte), zaag- en schroefgereedschap.

Toepassingsomgeving

Het product wordt gebruikt in operatiekamers in steriele omgevingen bui-
ten het explosiegevaarlijke gebied (bijv. gebieden met hoogzuivere zuur-
stof of anesthesiegassen).
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Opzetstukken voor kleine boormachine GA344 en boormachine GA844

2.2  Belangrijkste vermogenskenmerken

GB870R
GB871R
GB872R

Toerental

GB878R
GB881R
GB882R
GB884R
GB886R
GB887R
GB894R

GB891R
GB892R

0 min~' tot max. 320 min™'

0 min~' tot max. 1 250 min-'

0 min~' tot max. 15 750 min™'

Draairichting

Rechts-/linksdraaiend: oscillatie

Nominale
bedrijfsmodus

Gebruik bij niet-periodieke veranderingen
van belasting en toerental (type S9 con-
form IEC EN 60034-1)

Boren (rechts-/linksomdraaiend):

B 60 s gebruik, 60 s pauze

B 6 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

B Max. temperatuur 48 °C

Boren medullaire holte (rechts-
[linksloop):

B 30 s gebruik, 30 s pauze

M 8 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

B Max. temperatuur 48 °C

Boren (oscillatie):

B 15 s gebruik, 15 s pauze
B 3 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

B Max. temperatuur 48 °C

Zaagwerking met GB891R:
B 30 s gebruik, 60 s pauze
B 4 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

B Max. temperatuur 48 °C

Zaagwerking met GB892R:
B 30 s gebruik, 60 s pauze
M 5 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

B Max. temperatuur 48 °C
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In het algemeen warmen de elektrische systemen op tijdens continu
bedrijf. Het is zinvol het systeem na gebruik middels pauzes te laten afkoe-
len, zoals in de tabel voor de nominale bedrijfsmodus is aangegeven.

De verhitting is afhankelijk van het gebruikte gereedschap en de belasting.
Na een bepaald aantal herhalingen moet het systeem afkoelen. Deze pro-
cedure voorkomt oververhitting van het systeem en mogelijk letsel van de
patiént of gebruiker.

De gebruiker is verantwoordelijk voor het toepassen en in acht nemen van
de beschreven pauzes.

2.3 Indicaties

De kleine boormachine GA344 of de boormachine GA844, in combinatie
met het juiste opzetstuk en gereedschap, worden gebruikt voor het schei-
den, verwijderen en modelleren van bot, hard weefsel, kraakbeen en aan-
verwante materialen en botvervangingsmaterialen, voor het in- en uit-
schroeven van botpennen, voor het aandrijven van schroefgereedschap en
voor het aanbrengen van K-draden.

2.4  Absolute contra-indicaties

Het product is niet goedgekeurd voor gebruik in het centrale zenuwstelsel
of de centrale bloedsomloop.

2.5 Relatieve contra-indicaties

Het veilige en effectieve gebruik van het product is sterk afhankelijk van
invloeden die alleen de gebruiker kan controleren. Daarom vormen de
genoemde richtlijnen uitsluitend raamvoorwaarden.

Klinisch succesvol gebruik van het product is afhankelijk van de kennis en
ervaring van de chirurg. Hij moet beslissen welke structuren op een zin-
volle manier behandeld kunnen worden, rekening houdend met de veilig-
heids- en waarschuwingsinstructies in de gebruiksaanwijzing.

3. Veilig gebruik

A\

WAARSCHUWING
Gevaar voor verwondingen en materiéle schade

A door foutief gebruik van het product!

WAARSCHUWING  » Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte
producten.

Gevaar voor letsel en materi€le schade bij gebruik

van het product in strijd met het beoogde doel!

» Gebruik het product alleen voor het doel waar-
voor het bestemd is.

B Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze
gebruiksaanwijzing niet beschreven.

M De chirurg is verantwoordelijk voor de oordeelkundige uitvoering van
de operatieve ingreep.

B De chirurg moet de erkende operatietechnieken zowel theoretisch als
praktisch beheersen.



» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het
(handmatig of machinaal) voordat u het voor het eerst steriliseert.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat
u dit gebruikt.

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

- Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaan-
wijzing.

- Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

- Combineer alleen Aesculap-producten met elkaar.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door personen die over de
vereiste opleiding, kennis of ervaring beschikken.

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

» Leef de toepasselijke normen na.

» Zorg ervoor dat de elektrische installatie op de plaats van gebruik aan
de normen van IEC/DIN EN voldoet.

» Gebruik dit product niet in een explosiegevaarlijke ruimte.
» Product voor gebruik steriel voorbereiden.

» Volg bij gebruik van de ECCOS-bevestigingssystemen de relevante
gebruiksaanwijzing TA009721 op, zie Aesculap Extranet onder
https://extranet.bbraun.com

4. Beschrijving van het apparaat

4.1  Bij de levering inbegrepen

Art.nr. Aanduiding

TA014553 Gebruiksaanwijzing opzetstukken voor kleine boorma-

chine GA344 en boormachine GA844

Opzetstukken

Bovendien is in de leveringsomvang €én van de volgende opzetstukken
(evt. met bijbehorende spansleutel) begrepen:

Art.nr. Aanduiding
GB870R Grote drieklauwplaat opzetstuk boor medullaire holte
GAO031R sznnsleutel voor grote drieklauwplaat
GB871R Opzetstuk boor medullaire holte AO-groot
GB872R Opzetstuk boor medullaire holte Hudson/Zimmer
GB878R Booropzetstuk voor Synthes 511.300
GB881R booropzetstuk grote drieklauwplaat
—en-
GAO031R Spansleutel voor grote drieklauwplaat

Art.nr. Aanduiding
GB882R Booropzetstuk kleine drieklauwplaat
—en-

GA062R Spansleutel voor kleine drieklauwplaat
GB884R Booropzetstuk AO-klein
GB886R Booropzetstuk Aesculap zeskant
GB887R Booropzetstuk dentale schacht
GB891R Opzetstuk sagittale zaag
GB892R Opzetstuk decoupeerzaag
GB894R K-draadopzetstuk

4.2 Benodigde componenten voor het gebruik

B Kleine boormachine GA344 (bedrijfsklaar)
- of-

B Boormachine GA844 (bedrijfsklaar)

W Gereedschap (afhankelijk van indicatie)

4.3

Het opzetstuk kan in drie verschillende standen, telkens met 120° versteld,
aan de boormachine gekoppeld worden.

Werkingsprincipe

Het opzetstuk wordt automatisch vergrendeld bij montage op de boorma-
chine. Door het bedienen van een draaihuls op de boormachine kan het
opzetstuk weer worden ontgrendeld.

Een drijfwerk in het opzetstuk wijzigt het motortoerental.

De opzetstukken hebben op het werkeind verschillende geintegreerde kop-
pelingen, om bijbehorende werktuigen evt. met adapters te kunnen kop-
pelen.

5. Voorbereiding

Als de volgende voorschriften niet in acht worden genomen, neemt

Aesculap geen verantwoordelijkheid in dit opzicht:

» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpak-
king.

» Controleer het product en zijn toebehoren voor gebruik op zichtbare
beschadigingen.

» Gebruik uitsluitend producten en accessoires in technisch onberispe-
lijke staat.
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6. Gebruik van het product

Gevaar voor infecties en besmetting!
Product wordt niet-steriel geleverd!

» Bereid het product volgens de gebruiksaanwij-
zing voor gebruik steriel voor.

>

WAARSCHUWING

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

» Beveilig het product dat niet actief wordt
gebruikt tegen onbedoelde bediening (OFF-
stand).

>

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en materiéle schade door
onoordeelkundig gebruik van de werktuigen!

>

WAARSCHUWING > Volg de veiligheidsinformatie en aanwijzingen in
de gebruiksaanwijzingen op.
» Behandel instrumenten met scherpe sneden bij

het aankoppelen/loskoppelen voorzichtig.

Beschadiging van het product door vallen!

» Gebruik uitsluitend producten in technisch
onberispelijke staat, zie functietest.

>

WAARSCHUWING

Verbrandingsgevaar voor huid en weefsel door
stomp gereedschap/onvoldoende onderhouden pro-

>

WAARSCHUWING ~ duct!
» Gebruik alleen werktuigen in perfecte staat.
» Vervang botte instrumenten.
» Onderhoud het product op de juiste manier, zie
Onderhoud.
6.1  Opstellen
6.1.1 Toebehoren aansluiten

Gevaar voor verwondingen door ontoelaatbare
configuratie bij gebruik van andere componenten!

VAN

GEVAAR » Zorg ervoor dat de classificatie van alle
gebruikte componenten overeenkomt met de
classificatie van het product (bijv. type BF of

type CF).

Combinaties van accessoires die niet in deze gebruiksaanwijzing worden
vermeld, mogen uitsluitend worden gebruikt als ze uitdrukkelijk voor de
beoogde toepassing bestemd zijn. De vermogenskenmerken en veilig-
heidseisen mogen daarbij niet nadelig worden beinvloed.
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Alle configuraties moeten voldoen aan de basisnorm IEC/DIN EN 60601-
1. De persoon die de apparaten met elkaar verbindt is verantwoordelijk
voor de configuratie en moet garanderen dat er voldaan wordt aan de
basisnorm IEC/DIN EN 60601-1 of overeenkomstige nationale normen.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de toebehoren.

» Neem bij vragen contact op met uw B. Braun/Aesculap-partner of de
Aesculap technische service, adres zie Technische Dienst.

6.1.2 Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling

Om te voorkomen dat de boormachine bij het wisselen van gereedschap
en opzetstuk onbedoeld wordt bediend, kan de drukknop voor de toeren-
talregeling worden geblokkeerd.

Drukknop voor de toerentalregeling 2 blokkeren:
» Drukknopbeveiliging 3 naar stand OFF draaien.

De drukknop voor de toerentalregeling 2 is geblokkeerd en de
boormachine 1 kan niet worden gebruikt.

De drukknop voor de toerentalregeling 2 deblokkeren:
» Drukknopbeveiliging 3 naar stand ON draaien.

De drukknop voor de toerentalregeling 2 is losgelaten en de
boormachine 1 kan worden gebruikt.

Opmerking
Meer informatie over de kleine boormachine GA344, zie TAO14550 resp.
TA014551 (folder).

Meer informatie over de boormachine GA844, zie TA014436 resp.
TA014437 (folder).

6.1.3  Opzetstuk met/van boormachine koppelen/ontkoppelen

Gevaar voor letsel bij het koppelen/ontkoppelen
van de opzetstukken/gereedschappen in de AAN-
WAARSCHUWING Stand door onbedoeld bedienen van het product!

» Opzetstukken/werktuigen alleen in de OFF-
stand koppelen/ontkoppelen.

» Boormachine 1 met de drukknopbeveiliging 3 tegen onbedoeld bedie-
nen beveiligen, zie Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling.

Aankoppelen

Opmerking
Aesculap raadt aan om het decoupeerzaagopzetstuk 24 te koppelen met
de boormachine met het opschrift "TOP" naar boven gericht.

» Opzetstuk 6/9/12/16/18/24 op de boormachine 1 schuiven, tot deze
vastklikt.

» Aan het opzetstuk 6/9/12/16/18/24 trekken om een veilige koppeling
te testen.



Loskoppelen

» Draaihuls 4 in de richting van de pijl 5 draaien en gelijktijdig het
opzetstuk 6/9/12/16/18/24 van de boormachine 1 trekken.

6.1.4 Gereedschap met opzetstuk koppelen en ontkoppelen

Gevaar voor letsel bij het koppelen/ontkoppelen
van de opzetstukken/gereedschappen in de AAN-

WAARSCHUWING Stand door onbedoeld bedienen van het product!

» Opzetstukken/werktuigen alleen in de OFF-
stand koppelen/ontkoppelen.

» Wees er zeker van dat de aansluiting van het gereedschap en het type
opzetstuk met elkaar overeenkomen.

Opzetstukken met snelspanhouder GB871R/GB872R/
GB884R/GB886R/GB887R

Aankoppelen:

» Trek de ontgrendelingshuls 7 terug.

» Gereedschapschacht in de juiste positie tot en met de aanslag in de
gereedschapshouder 8 van het opzetstuk 6 schuiven.

» Ontgrendelingshuls 7 loslaten.
Gereedschap is gekoppeld.

» Trek aan het instrument, om te controleren of het stevig is aangekop-
peld.

Loskoppelen:
» Ontgrendelingshuls 7 naar achteren trekken.
» Neem het gereedschap weg.

Opzetstukken met drieklauwplaat GB870R/GB881R/GB882R

Aankoppelen:
» Open de drieklauwplaat met de spansleutel, 10.

» Gereedschapschacht in de juiste positie tot en met de aanslag in de
gereedschapshouder 11 van het opzetstuk 9 schuiven.

» Sluit de drieklauwplaat met de spansleutel 10 en draai vast.

» Trek aan het instrument, om te controleren of het stevig is aangekop-
peld.

Loskoppelen:
» Open de drieklauwplaat met de spansleutel, 10.
» Neem het gereedschap weg.

K-draadopzetstuk GB894R
Verwondingsgevaar bij het plaatsen van lange

A boordraden!

WAARSCHUWING > Gebruik bij het plaatsen van lange boordraden
een K-draadbeschermhuls.

Opmerking
Voor het plaatsen van boordraden wordt de speciale K-draadspankop aan-

geraden. Met deze snelspankop kunt u gemakkelijker en sneller boordraden
inspannen.

Bij gebruik van lange boordraden moet ter bescherming tegen letsel een K-
draadbeschermhuls bij de boormachine gebruikt worden.

Vooor meer informatie over GA344, zie TAO14550 resp. TAO14551 (folder).
Voor meer informatie over GA844, zie TAO14436 resp. TAO14437 (folder).

De volgende diameters kunnen op het K-draadopzetstuk ingesteld wor-
den:

B 0,6 mm tot 1,2 mm
B 1,2 mmtot 2,2 mm
B 2,2 mm tot 3,2 mm

K-draad plaatsen:

» Zorg ervoor dat spanhendel 13 in de uitgangspositie is (niet-geacti-
veerde toestand).

» Stel de instelhuls 14 van het K-draadopzetstuk 12 in op het gewenste
diameterbereik:

- Druk de instelhuls 14 naar achteren en draai tot het gewenste dia-
meterbereik ingesteld is.

- Instelhuls 14 loslaten. Zorg er daarbij voor dat de instelhuls 14
vastklikt.

» Voer de K-draad in de K-draadspankop 15 tot de gewenste uitspan-
ningslengte bereikt is.

Door een lichte zelfstandige spanning van de perforatiedraadspankop
blijft de perforatiedraad in de gewenste positie zitten.

K-draad spannen:
» Trek aan de spanhendel 13 en houd in de gewenste stand.

Hoe verder de spanhendel naar achter wordt getrokken des te groter is
de klemkracht van het K-draad.

Opmerking

De K-draad blijft alleen bij een aangetrokken spanhendel geklemd. Wan-
neer de spanhendel wordt losgelaten, gaat deze terug naar de uitgangspo-
sitie en kan de K-draad vrij worden verplaatst.

Booropzetstuk voor rontgendoorlaatbare haakse overbrenging
GB878R

Het booropzetstuk maakt de aansluiting van een rontgendoorlaatbare

haakse overbrenging mogelijk, om onder rontgencontrole gaten in de bot-

ten te boren.

Het booropzetstuk is alleen voor gebruik van de réntgendoorlaatbare

haakse overbrenging 511.300 van de firma Synthes geschikt.

» Neem de gebruiksaanwijzing van de rontgendoorlaatbare haakse over-
brenging 511.300 van de firma Synthes in acht.
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Rontgendoorlaatbare haakse overbrenging met het booropzetstuk
GB878R koppelen:

» Steek de rontgendoorlaatbare haakse overbrenging tot en met de aan-
slag op de houder 17 van het booropzetstuk.

» Beweeg de rontgendoorlaatbare haakse overbrenging eventueel licht
heen en weer.

Rontgendoorlaatbare haakse overbrenging van booropzetstuk GB878R
ontkoppelen:

» Trek de rontgendoorlaatbare haakse overbrenging krachtig los van het
booropzetstuk.

Gereedschap aan/van rontgendoorlaatbare haakse overbrenging koppe-
len/ontkoppelen:

» Neem de gebruiksaanwijzing van de rontgendoorlaatbare haakse over-
brenging 511.300 van de firma Synthes in acht.

Opzetstuk sagittale zaag GB891R

Aankoppelen:

» Voer zaagblad 21 met de markering "L" naar boven in de sleuf van de
gereedschapshouder 19 in, zie Afb. A. Zorg er daarbij voor dat de zij-
delingse aanslagen van het zaagblad aansluiten op de gereedschaps-
houder.

Het instrument klikt vast.
» Trek aan het zaagblad 21, om de vaste aankoppeling te controleren.

Loskoppelen:

Opmerking

Om het loskoppelen van het gereedschap te vergemakkelijken, zet u de
gereedschapshouder in de 45°-stand (zie Afb. B) of 90°-stand (zie Afb. C),
zie Afstellen van de gereedschapshouder.

» Druk de goudkleurige dwarsverbinding 22 op het zaagblad 21 voor de
gereedschapsontgrendeling lichtjes naar beneden en houdt deze inge-
drukt.

» Trek het zaagblad 21 uit de gereedschapshouder 19.

Gereedschapshouder verstellen:

» Duw de knop voor het verstellen van de gereedschapshouder 20 in en
houd hem ingedrukt.

» Draai de gereedschapshouder 19 in de gewenste stand (-90°/ -45° [ 0°
| 45° | 90°), zie Afb. B en Afb. C.

» Knop voor het verstellen van de gereedschapshouder 20 loslaten en
gereedschapshouder 19 door vastklikken vergrendelen. Beweeg de
instrumenthouder eventueel licht heen en weer.

Opzetstuk decoupeerzaag GB892R
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Aankoppelen:

» Decoupeerzaagblad 26 met aansluitzijde in het boorgat van de
gereedschapshouder 25 steken, zie Afb. D.

Het decoupeerzaagblad klikt vast.

» Trek aan het decoupeerzaagblad 26, om de vaste aankoppeling te tes-
ten.

Loskoppelen:

» Druk de goudkleurige bladveer op het decoupeerzaagblad voor de
gereedschapsontgrendeling 27 lichtjes naar beneden en houd deze
ingedrukt.

» Trek het decoupeerzaagblad 26 uit de gereedschapshouder 25.

6.2 Functionele test

Voor elk gebruik en na elke intraoperatieve wisseling van opzetstuk en
gereedschap moet de functietest worden uitgevoerd.
» Test de veilige koppeling van het opzetstuk: trek aan het opzetstuk.

» Test de veilige koppeling van het gereedschap: trek aan het gereed-
schap.

» Bij GB891R: veilige vergrendeling van de gereedschapshouder testen.
Hiervoor gereedschapshouder draaien.

» Zorg ervoor dat de zaagsneden van de gereedschappen niet mecha-
nisch beschadigd zijn.

» Boormachine voor werking vrijschakelen (stand ON).

» Gebruik de boormachine kort met maximaal toerental zowel rechts- als
linksdraaiend.

» Controleer of de draairichting klopt.

» Let op beschadigingen, onregelmatige loopgeluiden, overmatige trillin-
gen en oververhitting van het product.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten.
» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

6.3 Bediening

A\

WAARSCHUWING

Coagulatie van patiéntenweefsel of verbrandings-
gevaar voor pati€nten en gebruikers door heet pro-
duct!

» Gebruik geen booropzetstukken om freesge-
reedschappen te bedienen.

» Gebruik geen opzetstukken voor medullaire hol-
tes om acetabulair te frezen.

» Koel het instrument tijdens het gebruik.

» Leg het product/gereedschap buiten de reik-
wijdte van de patiént neer.

» Laat het product/gereedschap afkoelen.

» Gebruik bij de vervanging van het werktuig een
doek om brandwonden te voorkomen.



Gevaar voor infectie door aérosolvorming!

>

Gevaar voor letsel door deeltjes die loskomen van

WAARSCHUWING  het instrument!

» Neem gepaste beschermingsmaatregelen (bijv
waterdichte beschermende kleding, gezichts-

masker, veiligheidsbril, afzuiging).

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

>

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door gebruik van het pro-

duct buiten het gezichtsveld!

» Gebruik het product alleen onder visueel toe-
zicht.

>

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en beschadiging van het

werktuig/systeem!

Het roterende gereedschap kan afdekdoeken

(bijv. textiel) vastgrijpen.

» Laat het gereedschap tijdens gebruik nooit met
afdekdoeken (bijv. textiel) in aanraking komen.

>

WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door onbedoeld losraken van
het zaagblad!

>

WAARSCHUWING  » Druk bij werking niet op de dwarsverbinding op

het sagittale zaagblad voor de gereedschapsont-
grendeling.

» Druk bij werking niet op de bladveer op het
decoupeerzaagblad voor de gereedschapsont-
grendeling.

» Controleer na iedere instrumentwissel of het
instrument goed vastzit.

Product gebruiken

Opmerking
Meer informatie over de werking van de kleine boormachine GA344, zie
TA014550 resp. TAO14551 (folder).

Meer informatie over de werking van de boormachine GA844, zie
TA014436 resp. TAO14437 (folder).

» Start de boormachine met een gematigd toerental.
» Oefen matige druk uit om wegglijden te voorkomen.
» Buig het apparaat niet, omdat het anders kan breken.
» Gebruik de volgende opzetstukken voor het boren:

- GB881R

- GB882R

- GB884R

- (GB886R

- GB887R

» Gebruik de volgende opzetstukken voor het frezen (mergholteboren):
- GB870R
- GB871R
- GB872R
» Gebruik voor het plaatsen van K-draden het volgende opzetstuk:
- (GB894R

» Gebruik voor de rontgendoorlatende haakse overbrenging 511.300 van
de firma Synthes alleen het volgende opzetstuk:

- GB878R

» Gebruik de volgende opzetstukken voor het zagen:
- GB891R
- GB892R

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 wor-
den nagevolgd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handma-
tige reiniging met het oog op een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medi-
sche hulpmiddel uitsluitend kan worden gegarandeerd na een vooraf-
gaande validering van het reinigings- en desinfectieprocedé. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Opmerking
Zie voor actuele informatie voor de gereedmaking en materiaalcompatibi-
liteit ook Aesculap Extranet op https.//extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieprocedé werd in het Aesculap-steriele-
containersysteem uitgevoerd.
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7.2

Opgedroogde c.q. gefixeerde OK-restanten kunnen de reiniging bemoeilij-
ken of onwerkzaam maken en leiden tot corrosie. Daarom mag de tijd-
spanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstempera-
turen >45° C noch fixerende desinfecteermiddelen (op basis van: alde-
hyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische
aantasting en/of verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij roest-
vrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen,
zoutoplossingen, het reinigingswater, desinfectie en sterilisatie) leiden bij
roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een gron-
dige spoelbeurt met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en
vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-toelating, respectievelijk CE-
markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de
materiaalcompatibiliteit zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van
de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd. Gebeurt dit niet,
dan kunnen de volgende problemen optreden:

Algemene aanwijzingen

M Optische verandering van het materiaal (bijv. verbleken of kleurveran-
dering van titanium of aluminium). Bij aluminium kunnen zichtbare
wijzigingen aan het oppervlak reeds bij een pH-waarde van >8 in de
toepassings-/gebruiksoplossing optreden.

B Schade aan het materiaal (bijv. corrosie, scheuren, breuk, voortijdige
veroudering of zwelling).

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

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygi€nisch veilige en
materialschonenden/waardebehoudende opwerking, zie
www.a-k-i.org rubriek Verdffentlichungen Rode brochure - Instru-
mentenaufbereitung correct gemacht.

7.3

» Verwijder alle aangesloten componenten van het product (gereedschap
en toebehoren).

» Opzetstuk van boormachine ontkoppelen.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een voch-
tige, pluisvrije doek.

» Het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer voor
reiniging en desinfectie vervoeren.

7.4
» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: ECCOS-klemmen in
geschikte zeefkorf monteren.

» Hang de producten op de juiste manier in de ECCOS-houders,
zie Afb. E.

Voorbereiding voor de reiniging
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K-draadopzetstuk GB894R

» Stel de instelhuls op de grootste perforatiedraad-diameter in.

7.5 Reiniging/desinfectie

7.5.1  Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en ste-

riliseren

A

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van
ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of
te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen vol-
gens de aanwijzingen van de fabrikant,
- die zijn toegelaten voor kunststoffen en
edelstaal.

- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aan-
tasten.

» Gebruik geen acetonhoudende reinigingsmidde-
len.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de
concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.

» Bij chemische reiniging en/of desinfectie mag de
maximale reinigingstemperatuur van 60 °C niet
worden overschreden.

» Bij thermische desinfectie met gedeminerali-
seerd water mag de maximale reinigingstempe-
ratuur van 96 °C niet worden overschreden.

» Droog het product gedurende ten minste
10 minuten bij maximaal 120 °C.

Opmerking

De genoemde droogtemperatuur is slechts een richtwaarde. Deze moet in
het licht van de specifieke omstandigheden (bijvoorbeeld lading) worden
getest en eventueel aangepast.



7.6  Handmatige reiniging met wisdesinfectie
Fase Stap T t Conc. Waterkwa- Chemie
[°C/°F] [min] [%%0] liteit
| Voorreiniging KT (koud) =2 - D-W tot optisch schoon
I Reiniging met enzymoplossing KT (koud) =2 0,8 D-W pH-neutraal*
[ Tussenspoelen KT >5 - D-W -
v Drogen KT - - - -
\' Wisdesinfectie - >1 - - Meliseptol HBV doekjes 50% propaan-
1-ol
VI Naspoelen KT (koud) 0,5 - DM-W -
Vil Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
VE-W: Volledig gedemineraliseerd water (microbiologisch minimale drinkwaterkwaliteit)
RT: Kamertemperatuur

» Reinig het product niet ultrasoon en dompel het niet onder in vloei-
stoffen. Laat binnengedrongen vloeistoffen onmiddellijk weglopen,
omdat anders gevaar voor corrosie/functiestoring bestaat.

Fase |
» Niet-starre componenten (bijv. ontgrendelingshuls) bij de reiniging
bewegen.

» Reinig het product onder stromend water met een geschikte kunststof
reinigingsborstel totdat op het opperviak geen residuen meer te
bespeuren zijn.

» Borstel canulatie met reinigingsborstel TAO11944 en moeilijk bereik-
bare oppervlakken met een geschikte reinigingsborstel van kunststof
gedurende minimaal 1 minuut.

Opmerking

Zie voor details over moeilijk bereikbare opperviakken Acculan-informatie
over voorreiniging en onderhoud TAO16000 (beschikbaar op Aesculap
Extranet onder https.//extranet.bbraun.com).

Phase Il
» Volg de gebruiksaanwijzing van de enzymreiniger met betrekking tot
de juiste concentratie, verdunning, temperatuur en waterkwaliteit.

» Spuit het product in met een pH-neutrale enzymoplossing, laat min-
stens 2 minuten inwerken en veeg het vervolgens af.

Phase Ill

» Niet-starre componenten (bijv. ontgrendelingshuls) bij de reiniging
bewegen.

» Spoel het product ten minste 5 minuten met stromend leidingwater.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de enzymreiniger met betrekking tot
de juiste concentratie, verdunning, temperatuur en waterkwaliteit.

gevalideerd met enzymreiniger "Cidezyme Johnson & Johnson"

» Verwijder verontreinigingen met een pluisvrije doek of een zachte bor-
stel bevochtigd met enzymreiniger.

» Spoel niet-starre componenten (bijv. de ontgrendelingshuls) en de
canulatie telkens 20 seconden met een waterpistool (koud water, min.
2,5 bar).

» Na handmatige reiniging moeten zichtbare oppervliakken en opper-
vlakken van niet-starre componenten visueel op restanten worden
gecontroleerd.

» Herhaal, indien nodig, het reinigingsproces (fase | tot IlI).

Fase IV

» Droog het product in de droogfase met geschikte middelen (bijv. pluis-
vrije doeken, perslucht).

Fase V

» Veeg het product volledig met een wegwerp-desinfectiedoekje af.

Fase VI

» Spoel gedesinfecteerde oppervlakken ten minste 1 minuut na het ver-
strijken van de voorgeschreven inwerktijd af met stromend gedeioni-
seerd water.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase VII

» Droog het product in de droogfase met geschikte middelen (bijv. pluis-
vrije doeken, perslucht).
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7.7  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

Het reinigings- en desinfectie-apparaat moet in principe aantoonbaar

werkzaam zijn (bijv. FDA toegestaan c.q. CE-markering conform

DIN EN ISO 15883).

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden

onderhouden en geinspecteerd.

7.7.1  Handmatige voorreiniging met borstel

Spoelen KT (koud) - tot optisch schoon
I Borstelen KT (koud) - - D-W tot optisch schoon
D-W: Drinkwater
RT: Kamertemperatuur

» Reinig het product niet ultrasoon en dompel het niet onder in vioei-
stoffen. Laat binnengedrongen vloeistoffen onmiddellijk weglopen,
omdat anders gevaar voor corrosie/functiestoring bestaat.

» Bij het K-draadopzetstuk GB894R: instelhuls op de grootste K-draad-
diameter instellen.

Fase |

» Niet-starre componenten (bijv. ontgrendelingshuls) bij de reiniging
bewegen.

» Reinig het product grondig met stromend water.

Phase Il

» Niet-starre componenten (bijv. ontgrendelingshuls) bij de reiniging
bewegen.

» Borstel canulatie met reinigingsborstel TAO11944 en moeilijk bereik-
bare opperviakken met een geschikte reinigingsborstel van kunststof
gedurende minimaal 1 minuut.

» Controleer na de handmatige voorreiniging de zichtbare oppervlakken
op restanten en herhaal indien nodig het voorreinigingsproces.

Opmerking

Zie voor details over moeilijk bereikbare opperviakken Acculan-informatie
over voorreiniging en onderhoud TAO16000 (beschikbaar op Aesculap
Extranet onder https://extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Toesteltype: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling

Voorspoelen <25/77 3 D-W -
I Reiniging 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden
W gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~ 11"
] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\" Drogen - - - min. 10 min bij max. 120 °C
T-W: Drinkwater
VE-W: Volledig gedemineraliseerd water (microbiologisch minimale drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Bij het K-draadopzetstuk GB894R: instelhuls op de grootste K-draad-

diameter instellen.

» Hang het product op de juiste plaats in de ECCOS-houder, zie Afb. E.

» Sluit het inwendige spoelapparaat aan op de ECCOS-houder en sluit
het aan op de spoelaansluiting van de reinigings-/desinfectieauto-

maat/spoelwagen.

» Controleer na de mechanische reiniging/ desinfectie de zichtbare
oppervlakken op restanten en herhaal indien nodig het reinigings-/des-

infectieproces.
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7.8

» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.

Controle, onderhoud en inspectie

» Product na elke reiniging en desinfectie met oliespray-adapter 23
GB600880 (groen) ca. 2 s met Aesculap STERILIT Power Systems olie-
spray GB600 doorspuiten, zie Afb. F.

Opmerking
Aesculap raadt bovendien aan af en toe bewegende delen (bijv. hendel-

greep, koppeling, afdekkappen) met de Aesculap STERILIT-Power-Systems-
oliespray te besproeien.

» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op reinheid,
beschadiging, werking, onregelmatige loopgeluiden, oververhitting of
overmatige trillingen.

» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

7.9

» Volg de gebruiksaanwijzing voor de gebruikte verpakkingen en opslag
(bijv. gebruiksaanwijzing TAO09721 voor Aesculap-ECCOS-houdersy-
steem).

Verpakking

» Hang de producten op de juiste manier in de ECCOS-houders,
zie Afb. E.

» Verpak de zeefkorven volgens de vereisten voor het betreffende steri-
lisatieproces (bijv. in steriele containers van Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product ver-
hindert.
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7.10 Stoomsterilisatie
Opmerking

Verwijder voor de sterilisatie alle aangesloten componenten van het pro-
duct (gereedschappen, toebehoren).

» Zorg ervoor dat het sterilisatiemiddel alle buiten- en binnenvlakken
bereikt (bijv. door het openen van ventielen en kranen).

» Gebruik een gevalideerd sterilisatieproces:
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform
DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé bij 132 °C, ver-
blijfstijd 4 min
Bij gelijktijdige sterilisatie van verschillende producten in een stoomsteri-
lisator:

» Let erop dat de maximale belading van de stoomsterilisator, die de
fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

7.11

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd
tegen stof, op een droge en donkere plaats bij een constante tempera-
tuur.

Opslag

8. Onderhoud

Om een betrouwbare werking te garanderen, moet minstens eenmaal per
jaar onderhoud worden uitgevoerd.

Neem voor dergelijke diensten contact op met uw nationale
B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische Dienst.



9.

Opsporen en verhelpen van storingen

» Laat defecte producten repareren door de technische dienst van Aesculap, zie Technische Dienst.

Storing

Opzetstuk wordt
te heet

Onvoldoende ver-
mogen

Oorzaak

Overbelasting

Overbrenging/kogellager
van het opzetstuk defect

Opsporing
Verwarming van het opzetstuk

Verwarming van het opzetstuk

Oplossing
Volg de gebruiksaanwijzing (nominale bedrijfsmodus).

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onderhoud).
Preventief: opzetstuk voor elke sterilisatie inolién.
Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren.

Valschade, product defect

Instrument bot

Product draait linksom

Verwarming van het opzetstuk

Verhitting van het gereedschap en van
het opzetstuk

Getand instrument wordt linksdraaiend
gebruikt

Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren

Vervang het instrument.

Gebruik getand werktuig rechtsdraaiend

Opzetstuk defect

Instrument bot

Sterke verwarming van het opzetstuk

Snijkanten van het gereedschap versleten

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onderhoud).
Preventief: opzetstuk voor elke sterilisatie inolién.

Volg de gebruiksaanwijzing (nominale bedrijfsmodus).
Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren

Vervang het instrument.

Lawaai tijdens
lopen

Opzetstuk kan
niet worden aan-
gekoppeld of los-
gekoppeld.

Overbrenging/kogellager
van het opzetstuk defect

Opzetstuk niet compatibel

Aansluiting op opzetstuk
vervormd/defect

Koppeling naar boorma-
chine vervormd/defect

Luid, opvallend geluid tijdens gebruik

Opzetstuk klikt niet vast

Het opzetstuk kan nauwelijks/niet wor-
den aangekoppeld/losgekoppeld

Het opzetstuk kan nauwelijks/niet wor-
den aangekoppeld/losgekoppeld

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onderhoud).
Preventief: opzetstuk voor elke sterilisatie inolién.
Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren.

Passend opzetstuk voor boormachine gebruiken.

Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren.

Laat de boormachine door de fabrikant repareren.

Draaihuls op boormachine
stroef

Opzetstuk klikt niet vast

Draai de draaihuls op de boormachine en houd deze vast
en koppel vervolgens het opzetstuk aan. Draai de draai-
huls indien nodig terug.

Preventief: draaihuls op de boormachine véér elke steri-
lisatie inolién.

Gereedschap kan
niet worden aan-
gekoppeld of los-

Instrument niet compati-
bel

Gereedschap klikt niet vast

Gebruik een geschikt gereedschap voor het opzetstuk.

Gereedschapsaansluiting

Het instrument kan nauwelijks/niet wor-

Gebruik een nieuw instrument.

k Id.
gekoppe vervormd/defect den aangekoppeld/losgekoppeld
Koppeling op opzetstuk Het instrument kan nauwelijks/niet wor-  Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren.
vervormd/defect den aangekoppeld/losgekoppeld
Gereedschapskoppeling Het instrument kan nauwelijks/niet wor-  Reinig gereedschap of gebruik nieuw gereedschap.
vervuild den aangekoppeld/losgekoppeld Opzetstuk reinigen.
Bij GB894R: K- K-draadspankop verkeerd  Diameter van de K-draad komt niet over- Stel de instelhuls op de juiste K-draad-diameter in.

draad kan niet in
de K-draadspan-
kop worden
gestoken

ingesteld

een met de schaalinstelling
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Opzetstukken voor kleine boormachine GA344 en boormachine GA844

Bij GB894R: K-
draad draait zich
niet

K-draadspankop verkeerd
ingesteld

Diameter van de K-draad komt niet over-
een met de schaalinstelling

Stel de instelhuls op de juiste K-draad-diameter in.

Spanhendel open

Spanhendel open

Sluit de spanhendel.

Spanhendel niet met vol-
doende kracht naar ach-
teren getrokken

Perforatiedraad draait niet

Spanhendel krachtig naar achteren trekken en houden.

Instrument
beweegt niet

Opzetstuk niet geheel in
boormachine gekoppeld

Opzetstuk kan uit de boormachine wor-
den getrokken

Koppel het opzetstuk correct aan en voer een functietest
uit.

Gereedschap niet geheel
gekoppeld in opzetstuk

Gereedschap kan uit de gereedschaps-
koppeling worden getrokken

Koppel het gereedschap correct aan en voer een func-
tietest uit.

Opzetstuk defect

Boormachine roteert maar opzetstuk
roteert niet.

Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren.

Boormachine defect

Boormachine roteert niet

Laat de boormachine door de fabrikant repareren.

Bij de boormachine staat
de drukknopbeveiliging in
OFF-stand

Drukknopbeveiliging staat in OFF-stand

Schakel de drukknopbeveiliging naar de ON-stand.

Oliespray-adap-
ter niet insteek-
baar

Oliespray-adapter niet
compatibel

Oliespray-adapter niet insteekbaar

Gebruik een geschikte oliespray-adapter voor het opzet-
stuk.
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10. Technische Dienst

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel voor pati€nt en gebruiker door
slecht functioneren en/of het falen van bescher-
mingsmaatregelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de
pati€nt mogen geen service- of onderhouds-
werkzaamheden worden uitgevoerd.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het
verlies van elke aanspraak op garantie en het intrekken van eventuele
goedkeuringen.

» Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale
B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging.

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.

11. Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Aanduiding

GB257R ECCOS-zeefkorf met houder voor GA344

GB262R ECCOS-zeefkorf met houder voor GA844

GB600 STERILIT Power Systems oliespray

GB600880  Oliespray-adapter voor GA344/GA844

TA011944  Reinigingsborstel

GB715R ECCOS-houder 1-voudig

GB716R ECCOS-houder 3-voudig

GAO031R Spansleutel voor grote drieklauwplaat

GAO062R Spansleutel voor kleine drieklauwplaat

TA014552  Gebruiksaanwijzing opzetstukken GA344 voor kleine
boormachine GA844 en boormachine (voor ringbandmap)

TA014553 Gebruiksaanwijzing opzetstukken voor kleine boorma-

chine GA344 en boormachine GA844 (folder)

12. Technische specificaties

12.1 Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG
Art.nr. Aanduiding Klasse
GB870R Grote drieklauwplaat opzetstuk boor medul- lla

laire holte
GB871R Opzetstuk boor medullaire holte AO-groot
GB872R Opzetstuk boor medullaire holte
Hudson/Zimmer
GB878R Booropzetstuk voor Synthes 511.300
GB881R booropzetstuk grote drieklauwplaat
GB882R Booropzetstuk kleine drieklauwplaat
GB884R Booropzetstuk AO-klein
GB886R Booropzetstuk Aesculap zeskant
GB887R Booropzetstuk dentale schacht
GB891R Opzetstuk sagittale zaag
GB892R Opzetstuk decoupeerzaag
GB894R K-draadopzetstuk

12.2 Vermogensgegevens, informatie over normen

Rechts-/linksdraaiend: oscillatie

[EC/DIN EN 60601-1

Draairichting

Voldoet aan de nor-
men

Het product heeft bij de fabrikant na 500 voorbereidingscycli een test
ondergaan en heeft deze doorstaan.

De prestatiegegevens van de afzonderlijke opzetstukken vindt u in de vol-
gende tabellen.
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Opzetstukken voor kleine boormachine GA344 en boormachine GA844

Booropzetstukken

GB878R  voor Synthes 511.300 111 x27 181 1250

GB881R  Grote drieklauwplaat 89 x 29 163 1250 1.5 3.2
© 0,5 mm tot 7,4 mm

GB882R  Kleines drieklauwplaat 76 x 22 100 1250 1.5 3.2
© 0,5 mm tot 4 mm

GB884R  AO-klein 60 x 22 66 1250 15 2,8

GB886R  Aesculap Zeskant 57 x 24 67 1250 1,5 3,2

GB887R  Dentaal 56 x 22 50 1250 1.5 1.8

Booropzetstuk medullaire holte

GB870R  Grote drieklauwplaat 105 x 29
@ 0,5 mm tot 7,4 mm

GB871R  AO-groot 88 x 29 170 320 5 3.2

GB872R  Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3.2
Zaagopzetstukken

GB891R  L-sagittaal zaagblad 74 x 33,5 179 15750

GB892R  Decoupeerzaagblad 135 x 24,5 166 15750 -

K-draadopzetstuk

GB894R  K-draad & 0,6 mm tot 92 x 27 x 124 1250
3,2 mm
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12.3 Nominale bedrijfsmodus

Nominale bedrijfsmodus

Gebruik bij niet-periodieke veranderingen
van belasting en toerental (type S9 con-
form IEC EN 60034-1)

Boren (rechts-/linksomdraaiend):
B 60 s gebruik, 60 s pauze

M 6 herhalingen
B 30 min afkoeltijd
B Max. temperatuur 48 °C

Boren medullaire holte (rechts-/linksloop):

B 30 s gebruik, 30 s pauze
B 8 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

B Max. temperatuur 48 °C

Boren (oscillatie):
B 15 s gebruik, 15 s pauze

W 3 herhalingen
B 30 min afkoeltijd
B Max. temperatuur 48 °C

Zaagwerking met GB891R:
B 30 s gebruik, 60 s pauze

B 4 herhalingen
B 30 min afkoeltijd
B Max. temperatuur 48 °C

Zaagwerking met GB892R:
B 30 s gebruik, 60 s pauze

W 5 herhalingen
B 30 min afkoeltijd
B Max. temperatuur 48 °C

12.4 Omgevingsvoorwaarden

Bedrijf Transport en opslag
Temperatuur 10 °C tot 27 °C -10 °C tot 50 °C
Relatieve luchtvochtig- 30 9% tot 75 % 10 % tot 90 %
heid
Atmosferische druk 700 hPa tot 500 hPa tot 1 060 hPa
1 060 hPa

13. Verwijdering

Opmerking
Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de
exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces.

De verwijdering of recycling van het product, de onderde-
len en verpakking hiervan, dient te geschieden conform
de nationale voorschriften!

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

» Bij vragen met betrekking tot de verwijdering van het product neemt u
contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging,
zie Technische Dienst.
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Tillsatser for liten borrmaskin GA344 och borrmaskin GA844

Legend

Borrmaskin

Tryckknapp (fér varvtalsreglering)
Sparr for tryckknapp

Vridhylsa

Pil

Tillsats med snabbchuck
Utl6sningshylsa

0O N O U~ WN =

Verktygsfaste

9 Tillsats med trebackschuck

10 Spannyckel

11 Verktygsfaste

12 Spiktradtillsats

13 Spéannspak

14 Instéllningshylsa

15 Spiktradschuck

16 Borrtillsats for rontgengenomslappligt vinkeldrev
17 Upptagning

18 Sagittalsagtillsats

19 Verktygsfaste med L sagittal-verktygskoppling
20 Justeringsknapp for verktygsfaste

21 Ségblad L sagittal

22 Klack pa sagbladet for verktygsupplasning

23 Oljesprayadapter

24 Sticksagstillsats

25 Verktygsfaste med sticksagsverktygskoppling

26 Sticksagsblad (t ex. GP550R till GP576R)

27 Bladfjader pa sticksagbladet for verktygsupplasning
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Symboler pa produktet och férpackning

Obs

Folj de viktiga sdkerhetsrelaterade anvisningarna i
bruksanvisningen, till exempel varningar och forsiktig-
hetsuppmaningar.

Maskinlasbar tvadimensionell kod

Koden innehaller ett unikt serienummer som kan
anvandas for sparning av individuella instrument.
Serienumret baserar pa den globala standarden sGTIN
(GS1).

L E

Tillverkare

Tillverkningsdatum

—
O
-

Tillverkarens batchbeteckning

Tillverkarens serienummer

Tillverkarens bestallningsnummer

Temperaturgransvarden for transport och lagring

Luftfuktighetsgransvarden for transport och lagring

@ @Sk

Gransvarden for omgivningstryck for transport och lag-
ring
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Maskinell rengdring/desinficering med manuell férrengéring .138
Manuell férreng6ring med borste. ....................... 138
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Kontroll, underhdll och provning ................... .. ... 140
FOrpackning ... 140
Angsterilisering ....................................... 140
Lagring ... e 140
Underhall. . ... 140
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1.  Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet  hittar du dven pd Aesculaps extrandt pa
https://extranet.bbraun.com

2. Allman information

2.1 Avsedd anvindning

Uppgift/funktion

Den handhélina lilla borrmaskinen GA344 resp. GA844 i kombination med
motsvarande tillsats anvinds for drivning av borr-, fras (medulldr-), sag-
och skruvverktyg.

Anvandningsmiljo

Produkten anvénds i operationsrum i steril omgivning, utanfér omraden
med explosionsrisk (t.ex. omraden med syre eller anestesigaser med hég
renhet).
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Tillsatser for liten borrmaskin GA344 och borrmaskin GA844

2.2 Viktiga kdnnetecken

Varvtal GB870R 0 min™" till max. 320 min~'

GB871R

GB872R

GB878R 0 min~' till max. 1 250 min-!

GB881R

GB882R

GB884R

GB886R

GB887R

GB894R

GB891R 0 min”" till max. 15 750 min-'

GB892R
Rotations- Hdger- och vansterrotation, oscillation
riktning
Nominellt Drift med icke-periodisk dndring av belast-
driftsatt ning och hastighet (typ S9 enligt

IEC EN 60034-1)

Borrning (héger-/vinsterrotation):

W 60 s drift, 60 s paus

B 6 upprepningar

B 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Borrning inom medulldrt omrade (hoger-

[vansterrotation):
W 30 s drift, 30 s paus

B 8 upprepningar
B 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Borrning (oscillation):

B 15sdrift, 15 s paus

B 3 upprepningar

M 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Sagdrift med GB891R:

W 30 s drift, 60 s paus

B 4 upprepningar

B 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Sagdrift med GB892R:
W 30 s drift, 60 s paus

B 5 upprepningar
B 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C
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Generellt blir elektriska system varma vid kontinuerlig drift. Det &r
meningsfullt att [ata systemet svalna efter anvandningen. Information om
detta hittar du i tabellerna om nominellt driftsatt.

Uppvarmningen beror pa verktyget som anvénds och belastningen. Efter
ett visst antal upprepningar borde du lata systemet svalna. Det forhindrar
att systemet dverhettas och skadar eventuellt patienten eller anvandaren.

Anvéandaren ansvarar for att de beskrivna pauserna f6ljs och utnyttjas.

2.3 Indikationer

Den lilla borrmaskinen GA344 resp. borrmaskinen GA844 i kombination
med |amplig tillsats och verktyg anvéands for att kapa, avverka och model-
lera ben, harda vavnader, brosk och liknande sdsom benersdttningsmate-
rial, vrida in och ut benstift, driva skruvverktyg samt for att sdtta in spik-
tradar.

2.4  Absoluta kontraindikationer

Produkten far inte anvandas i centrala nervsystemet eller det centralcir-
kulatoriska systemet.

2.5 Relativa kontraindikationer

En séker och effektiv anvdndning av produkten beror till stor del pa saker
som bara anvdndaren sjalv kan kontrollera. Darfor utgdr namnda uppgifter
endast riktlinjer.

En kliniskt framgangsrik anvandning av produkten beror pa kirurgens kun-
skap och erfarenhet. Denne maste besluta vilka strukturer som kan
behandlas pa ett bra satt och i enlighet med sdkerhets- och varningsan-
visningarna i bruksanvisningen.

3. Sdkert handhavande

Risk for personskador och materiella skador vid
icke andamalsenlig anviandning av produkten!
VARNING » Anvind endast produkten fér det andamal som
den dr avsedd for.

Risk for personskador och materiella skador pa
grund av felaktig hantering av produkten!
VARNING » Folj bruksanvisningarna for alla anvénda pro-
dukter.

B Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

B Operatoren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

B Operatoren maste behéarska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.



» Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nar transport-
forpackningen har avldagsnats och fore den forsta steriliseringen.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i foreskrivet skick
innan den anvénds.

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

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

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

» Forvara bruksanvisningen sa att den &r tillganglig for anvandaren.
» Folj gédllande standarder.

» Kontrollera att elinstallationen i lokalen uppfyller kraven enligt
IEC/DIN EN.

» Anvind inte produkten i utrymmen med explosionsrisk.
» Upparbeta produkten sterilt fére anvdndning.

» Vid anvdndning av ECCOS-fastsystem ska den relevanta bruksanvis-
ningen  TA009721  fbljas, se Aesculap Extranet under
https://extranet.bbraun.com

4. Beskrivning av enheten

4.1  Leveransbeskrivning
Art.nr Beteckning
TA014553 Bruksanvisning for den lilla borrmaskinen GA344 och
borrmaskin GA844
Tillsatser

| leveransen medfdljer ven en av foljande tillsatsen (ev. med tillnérande
spannyckel):

Art.nr Beteckning

GB870R Medulldrtillsats stor trebackschuck
-och -

GAO031R Spénnyckel for stor trebackschuck

GB871R Medullartillsats AO-stor

GB872R Medull3rtillsats Hudson/Zimmer

GB878R Borrtillsats for Synthes 511.300

GB881R Borrtillsats stor trebackschuck
-och -

GAO031R Spénnyckel for stor trebackschuck

Art.nr Beteckning
GB882R Borrtillsats liten trebackschuck
-och -
GA062R Spannyckel for liten trebackschuck
GB884R Borrtillsats AO-liten
GB886R Borrtillsats Aesculap sexkant
GB887R Borrtillsats dentalskaft
GB891R Sagittalsagtillsats
GB892R Sticksagstillsats
GB894R Spiktradtillsats
4.2  Komponenter som behovs for driften

M Liten borrmaskin GA344 (driftklar)
- eller-

B Borrmaskin GA844 (driftklar)

W Verktyg (beroende pa indikation)

4.3 Funktionssatt

Tillsatsen kan sattas fast pa borrmaskinen i tre olika ldgen, var och ett med
120° forskjutning.

Tillsatsen laser sig automatiskt nar den kopplas fast pa borrmaskinen.
Genom att anvénda vridhylsan pa borrmaskinen kan tillsatsen lossas igen.
En vdxellada i tillsatsen reglerar motorvarvtalet.

Tillsatserna har pa arbetsénden olika integrerade kopplingar for att kunna
ta upp ldmpliga verktyg, ev. med adaptrar.

5. Forberedelser

Om fGljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar:

» Anvand inte produkten om sterilférpackningen har dppnats eller ska-
dats.

» Kontrollera foére anvdndningen att produkten och tillbehdren inte har
nagra synliga skador.

» Anvand endast tekniskt felfria produkter och tillbehor.
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6. Arbeta med produkten

Varning for infektioner och kontamination.
Produkten levereras osteril!

VARNING  p Sterilisera produkten enligt bruksanvisningen
innan den anvénds.
Risk for person- och materialskador om produkten
manovreras oavsiktligt!
VARNING » Sakra produkt som inte aktivt anvinds mot oav-
siktlig aktivering (position OFF).
Risk for personskador och skador pa utrustning
genom felaktig anvandning av verktygen!
VARNING » Folj sakerhetsinformationen och anvisningarna i

bruksanvisningarna.

» Hantera eggverktyg forsiktig vid in- och
urkoppling.

Risk for att produkten skadas om den tappas!
» Anvind endast tekniskt felfria produkter och

VARNING tillbehdr, se funktionskontrollinformation.
Risk for brannskador pa hud och vivnader genom
sl6a verktyg/ej tillrdckligt underhallen produkt!

VARNING » Satt bara i felfria verktyg.

» Byt ut verktyg som ér slda.
» Underhall produkt pa ritt sitt, se Underhall.
6.1 lordningstéllande

6.1.1  Anslutning av tilloehor

A

FARA

Risk for personskador genom otillaten konfigura-

tion vid anvindning av ytterligare komponenter!

» Kontrollera att klassificeringen for alla kompo-
nenter som anvands dverensstimmer med pro-
duktens klassificering (t.ex. typ BF eller typ CF).

Kombinationer av tillbehdor som inte ndmns i bruksanvisningen far anvan-
das endast om de uttryckligen ar avsedda for den planerade anvénd-
ningen. De far inte inverka negativt pa prestanda och sakerhetskrav.
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Alla konfigurationer maste uppfylla den grundldggande standarden
IEC/DIN EN 60601-1. Den person som kopplar samman enheterna ansva-
rar for konfigurationen och maste se till att den grundldggande standar-
den IEC/DIN EN 60601-1 eller motsvarande nationella standarder upp-
fylls.

» Folj bruksanvisningarna for tillbehdren.

» Om du har fragor, kontakta din B. Braun/Aesculap-partner eller teknisk
service hos Aesculap, adress se Teknisk service.

6.1.2  Spirr mot oavsiktlig igangsattning

For att férhindra att borrmaskinen kérs oavsiktligt vid verktygs-/tillsats-
byte kan tryckknappen for varvtalsreglering sparras.

Spérra tryckknapp for varvtalsregleringen 2:

» Vrid med tryckknappens sparr 3 till 1age OFF.

Tryckknappen for varvtalsreglering 2 ar blockerad och borrmaskinen 1
kan inte anvands.

Lasa upp tryckknapp for varvtalsreglering 2:
» Vrid med tryckknappens sparr 3 till 1age ON.

Tryckknappen for varvtalsreglering 2 ar upplast och borrmaskinen 1
kan anvéndas.

Tips
For ytterligare information om den lilla borrmaskinen GA344, se TAO14550
resp. TAO14551 (broschyr).

Fér ytterligare information om borrmaskinen GA844, se TAO14436 resp.
TA014437 (broschyr).

6.1.3  Koppla fast och koppla loss tillsats i/fran borrmaskinen

A\

VARNING

Risk for personskador nir tillsatser/verktyg kopplas
fast eller kopplas loss i positionen ON om produk-
ten startas oavsiktligt!

» Koppla bara fast eller loss tillsatser/verktyg i
positionen OFF.

» Sidkra borrmaskin 1 med tryckknappens spérr 3 mot oavsiktlig aktive-
ring, se Sparr mot oavsiktlig igdngsattning.

Koppling

Tips
Aesculap rekommenderar att sticksdgstillsats 24 kopplas till borrmaskinen
med texten "TOP" uppat.

» Skjut tillsatsen 6/9/12/16/18/24 pa borrmaskinen 1 tills den snipper
fast.

» Kontrollera tillsats 6/9/12/16/18/24 genom att dra i den.



Urkoppling

» Vrid vridhylsan 4 i pilens riktning 5 och dra samtidigt
tillsatsen 6/9/12/16/18/24 fran borrmaskinen 1.

loss

6.1.4 Koppla fast och koppla loss verktyg i/fran tillsats

A\

VARNING

Risk for personskador nir tillsatser/verktyg kopplas
fast eller kopplas loss i positionen ON om produk-
ten startas oavsiktligt!

» Koppla bara fast eller loss tillsatser/verktyg i
positionen OFF.

» Kontrollera att verktygskopplingens och typ av tillsats stimmer dver-
ens.

Tillsatser med snabbchuck GB871R/GB872R/
GB884R/GB886R/GB887R

Koppla:

» Dra tillbaka upplasningshylsan 7.

» Skjut in verktygsskaftet i ratt Idge i verktygsfastet 8 pa tillsatsen 6 tills
det tar stopp.

» Slapp upplasningshylsan 7.
Verktyget ar fastkopplat.
» Dra i verktyget for att bekréfta att det ar sékert kopplat.

Isdrtagning:
» Dra tillbaka upplasningshylsan 7.
» Ta ur verktyget.

Tillsatser med trebackschuck GB870R/GB881R/GB882R

Koppla:
» Oppna trebackschuck med spannyckel 10.

» Skjut in verktygsskaftet i ratt lage i verktygsfastet 11 pa tillsatsen 9
tills det tar stopp.

» Stdng trebackschuck med spannyckel 10 och dra at fast.
» Dra i verktyget for att bekréfta att det ar sékert kopplat.

Isdrtagning:
» Oppna trebackschuck med spannyckel 10.
» Ta ur verktyget.

Spiktradstillsats GB894R

A\

VARNING

Risk for personskador vid anvindning av langa

borrtradar!

» Om langa borrtradar anvinds ska en spiktrad-
hylsa anvindas.

Tips
Fér insdttning av borrtradar rekommenderas den speciella spiktrdd-

schucken. Med denna snabbchuck gdr det snabbt och ldtt att spdnna fast
borrtrddar.

Vid anvéndning av Idnga borrtrddar ska en spiktrddsskyddshylsa anvindas
som skydd mot skador pd borrmaskinen.

For ytterligare information om GA344, se TAO14550 resp. TA014551 (bro-
schyr).

For ytterligare information om GA844, se TAO14436 resp. TA014437 (bro-
schyr).

Féljande diametrar kan stéllas in pa spiktrddchucken:

® 0,6 mm till 1,2 mm

B 1,2mmtill 2,2 mm

W 2,2 mm till 3,2 mm

Satta in spiktrad:
» Kontrollera att spinnspaken 13 befinner sig i utgangslége (ej aktiverat
tillstand).

» Stdll in instdllningshylsan 14 av spiktradtillsatsen 12 till nskat dia-
meterintervall:

- Tryck instdllningshylsan 14 bakat och vrid den tills dnskat diame-
terintervall &r installt.

- Slapp instéliningshylsan 14. Se till att instdliningshylsan 14 hakar
i.

» For in spiktraden i spiktradchucken 15 tills dnskad Iangd har frigjorts.

Spiktraden stannar i dnskat Idge genom en latt, oberoende fastklam-
ning i spiktradschucken.

Spénna spiktraden:
» Dra i spannspaken 13 och hall fast den i nskat lage.

Ju mer spannspaken dras tillbaka, desto stérre blir spiktradens spann-
kraft.

Tips

Spiktrdden forblir endast spénd om spdnnspaken dras tillbaka. Nér man
sldpper spdnnspaken gdr den tillbaka till utgdngsldge och spiktraden kan
forskjutas fritt.

Borrtillsats for rontgengenomslappligt vinkeldrev GB878R
Med borrtillsatsen dr det mdjligt att ansluta ett rontgengenomslappligt
vinkeldrev, for att sdtta borrhal i benet under réntgenbildskontroll.

Borrtillsatsen &r bara ldmpad fér anvandning av rontgengenomslappligt
vinkeldrev 511.300 fran foretaget Synthes.

» Folj bruksanvisningen till rontgengenomslappligt vinkeldrev 511.300
fran foretaget Synthes.
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Koppla det rontgengenomsléppliga vinkeldrevet pa borrtillsatsen GB878R:

» Tryck fast det rontgengenomslappliga vinkeldrevet pd fastet 17 pa
borrtillsatsen tills det tar stopp.

» For ev. det rontgengenomsldppliga vinkeldrevet fram och tillbaka en
aning.

Koppla det rdontgengenomsldppliga vinkeldrevet fran borrtillsatsen
GB878R:

» Dra av det rontgengenomslappliga vinkeldrevet fran borrtillsatsen
genom att dra hart.

Koppla fast och koppla loss verktyg i/fran det réntgengenomsléppliga vin-
keldrevet:

» Folj bruksanvisningen till réntgengenomslappligt vinkeldrev 511.300
fran foretaget Synthes.

Sagittalsagtillsats GB891R

Koppla:

» Sattisdgblad 21 med markeringen "L" i dppningen i verktygsfastet 19,
se Bild A. Se till att anslagen pa sidan av sagbladet ligger mot verk-
tygsfastet.

Verktyget hakar fast.
» Draisagbladet 21 for att kontrollera att det sitter fast.

Isdrtagning:

Tips
Stdll in verktygsfastet i 45°-ldget (se Bild B) eller 90°-Idget (se bild C) sd
blir det enklare att ta loss verktyg, se Justera verktygsfdstet.

» Tryck den gquldfargade delen 22 for
sagbladet 21 |4tt nedat och hall kvar den.

» Dra ut sdgbladet 21 ur verktygsfastet 19.

verktygsuppldsning  pa

Justera verktygsfastet:
» Tryck in justeringsknappen for verktygsfastet 20 och hall kvar den.

» Vrid verktygsfastet 19 i dnskat lage (-90°/-45°/0°/45°/90°), se Bild B
och Bild C.

» Sldpp upp justeringsknappen for verktygsfastet 20 och lat
verktygsfastet 19 haka fast. For ev. verktygsfastet fram och tillbaka en
aning.

Sticksagstillsats GB892R

Koppla:

» For in sticksagbladet 26 med
verktygsfastet 25, se Bild D.

Sticksagbladet hakar fast.
» Dra i sticksagbladet 26 for att kontrollera att det sitter fast.

anslutningssidan i halet pa
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Isdrtagning:

» Tryck den guldfirgade bladfjadern for verktygsupplasning 27 pa stick-
sagbladet |att nedat och hall kvar den.

» Dra ut sticksagbladet 26 ur verktygsfastet 25.

6.2 Funktionskontroll

Funktionskontrollen maste utforas fore varje anvandning och efter varje
intraoperativt byte av tillsats och verktyg.

» Kontrollera att tillsatsen ar fastkopplad: Dra i tillsatsen.

» Kontrollera att verktygets koppling dr saker. Dra i verktyget.

» For GB891R: Kontrollera att verktygsfastet sitter ordentligt fast. Detta
gdr du genom att vrida pd verktygsfastet.

» Se till att eggarna pa verktygens blad inte har skadats mekaniskt.
» Frig6ra borrmaskin fér drift (position ON).

» Driv borrmaskinen ett kort tag med maximalt varvtal med hdger- och
vansterrotation.

» Kontrollera att varvriktningen ar den avsedda.

» Ge akt pa skador, oregelbundna ljud under arbetet, for kraftiga vibra-
tioner och onormal uppvarmning av produkten.

» Anvand inte skadade eller defekta produkter.
» Sortera genast ut skadade produkter.

6.3  Anvindning

A\

VARNING

Risk for koagulering av patientvdvnad eller brann-

skador pa patienter och anvindaren pa grund av

heta produkter!

» Anvind inte borrtillsatserna for att driva fras-
verktyg.

» Anvind inte medullartillsatsen for acetabulum-
frasning.

» Kyl verktyget medan det anvinds.

» Ligg produkten/verktyget utom rickhall for
patienten.

» Lat produkt/verktyget svalna.

» Anvind en duk som skydd mot brénnskador vid
verktygsbyte.

Risk for infektioner vid aerosolbildning!

Risk for personskador genom partiklar som lossnar

fran verktyget!

» Vidta lampliga skyddsatgarder (t.ex. vattentita
skyddsklader, ansiktsmask, skyddsglaségon och
utsugning).

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvindning.

A\

VARNING



Risk for personskador om produkten anvands utan-
for omradet som gar att se!

A\

VARNING » Anvind bara produkten under visuell kontroll.
Risk for personskador och skador pa verktyget/sys-
temet!

VARNING Det roterande verktyget kan gripa tag i skyddsdu-

kar (t.ex. textilier).

» Lat aldrig verktyget komma i kontakt med
skyddsdukar (t.ex. textilier) under anvind-
ningen.

Risk for personskador till foljd av att sagbladet
ovantat lossnar!

A\

VARNING » Lat bli att trycka in verktygsupplasningsknappen

pa sagittalsagbladet under drift.

» Lat bli att trycka in bladfjddern pa sticksagbla-
det for verktygsupplasning under drift.

» Kontrollera att verktyget sitter sdkert efter
varje byte av verktyg.

Anvinda produkt

Tips
Fér ytterligare information om drift av den lilla borrmaskinen GA344, se
TA014550 resp. TAO14551 (broschyr).

Fér ytterligare information om drift av borrmaskinen GA844, se TAO14436
resp. TAO14437 (broschyr).

» Starta borrmaskinen med mattligt varvtal.
» Utdva mattligt tryck for att forhindra att produkten glider bort.
» Boj inte verktyget, annars kan det bryta.
» Anvind féljande tillsatser vid borrning:
- GB881R
- GB882R
- GB884R
- (GB886R
- GB887R
» Anvind foljande tillsatser vid frasning (borrning inom medulldrt
omrade):
- GB870R
- GB871R
- GB872R

» Anviand féljande tillsats vid insdttning av spiktradar:
- GB894R

» Anvind endast foljande tillsats vid anvandning av rontgengenom-
slappligt vinkeldrev 511.300 fran foretaget Synthes.

- GB878R
» Anviand féljande tillsatser vid sagning:
GB891R
GB892R

7. Validerad rengoringsprocess

7.1
Tips

Allméanna sakerhetsanvisningar

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna for beredning.

Tips

Félj gdllande nationella fbreskrifter fér beredning av produkterna om
patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips
Maskinell rengéringsprocess dr att féredra eftersom rengéringsresultatet
blir béttre och sékrare dn vid manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengéringsprocessen.
Anvindaren som utfér beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvidndes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel
med virucid verkan anvdndas.

Tips
Fér aktuell information om bearbetning och om materialkompatibilitet
hdnvisar vi till Aesculap Extranet pd https.//extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.
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7.2

Fasttorkade resp. fixerade rester fran operationen kan forsvara rengo-
ringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Pa grund av
detta bdr tidsrymden mellan anvdandning och bearbetning inte dverskrida
6 h, inga fixerande forrengdringstemperaturer >45 °C tilldmpas och inga
fixerande desinficeringsmedel (aktiv substans: aldehyd, alkohol) anvindas.

Allmanna anvisningar

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda
till kemiska angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester (t.ex. i OP-rester, |ake-
medel och koksaltlésningar, som finns i vattnet for reng6ring, desinfektion
och sterilisering) till korrosionsskador (gropfratning, spanningskorrosion)
och dirmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvdndas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkénnande eller CE-mérkning)
och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler material-
kompatibilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverka-
ren maste efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem uppsta:

B Optiska materialforandringar (t.ex. blekning eller fargfériandringar pa
titan eller aluminium). Hos aluminium kan synliga ytférandringar upp-
trdda redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

B Materialskador (t.ex. rost, sprickor, brott, tidigt dldrande eller uppsvull-
nad).

» Anvand inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan
eftersom det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehaller dess varde, se www.a-k-i.org
och folj lanken till Rote Broschiire (den réda broschyren) - Korrekt
instrumentberedning.

7.3

» Ta bort alla pdmonterade komponenter fran produkt (verktyg och till-
behor).

» Koppla loss tillsatsen fran borrmaskinen.

Forberedelser pa anviandningsplatsen

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mgjligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for reng6-
ring och desinficering inom 6 timmar.

7.4

» Fore den forsta maskinella rengdringen/desinficeringen: Montera
ECCOS-héllaren i avsedd tradkorg.

» Satt i produkter i ratt Idge i ECCOS-hallarna, se Bild E.

Forberedelser fore rengoring

Spiktradstillsats GB894R

» Stall in instdliningshylsan till den stdrsta spiktradsdiametern.
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7.5  Rengéring/desinficering

7.5.1 Produktspecifika sikerhetsanvisningar till beredningsmeto-

den

A

OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom olampliga ren-
gorings—/desinfektionsmedel och/eller fér hoga
temperaturer!

» Anvand rengorings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar,

- som ar godkinda for plast och rostfritt stal.
- som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Anvind inte rengoringsmedel med aceton.

» Observera uppgifterna om koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

» Overskrid inte en temperatur p3 60 °C vid
kemisk reng6ring och/eller desinfektion.

» Overskrid inte en temperatur pa 96 °C vid vir-
medesinfektion med avjoniserat vatten.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maxi-
malt 120 °C.

Tips

Den angivna torkningstemperaturen &r ungefdrlig. Kontrollera den och
anpassa den vid behov efter de specifika omstindigheterna (t.ex. belast-
ning).



7.6  Manuell rengdring med avtorkningsdesinfektion

Fas Steg T t Konc. Vatten- Kemikalier

[°C/°F] [min] [%%0] kvalitet

| Forrengéring RT (kallt) >2 - DV Tills optiskt ren

I Rengdring med enzymldsning RT (kallt) >2 0,8 DV pH-neutral*

[ Mellanskoéljning RT >5 - DV -

v Torkning RT - - - -

\' Avtorkningsdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV-dukar 50 % propan-1-ol
' Slutskdljning RT (kallt) 0,5 - TAV -

Vil Torkning RT - - - -

DV: Dricksvatten

HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur
* validering med enzymrengdringsmedel “Cidezyme Johnson & Johnson”

» Rengor inte produkten i ultraljudsbad och ldgg den inte i vdtskor. Lat
vatskor som trangt in rinna ut omedelbart, eftersom det annars finns
risk for korrosion eller att produkten slutar fungera.

Fas |

» Flytta icke-styva komponenter (t.ex. upplasningshylsa) vid rengé-
ringen.

» Rengodr produkten under rinnande vatten med en lamplig borste av
plast tills det inte langre syns ndgra rester pa ytan.

» Borsta kanyler med rengoringsborste TAO11944 och ytor med svar
atkomst med en ldmpliga rengdringsborste av plast i minst 1 min.

Tips

Mer information om ytor med svdr dtkomst hittar du i Acculan rengdrings-
och skétselinformation TAO16000 (tillgiinglig pd Aesculap Extranet under
https.//extranet.bbraun.com).

Fas Il
» Folj bruksanvisningen till enzymrengdringsmedlet avseende ratt kon-
centration, utspadning, temperatur och vattenkvalitet.

» Spruta in produkt med en pH-neutral enzymlésning, lat verka i minst
2 min, och torka av sedan.

Fas Il

» Flytta icke-styva komponenter (t.ex. upplasningshylsa) vid rengé-
ringen.

» Spola produkt under rinnande kranvatten i minst 5 min.

» Folj bruksanvisningen till enzymrengdringsmedlet avseende ratt kon-
centration, utspadning, temperatur och vattenkvalitet.

» Tabort smuts med en luddfri trasa eller en mjuk borste, fuktat i enzym-
rengdringsmedel.

» Komponenter som inte &r styva (t.ex. upplasningshylsa) och kanyler ska
spolas med vattenpistol (kallt vatten, minst 2,5 bar) i 20 s vardera.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring att det inte finns nagra
rester kvar pa synliga ytor och stéllen pa icke-styva komponenter.

» Upprepa rengdringsproceduren (fas | till I11) vid behov.

Fas IV

» Torka produkten under torkningsfasen med Idmpliga tilloehor (t.ex.
luddfria trasor, tryckluft).

Fas V

» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk for engdngsbruk.

Fas VI

» Skdlj de desinficerade ytorna efter den foreskrivna verkningstiden pa
minst 1 min under rinnande totalt avsaltat vatten.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas VI

» Torka produkten under torkningsfasen med Idmpliga tilloehor (t.ex.
luddfria trasor, tryckluft).
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7.7  Maskinell reng6ring/desinficering med manuell forrengoring
Tips

Effektiviteten pd rengérings- och desinficeringsutrustning mdste vara

godkdnd (t. ex. FDA-kontroll resp. CE-mdrkning enligt DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvdnds mdste underhdllas

och kontrolleras regelbundet.

7.7.1  Manuell férrengéring med borste

| Skéljning RT (kallt) - Tills optiskt ren

Il Borstning RT (kallt) - - DV Tills optiskt ren

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

» Rengor inte produkten i ultraljudsbad och ldgg den inte i vatskor. Lat
vatskor som tréngt in rinna ut omedelbart, eftersom det annars finns
risk for korrosion eller att produkten slutar fungera.

» For spiktradtillsats GB894R: Stall in instdliningshylsan till den stérsta
spiktrddsdiametern.

Fas |

» Flytta icke-styva komponenter (t.ex. upplasningshylsa) vid rengo-
ringen.

» Rengdr produkten noggrant under rinnande vatten.

Fas Il

» Flytta icke-styva komponenter (t.ex. upplasningshylsa) vid rengo-
ringen.

» Borsta kanyler med rengdringsborste TAO11944 och ytor med svar
atkomst med en lampliga reng6ringsborste av plast i minst 1 min.

» Kontrollera efter den manuella forrengdringen att det inte finns ndgra
rester pa synliga ytor. Upprepa forrengdringen vid behov.

Tips

Mer information om ytor med svdr dtkomst hittar du i Acculan rengdrings-
och skétselinformation TAO16000 (tillgiinglig pd Aesculap Extranet under
https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinfektion

Utrustningstyp: Enkammar-rengérings-/desinficeringsutrustning utan ultraljud

Forskéljning <25[77 3 DV -
I Rengéring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinfektion 90/194 5 TAV -
\" Torkning - - - Minst 10 min vid max 120 °C
DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» For spiktradtillsats GB894R: Stall in instdliningshylsan till den stérsta
spiktrddsdiametern.

» Satt i produkten i ratt lage i ECCOS-hallaren, se Bild E.

» Anslut den invdndiga spolanordningen till ECCOS-hallaren och koppla
samman med rengdrings-/desinficeringsautomaten/spolvagnens spo-
lanslutning.

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det
inte finns nagra rester pa synliga ytor. Upprepa rengéringen/desinfice-
ringen vid behov.
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7.8

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Kontroll, underhall och provning

» Spruta igenom produkt efter varje rengdring och desinficering med
oljesprayadapter 23 GB600880 (grén) ca 2's med Aesculap STERILIT
Power Systems-oljespray GB60O, se Bild F.

Tips

Aesculap rekommenderar att rérliga delar (t.ex. tryckknapp, koppling, lock-

ets klaffar) sprayas dessutom med Aesculap STERILIT-Power-Systems-olje-

spray.

» Kontrollera efter varje reng6ring och desinficering att produkterna ar
rena, fungerar och inte har nagra skador och att de inte avger oregel-
bundna ljud under arbetet, vdarms upp onormalt eller vibrerar for kraf-
tigt.

» Sortera genast ut skadade produkter.

7.9

» Folj bruksanvisningarna fér anvind férpackning och forvaring (t.ex.
bruksanvisning TAO09721 for Aesculap-ECCOS-hallarsystem).

» Satt i produkter i ratt Iage i ECCOS-hallarna, se Bild E.

» Forpacka tradkorgarna pa ett satt som &r lampligt for steriliseringsme-
toden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).

Forpackning

» Bekréfta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.
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7.10 Angsteﬁﬁseﬁng

Tips

Ta bort alla pdmonterade komponenter frdn produkt (verktyg och tillbehér)
fére steriliseringen.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer at alla utvdndiga och invindiga
ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och kranar).

» Anvind validerad steriliseringsmetod:
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod

- Angsterilisator enligt  DIN EN 285
DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 132°Ci 4
minuter

Om flera produkter steriliseras samtidigt i en dngsterilisator:

» Se till att maximalt tillaten mdngd gods, enligt tillverkarens anvis-
ningar, inte éverskrids i angautoklaven.

och validerad enligt

7.1

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande férpackning pd en
torr och mork plats med jamn temperatur.

Lagring

8. Underhall

For att garantera tillforlitlig drift, maste underhall géras minst en gang om
aret.

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



9. Identifiering och avhjidlpande av fel

» Lat Aesculap teknisk service reparera defekta produkter, se Teknisk service.

Fel

Tillsatsen blir for
varm

Otillracklig effekt

Orsak

Overbelastning

Tillsatsen drev/kullager
defekt

Identifiering

Tillsatsen varms upp

Tillsatsen varms upp

Atgéird
F6lj bruksanvisningen (nominellt driftsatt).

F6lj bruksanvisningen (beredning, skétsel).
Forebyggande: Olja in tillsatsen fore varje sterilisering.
Lat tillverkaren reparera tillsatsen.

Skador pa grund av fall,
produkt defekt

Trubbigt verktyg

Produkt drivs med van-
sterrotation

Tillsatsen varms upp

Verktyget och tillsatsen blir varma

Tandat verktyg drivs med vansterrotation

Lat tillverkaren reparera tillsatsen

Byt verktyg.

Driv tandat verktyg med hdgerrotation

Tillsats defekt

Trubbigt verktyg

Tillsatsen blir valdigt varm

Verktygets klingor ar slitna

F6lj bruksanvisningen (beredning, skétsel).
Férebyggande: Olja in tillsatsen fore varje sterilisering.
Folj bruksanvisningen (nominellt driftsatt).

Lat tillverkaren reparera tillsatsen

Byt verktyg.

Hagt ljud

Tillsatsen gar inte
att koppla fast
eller koppla ur.

Tillsatsens drev/kullager
defekt

Tillsatsen dr inte kompati-
bel

Tillsatskopplingen har
deformerats ar trasig

Hogt, pafallande buller vid drift

Tillsatsen hakas inte fast

Det ar svart eller omdjligt att koppla fast

eller koppla loss tillsatsen

F6lj bruksanvisningen (beredning, skétsel).
Férebyggande: Olja in tillsatsen fore varje sterilisering.
Lat tillverkaren reparera tillsatsen.

Anvénd passande tillsats for borrmaskin.

Lat tillverkaren reparera tillsatsen.

Kopplingen pa borrmaski-
nen har deformerats/ar
trasig

Vridhylsa pa borrmaskinen
gar trogt

Det ar svart eller omdjligt att koppla fast

eller koppla loss tillsatsen

Tillsatsen hakas inte fast

Lat tillverkaren reparera borrmaskinen.

Justera och hall fast vridhylsa pa borrmaskinen och
koppla sedan fast tillsatsen. Vrid tillbaka vridhylsan vid
behov.

Férebyggande: Olja in vridhylsa pa borrmaskinen fore
varje sterilisering.

Verktyget garinte
att koppla fast
eller koppla ur.

Hos GB894R: Det
garinte att sittai
spiktrdden i spik-
tradschucken

Verktyget inte kompati-
belt

Verktygskopplingen ar
deformerad/trasig

Verktyget hakar inte fast

Det ar svart eller omdjligt att koppla fast

eller koppla loss verktyget

Anvénd ett passande verktyg till tillsatsen.

Anvand ett nytt verktyg.

Kopplingen pa tillsatsen
4r deformerad/trasig

Det ar svart eller omdjligt att koppla fast

eller koppla loss verktyget

Lat tillverkaren reparera tillsatsen.

Smutsig verktygskoppling

Spiktradschucken felin-
stalld

Det &r svart eller omgjligt att koppla fast

eller koppla loss verktyget

Spiktraddens diameter stimmer inte dver-

ens med skalans installning

Rengor verktyget eller anvand ett nytt verktyg.
Rengdr tillsatsen.

Stall in instéllningshylsan till ratt spiktradsdiameter.
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Hos GB894R: Spiktradschucken felin- Spiktraddens diameter stimmer inte dver- Stéll in instédliningshylsan till ratt spiktradsdiameter.
Spiktraden rote-  stalld ens med skalans instéllning
int ~ -
rarinte Oppna spannspaken Oppna spannspaken Stdng spannspaken.
Spéannspak har inte dra-  Spiktraden roterar inte Dra spénnspaken bakat med kraft och hall fast den.
gits bakat med tillrdcklig
kraft
Verktyget ror sig  Tillsatsen har inte kopp-  Tillsatsen kan dras ut ur borrmaskinen Koppla fast tillsatsen korrekt och kontrollera att den
inte lats fast helt i borrmaski- fungerar.
nen
Verktyg har inte kopplats ~ Verktyg kan dras ut ur verktygskopp- Koppla fast verktyg korrekt och kontrollera att det fung-
fast helt i tillsatsen lingen erar.
Tillsats defekt Borrmaskin roterar, men tillsats roterar LAt tillverkaren reparera tillsatsen.
inte.
Borrmaskinen defekt Borrmaskin roterar inte Lat tillverkaren reparera borrmaskinen.
Tryckknappens sparr pa Tryckknappens sparr ar i ldage OFF Stéll in tryckknappens sparr till lage ON.

borrmaskin i ldge OFF

Oljesprayadapter  Oljesprayadapter dr inte  Oljesprayadapter kan inte anslutas Anvind en passande oljesprayadapter till tillsatsen.
kan inte anslutas  kompatibel
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10. Teknisk service 12. Tekniska data

Risk for personskador pa patienter och anvindare . . . .
pa grund av felfunktion och/eller skyddsfunktioner ~ 12.1  Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG
VARNING  som slutar fungera!

» Under anvindningen av produkten pa patienten Art.nr Beteckning Klass
::: inga service- eller underhallsarbeten utfo- GB870R Medullartillsats stor trebackschuck lla
» Modifiera inte produkten. GB871R Medullartillsats AO-stor

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garan- GB872R Medullartillsats Hudson/Zimmer

tin/garantianspraken och eventuella godkinnanden upphér att gilla. GB878R Borrtillsats for Synthes 511.300
» For service och reparationer hinvisar vi till B. Braun/Aesculap-repre-
sentanten i ditt land.

GB881R Borrtillsats stor trebackschuck

GB882R Borrtillsats liten trebackschuck
Serviceadresser

. . GB884R Borrtillsats AO-liten
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz GB886R Borrtillsats Aesculap sexkant
78532 Tuttlingen | Germany GB887R Borrtillsats dentalskaft
Phone: +49 7461 95-1601 GB891R Sagittalsagtillsats

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de GB892R Sticksagstillsats

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovanndmnda adress. GB894R Spiktradtillsats

12.2 Prestandadata, information om standarder

11. Tillbehor/Reservdelar

Rotationsriktning Hdger- och vansterrotation, oscillation
Art.nr Beteckning Normkonformitet IEC/DIN EN 60601-1
GB257R ECCOS-tradkorg med hallare for GA344 Produkten har testats av tillverkaren efter 500 beredningscykler. Testet
GB262R ECCOS-tradkorg med hallare for GA844 genomfbrdes utan brister.

- Specifikationer av de enskilda tillsatserna finns i féljande tabeller.
GB600 STERILIT Power Systems oljespray

GB600880  Oljesprayadapter for GA344/GA844

TA011944  Rengdringsborste

GB715R ECCOS-hallare, enkel

GB716R ECCOS-héllare, trippel

GAO031R Spénnyckel for stor trebackschuck

GA062R Spénnyckel for liten trebackschuck

TA014552 Bruksanvisning for den lilla borrmaskinen GA344 och
borrmaskin GA844 (fér ringpsrm)

TA014553 Bruksanvisning for den lilla borrmaskinen GA344 och
borrmaskin GA844 (broschyr)
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Borrtillsatser

GB878R for Synthes 511.300 111 x27 181 1250

GB881R  Stor trebackschuck 89 x 29 163 1250 1,5 3,2
& 0,5 mm till 7,4 mm

GB882R  Liten trebackschuck 76 x 22 100 1250 1,5 3.2
@ 0,5 mm till 4 mm

GB884R  AO-liten 60 x 22 66 1250 1,5 2,8

GB886R  Aesculap sexkant 57 x 24 67 1250 1.5 32

GB887R Dental 56 x 22 50 1250 1,5 1.8

Medullartillsats

GB870R  Stor trebackschuck 105 x 29
@ 0,5 mm till 7,4 mm

GB871R  AO stor 88 x 29 170 320 5 3.2

GB872R  Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3.2
Sagtillsats

GB891R L sagittal sagblad 74 x 33,5 179 15750

GB892R  Sticksagblad 135x 24,5 166 15750 -

Spiktradtillsats

GB894R  Spiktrad @ 0,6 mm till 92 x 27 x 124 1250
3,2 mm
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12.3 Nominellt driftsatt

Nominellt driftsatt

Drift med icke-periodisk dndring av belast-
ning och hastighet (typ S9 enligt
IEC EN 60034-1)

Borrning (héger-/vansterrotation):
W 60 s drift, 60 s paus

M 6 upprepningar
B 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Borrning inom medulldrt omrade (héger-
[véansterrotation):

W 30 s drift, 30 s paus

B 8 upprepningar

M 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Borrning (oscillation):
W 15sdrift, 15 s paus

M 3 upprepningar
B 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Sagdrift med GB891R:
W 30 s drift, 60 s paus

B 4 upprepningar
M 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Ségdrift med GB892R:
W 30 s drift, 60 s paus

M 5 upprepningar
B 30 min avkylningstid
B Max temperatur 48 °C

12.4 Omgivningsvillkor

Temperatur

Drift Transport och forva-
ring
10 °C till 27 °C -10 7 till 50 ?

Relativ luftfuktighet

30 % till 75 % 10 % till 90 %

Atmosfariskt tryck

700 hPa till
1060 hPa

500 hPa till 1 060 hPa

13. Avfallshantering

Tips

Produkten mdste bearbetas av operatdren innan den kasseras, se Validerad
rengdringsprocess.

Félj nationella lagar vid kassering eller atervinning av
produkten, dess komponenter och férpackningen!
Atervinningspasset kan laddas 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 lamnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhdndertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid frdgor om omhéndertagande av produkten: kontakta representan-
ten for B. Braun/Aesculap i ditt land se Teknisk service.
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Hacagku gnsa manoun apenn GA344 v ppenu GA844

JlereHpa

0O N O U~ WN =

i S G N e
O Ul A WN = O

17
18
19

20
21
22

23
24
25

26

27

146

Openb

KHonKa (ana perynnpoBKu 4acToTbl BpaLLeHuA)
DurKcaTop KHOMKM

MoBopoTHasA BTyNKa

Crpenka

HacapKka ¢ 6bICTPO3a>KUMHbBIM NaTPOHOM
[lebnokmpoBoyYHas BTysKa

[epxaTtenb paboyero MHCTpyMeHTa

Hacapka gpenv ¢ TpexkynauykoBbiM MaTPOHOM
3aXXMMHOW KoY

[LepxaTtenb paboyero NMHCTpymeHTa

Hacagka ¢dukcrpytowein cnvubl

3aXXMMHOW pblyar

PerynupoBouHas BTysKa

MaTpoHn gna cnuy

Hacapka apenu ana yrnoson nepefayn, NpoHULAeMon Ansa peH-
TreHOBCKOrO M3NyyYeHuns

lHe3[0 KpenneHus

Hacagka nunbl carmTTanbHOm

[LepxaTtenb paboyero MHCTpymeHTa ¢ MydTon ana L carutranb-
HbIX NIe3BUN

KHonka perynvpoBku aepkatena paboyero MHCTpymeHTa
MunbHoe nonoTHo L caruttanbHoe (nessue)

Mepembluka NUIbHOrO MONOTHA AnA AebGnoKMpoBKU pabouero
WHCTPYMEHTa

AfanTep Ana macnsHoro cnpes

Hacagka nunbl peymnpoKHomn

[Lepxatenb pabouero MHCTpymeHTa c MydTOI ANA PeLnpoKHOro
nessus

MunbHOe NONOTHO peunnpoKHoe (ne3Bue, Hanpumep, oT GP550R
no GP576R)

MnactmHYaTasa NpYXMHa Ha MOJMIOTHE PELMNPOKHON Munbl ANA
1e6noKnMpoBKN paboyero NHCTPyMeHTa

CumBonbl Ha NpoAyKTe n YnakoBKa
OcTopo>KHO
& CobntofaTb BaxHyto MHbopMaumio no 6esonacHo-
CT N npefynpexXaeHns, a Takxke mepbl NpeaocTo-
POXXHOCTW, YKa3aHHbl€ B PyKOBOACTBE NO 3KCN1ya-
Tauun.

MaLuvHounTaembl AByMEPHbIN KOZ

Kop copepXunT yHMKanbHbIN CEPUNHBIA HOMEP,
KOTOPbI MOXXET NCMOJIb30BaTbCA AJIA SNEKTPOH-
HOFO OTCNIEXMBaHWA OTAENbHbIX MHCTPYMEHTOB.
CepuinHbI HOMEP OCHOBaH Ha MeXAyHapOAHOM
ctaHgapte sGTIN (GS1).

M3rotoButenb

[laTta nsrotoeneHumsa

Homep naptumn

CepuinHbIN HOMep NPoun3BOANTENA

JEE K

Homep 3aKa3a nponssoanTena

Y
m
o

MpepenbHble 3HaUeHNA TemnepaTypbl NPU TPaH-
CMOPTUPOBKE 1 XPaHEHUN

MpepenbHble 3HaYeHNA BNaXKHOCTV BO3Ayxa Npwu
TPAHCMOPTUPOBKE U XPaHEHNM

MpegenbHble 3HaueHNA aTMOCGEPHOTro AaBNEHNA
NPV TPAHCMOPTUPOBKE 1 XPaHeHUN

@ B, =S
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12.2  TexHuyeckue faHHble, MHGOPMaLMA O CTaHZapTaXx ....... 163

12.3  HOMMHANbHBIN PEXUM PABOTBL. . vt vvr vt eeeeeenenennnns 165
124 YCNOBNA OKPYXKAIOLLEN CPEADBI « . vvvrvrernenenenenenenes 165
13. YT IMBALMA . ot e e s 165

1. Cdepa npumeHeHnn

» PyKOBOACTBA MO 3KCMyaTaummn oTAeNbHbIX U3aenuii n nHpopma
UM NO COBMECTUMOCTV MaTepuarnoB pasMelleHbl TaKKe B CeTu
Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com

2. O6wasa nipopmauus

2.1 Ha3HauyeHne

HasHauyeHune/npuHUnn paboTbl

Pyunasa manasa gpenb GA344 wnn gpenb GA844 B coyeTaHUM C COOT-
BETCTBYIOLEN HacafKoW CNyXuUT AnA npuBoAa ceepn, dpes (pume-
POB), NWIbHBIX MOJIOTEH (N1e3BUIA) U BUHTOBbIX 3a3yOPEHHbIX NHCTPY-
MEHTOB.

Cpepa npuMmeHeHus

W3pgenne ncnonb3yeTca B CTepVIJ'IbHOIZ 30He onepaunoHHbIX BHe
B3prBOOI'|aCHOVI 30HDbI (Hanpmmep, 30HblI C Kucnopogom BbICOKOW
YNCTOTbl NN ra3om anA HapKosa).
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2.2 OcCHOBHbIE XapaKTepucTuKn
Yucno GB870R 0 min™ go makc. 320 min™’
ob6opo- GB871R
TOB GB872R
GB878R 0 min™' go makc. 1250 min
GB881R
GB882R
GB884R
GB886R
GB887R
GB894R
GB891R 0 min™ go makc. 15 750 min"
GB892R
Hanpas- MpaBbIi 1 NEBbIN XOA, ocuUnnnpyoLlee
neHve OBIVKEHne
BpalLye-
HUA
Homu- Pexnm paboTbl ¢ HeneprognyeckrMmn n3me-
HanbHbIN HEeHVAMM Harpy3Km 1 Yncna obopoTos. (Tun
pexum S9 cornacHo IEC EN 60034-1)
paboTbl

CeprieHue (NpaBblii/neBbl XOA):
B 60 c npumeHeHwne, 60 c naysa
B 6 noBTOpEHMUI

B 30 MVH. Bpemsa oxnaxgeHus

B Makc. Temnepatypa 48° C

WHTpamegynnapHoe prMmpoBaHue (npa-
Bbli1/NEBbIN X0O):

B 30 c npumeHeHne, 30 c naysa

B 8 noBTOpEHUI

B 30 MuvH. BpemaA oxnaxaeHuna

B Makc. Temnepatypa 48° C

CBeprieHue (ocumnnupytoLlee ABMKEHME):
B 15 cnpumeHeHne, 15 c naysa

B 3 noBTOpEHMI

B 30 MuvH. BpemaA oxnaxaeHuna

B Makc. Temnepatypa 48° C

Pexxum nunenmns c nomouybio GB891R:
B 30 c npumeHeHwne, 60 c naysa

B 4 nosTOpeHuin

B 30 MuvH. BpemaA oxnaxaeHuna

B Makc. Temnepatypa 48° C

Pexxum nunenmns c nomouybio GB892R:
B 30 c npumeHeHwne, 60 c naysa

B 5 nosTOpeHuin

B 30 MuvH. BpemaA oxnaxaeHuna

B Makc. Temnepatypa 48° C
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Kak NpPaBuno, anekTpmnyeckne CUCTeMbl HarpeBatoTCa Npu aNnTenb-
HoOM aKcnnyaTaynn. CnegosaTeano, nocne npuMeHeHnAa CUCTembl
pekomeHOyeTCA obecneumBatb BpemMA ONnA oxXnaXXAaeHunA CUCTembl,
YKa3aHHOe B Ta6n|/|u,e AaHHbIX N0 HOMUHANIbHOMY pPeXUmy pa6OTbI.

CTeneHb HarpeBa 3aBUCUT OT MWCMOMb3YEMOrO WHCTPYMEHTa 1
Harpy3ku. o 4oCTKeHUN onpeeneHHOro Yncia noBTOPEHUN He06-
XOAMMO obecneunTb OxNaxpaeHue cuctembl. 3TO MO3BOAUT Npepo-
TBPaTWUTb OMACHOCTb MeperpeBa CUCTEMbI, @ TakXKe OMacHOCTb TpaB.-
MUPOBaHVA NaLMeHTa 1 Nosib3oBaTens.

MNonb3oBaTtenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a npUMeHeHne CUCTeMbl 1
cobniogeHne npeanncaHHbIX yKasaHvu7| No BpeEMEHN HaXOXOAEHNA B
pexnme nay3bl.

2.3

Manas gpenb GA344 nnu gpenb GA844 B coueTaHUN C COOTBETCTBYIO-
e HacagKow U UHCTPYMEHTOM MCMONb3YeTCA AN OTAENEHMs, yaa-
NeHUs N MOAENNPOBaHMA KOCTeN, TBEPAbIX TKAHEN, XPALLE N POACT-
BEHHbIX TKaHeW, a TaKke 3amMeHuTenen KOCTHOW TKaHu, pAnAa
BKPYUMBaHWA 1 BbIKPYUMBaAHNA KOCTHbIX MMHOB, AN1A MPVBOAA BUHTO-
BbIX 3a3Y6peHHbIX MHCTPYMEHTOB U YCTaHOBKM CMULL.

lMokasaHunA K npuMmeHeHnio

24

M3penve He gonyckaeTca Ans NPUMEHEHWs Ha OpraHax U CTpyKTypax
LleHTPanbHON HEPBHOW CUCTEMbI U LLEEHTPANIbHOWM CUCTEMbI KPOBOO-
6palleHuns.

A6ConoTHbIE NPOTUBONOKa3aHUA

25

Be3sonacHoe 1 3bdeKTMBHOE NpPYMEHEHUe U3aenvsa CyLeCcTBEHHO
3aBUCUT OT HaKTOPOB, KOTOPblE MOXET KOHTPONMPOBaTb ML Cam
nonb3oBatesib. [103TOMy BbllleNpUBEAEHHbIE YKa3aHNA clefyeT pac-
CMaTpVBaTb TOMbKO B KauecTse O6LLMX YCIOBUA.

KnuHuuyecknin ycnex nNprMeHeHWs U3Aenna 3aBUCMT OT 3HaHWA 1
onbiTa Xupypra. Xvpypr BO/MKEH pewaTb, C KakKuMU CTPYKTypamu
MMeeT CMblICi paboTaTb, HO MPK 3TOM cobnofgaTh yKasaHus no 6es-
OMAaCHOCTU 1 NPeaynpPeXaeHns, NPBEAEHHbIE B 3TOM UHCTPYKL A NO
NPYIMEHEHUIO.

OTHOCUTENbHbIE npoTnBonoKasaHuna



3. MpaBunbHoe o6pauieHne

A\

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYUHEHUS
MaTepuanbHOro yuiep6a npu ncnoib3oBaHUNU

BHUMAHUE W3Aenusa He No Ha3Ha4yeHmio!
» lcnonb3oBaTb U3fenne TONbKO MO HasHave
HMI0.
OnacHOCTb TPaBMNPOBaHMNA N NPUYNHEHUNA
MaTepmnanbHoro yuiep6a npn HenpasuiabHOM
BHUMAHVE ©O6paueHun c nspennem!

» Cob6niopatb WHCTPYKLN NO NpUMeHeHno
BCeX ncnoJibdyemMbix nsgenumn.

B O6wue PUCKNK, CBA3aHHbIE C XNPYypPrmyecknm BmeLlaTenbCTBOM, B
DaHHON NHCTPYKUUW MO NPUMEHEHWNIO HE ONUCbIBAlOTCA.

H Xn pypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Ha1eXallee npoBeaeHne one
PaTMBHOIO BMeLWaTeNnbCTBa.

| Xleypr [ONMXKEH BlafleTb TEXHNKaMU NMpoBeaeHNA onepau,vuh Kak B
TEOPUN, TaK N Ha NMPAKTUKE.

» HoBoe, TONbKO YTO MOCTYNMBLIEE C 3aBOJa M3AeNne Nocsie yaane-
HVS TPAHCNOPTMPOBOYHOW YNAKOBKU 1 Nepes NpoBefeHNeM nep-
BOV CTEPUNM3ALMN CIeSYET OUMCTUTL (BPYUHYIO MU MALUMHHBIM
Ccrnoco6om).

» [epepn nprMeHeHneM M3genuna NpoBepbTe ero Ha paboTocnocob
HOCTb 1 Haasiexalllee COCTOsHUe.

» Utobbl u3bexaTb MOBPEXAEHWI, ABNAIOWMXCA pe3ynbTaToM
HenpaBMIbHOrO MOHTaXa UK 3KCNnyaTaLumn u COXpaHUTb NPaBo
Ha rapaHTunio, HEOO6XOAMMO:

- Wcnonb3oBatb u3genve TONbKO B COOTBETCTBUM C 3TON
VHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHNIO.

- CobniopaTh yKasaHuAa no 6e30MacHOCTM U TeXHUYEeCKOMY
06CyKMBaHMIO.

- KombuHupoBaTb Apyr ¢ apyrom Tonbko usgenus Aesculap.

» YCTPOWCTBO M NPUHAANEXHOCTY pa3peLlaeTca NpUBOAUTL B Ae
CTBME M MCNONb30BaTb TOJIbKO TEM JiMLiaM, KOTOpble UMEeT COOT-
BETCTBYlOLLee 0Opa30oBaHNeE, 3HAHVIA U ONbIT.

» PyKoBOACTBO MO 3KCnulyaTauuMu AnA Nonb3oBaTeNns XpaHWTb B
JOCTYMHOM MecTe.

» CobnioaaTb JeNCTBYIOLE HOPMbI.

» Ybegutbca, uTo aneKTpoobopyAoBaHMe MOMELLEHUA COOTBETCT-
ByeT Tpeb6osaHuam IEC/DIN EN.

» He ncnonb3oBatb M3aenve BO B3PbIBOOMACHbIX 30HAX.

» [epen npumeHeHMeM NPOBOAUTL CTepUibHY0 006paboTKy usge
nva.

» Mpn wncnonb3oBaHum cuctem o¢ukcatopos ECCOS cobniopatb
COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKUMIO Mo npumeHeHunto TA009721, cm. B
Extranet Aesculap: https://extranet.bbraun.com

4. OnucaHne nspenus

4.1 KomnnekTt nocraBku
AprT. N HasBaHue
TAO014553  PykoBoACTBO MO 3KCMAyaTaumy HacafioK Ana Manom
apenu GA344 v npenn GA844
Hacapgkn

B o6bem NOCTaBKM JOMOSIHATENbHO BXOAUT OAHA W3 Cleaytowmx
HacagokK (npy HeoBXOAUMOCTY BMECTE C COOTBETCTBYIOLLMM 3aXKUM-
HbIM KJTlOUYOM):

ApT. N2 HasBaHue

GB870R Hacapka pumepa (MHTpamegynnapHas), 6onbLiom
TPEeXKyNlauKoBbI MATPOH

GAO031R -n-
3aXMMHOW KiioY 151 60/1bLIOro TPEXKYNaukoBOro
naTpoHa

GB871R Hacapka pumepa (uHTpamegynnapHas) AO, 6onbLuan

GB872R Hacagka pvmepa (MHTpamegynnapHas)
Hudson/Zimmer

GB878R Hacapgka gpenu gna Synthes 511.300

GB881R Hacapka gpenu, 60/1bLLoi TPpexXKyIayKoBbli MATPOH
- VI -

GAO31R 3aXXMMHO Kntoy Ana 60bLWOro TPexKynaykoBoro
naTpoHa

GB882R Hacapgka gpenu, Manbiil TpexKynaykoBbI NaTPOH
-_— Vl -

GAO062R 3a>KUMHOW KITI0Y 1A Masioro TPexKynaykoBoro
naTpoHa

GB884R Hacagka ppenun, AO manas

GB886R Hacapka gpenun Aesculap, wectnrpaHHas

GB887R Hacagka gpenv nog AeHTaNnbHbIA XBOCTOBUK

GB891R Hacapgka nunbl carutTanbHoOm

GB892R Hacagka nunbl peymnpoKHom

GB894R Hacapka ¢ukcrpytowiein cnvubl
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4.2 Heob6xopumblie gnAa pa6oTbl KOMMNOHEHTbI

B Manasa gpenb GA344 (rotoBa K UCMONIb30BaHMI0)
- wm-

B [penb GA844 (roToBa K MCMOMb30BaHUIO)

B VIHCTpyMeHT (B 3aBMCMMOCTU OT MOKa3aHui)

4.3 TMpwvHUMN gencTens
Hacaaky MOXHO NOACOeANHATDb K APenn B TPeX pa3fiMyHbIX NONOXe-
HUAX CO NOBOPOTOM Ha 120°.

an/I noacoeanHeEHN HacagKa aBTOMaTU4yeCKn d)VchmpyeTcn B Aopenn.
HacanKy MOHO CHATb Npu NnomMoLn I'IOBOpOTHOVI BTYJNIKM Ha gpenn.

PemykTop B Hacagke npeobpasyeT 4yacToTy BpalleHus aBuraTens.

Pabouuin koHeL HacafoK OCHALLEeH Pa3NYHbIMK BCTPOEHHBIMU Myd-
Tamu AnA KpenneHna COOTBETCTBYIOLMX UHCTPYMEHTOB, NPY He06X0-
AVMMOCTY NOCPefCTBOM aAanTepoB.

5. MoproTtoBKa K pa6oTte

anI HecobnogeHnn aieayrownx npasun KOMnaHUA Aesculap CHU-
MaeT ¢ ce6s BClO OTBETCTBEHHOCTb.

» He ncnonb3oBaTb n3genue n3 OTKprTOVI nnn I'IOBPEH(,D,EHHOVI cre
pVIJ'IbHOI7I ynakoBKW.

| I'Iepen NPUMEHEHNEM NPOBEPUTb n3fenme n NPUHagneXHoCTn K
HEMY Ha Hannyme BNgnmbix I'IOBpe)K,D,eHVIVI.

| anIMEHﬂTb MOXHO Nub Te n3genma n NpuHagneXxHocCTn K HUM,
KOTOpPbI€ HaXo4ATCA B TEXHNYECKN 6e3yn Pe4YHOM COCTOAHNN.
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6.

A

BHUMAHME

A

BHUMAHME

A

BHUMAHME

A\

BHUMAHME

A

BHUMAHME

Pa6oTtbl c u3genuem

OnacHOCTb MHGULMPOBaHUA 1 3arpA3HeHus!
N3penue nocraBnsAeTcs B HecTepunbHOM Buae!

> HEPEA BBOAOM B 3KCrlyaTaLnio BbiNMOJIHUTb
CTepuibHYyIO NOAroTOBKY U3fenna cornacHo
WHCTPYKL N NO NPpUMEeHeHUIo.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYUHEHNA
MaTepuanbHoro ywep6a npu cny4yaiHom BK0-
YyeHun nspenus!

» 3abnokupoBaTb U3fenune, KOTOpoe He
3KCNNyaTUpyeTcA B TEKYLUIA MOMEHT, OT
cny4anHoro BKao4YeHns (nonoxexnne «OFF»
(Bbikn.)).

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYUNHEHUA

MaTepuaibHOro yuiep6a npu HeHagnexaiem

MCNonb3oBaHUN Pabounx NHCTPYMEHTOB!

» CoGniopaTb yKasaHus No TexHUKe 6e3ona
CHOCTM 1 YKa3aHUA B UHCTPYKLUAX MO Npu-
MEHeHMI0.

» lMpu nopgcoeanHeHUn/oTcoeguHeHNN pabo-
YNX UHCTPYMEHTOB C PEXYLMMMN KPasaMul
co6n0aaTb OCTOPOXKHOCTD.

OnacHOCTb NOBpEeXAEeHUA U3Aenna npu nage-
Hum!

> anIMEHiITb MOXXHO NIvllb Te n3fennsa, KoTo-
pbleé HaXOAATCA B TEXHNYECKN 6e3ynpeqHOM
COCTOAHNN.

OnacHOCTb 0XKOra KOXK1 1 TKaHel npuv ncnoinb-

30BaHVM 3aTyNNBLUNXCA NWIbHbIX NOJ10-

TEH/HPIII HeaoCTaTOYHOM TEXHNYECKOM 06CJ'Iy-

KuBaHvun nspenns!

> anIMEHiITb MO>XHO TOJIbKO Te€ HacagKu,
KOTOpble HAaXo[ATCA B 6e3ynpeqHOM cocTonA-
HUn.

> 3a'ryn|nsu.|v|ecs| NHCTPYMEHTbI 3aMeHNTb.

> I'Ipanano BbIMOJIHATb TeEXHNYecKoe 06Cﬂy
KnBaHue nsgenunsn, cMm. TexHnyeckoe 06Cl‘ly-
XnBaHwue.



6.1 MogrotoBKa

6.1.1 MoacoepnHeHne NnpyHagneXHocTen

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U3-3a HeAONYCTN-
Mol KOHGUrypaLmum npy NpuMeHeHUN NPoUmnx
KOMMOHEHTOB!

» Y6eauTtbcsa B TOM, UTO Knaccupukauma Bcex
NnpUMeHseMbIX KOMMOHEHTOB COOTBETCT-
ByeT Knaccupukauum nsgenus (Hanpumep,
Tvin BF nan tun CF).

CoyeTtaHus FIpI/IH&,qﬂQ)KHOCTeIh, KOTOpbI€ HEe YNOMAHYTblI B MHCTPYK-
UMy No NPUMEHEHUIO, MOTyT UCMOJIb30BaTbCA NNLWb B TOM Ciy4ae,
€CdIN OHM OTAEeNbHO NpefHa3HaveHbl AnAa niaHNpyemoro npumMmeHe-
HuA. [encteua, BanaoLwme Ha pa6otw1e XapaKTePUCTUKN nnn cobnio-
AeHne Tpe6OBaHVII7I no 6esonacHocTy, 3anpeLlaroTca.

Bce KoHOUrypaumm [JomkHbl OTBevyaTb TpeboBaHUAM OCHOBHOMO

craHgapTta I[EC/DIN EN 60601-1. Jlnuo, KOTOpoe BbiMONHAET COeAUHe-

Hrie NpUBOPOB APYr C APYrOM, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a KOHUrypa-

LU0 1 JOMKHO 06ecrneunTb COOTBETCTBME TPEOOBAHNAM OCHOBHOIO

ctaHgapTa IEC/DIN EN 60601-1 unm coOTBETCTBYIOWMM HaLMOHasb-

HbIM CTaHAApTaM.

» Cob6nofaTb MHCTPYKLUM MO SKCMyaTaLmy NpUHaaNexHoCTeNn.

» [1pu BO3HUKHOBEHMM BOMPOCOB OOpaLlaiTec K CBOeMy NapTHepy
B. Braun/Aesculap unu B oTAen TexXHUYECKoro ob6cnyKunBaHUA
Aesculap no agpecy cm. CepBrcHoe obcnykmBaHue.

6.1.2 bBnoknpoBKa OT cny4yallHOro BKoYeHUA

Bo wm3bexaHue cnyyaiiHOW akTMBaUUW ApPenu BO BPems CMeHbI
WHCTPYMEHTa/Hacadky MOXHO ONIOKMPOBaTb KHOMKY ANA perynu-
POBKM YaCTOTbl BPaLLEHWS.

BnokmpoBKa KHOMKM ANA perynMpoBKN YacTOTbl BpalLeHWA 2:
» [MoBepHyTb durKcaTop KHOMKM 3 B nonoxeHue BbIK/.

KHonKa gna perynmpoBKM 4acToTbl BpalleHua 2 3abioKmpoBaHa n
apenb 1 He MOXeT ObITb aKTMBMPOBaHa.

[lebnokmpoBKa KHOMKW ANA PerynnpoBKM YacToTbl BpaLLeHnA 2:
» [MoBepHyTb duKcaTop KHOMKM 3 B nonoxeHue BKJ.

KHonMKa Ans perynvpoBKyY 4acToTbl BPaLLEeHWs 2 pa3bnoknMpoBaHa,
apenb 1 MOXeT ObITb aKTUBKMPOBAHa.

YkazaHue

JononHumeneHyo uHpopmayuto o manol Openu GA344 cm. 8
TA014550 unu TA014551 (6yknem).

JononHumeneHyio uHgpopmayuto o openu GA844 cm. e TA014436 unu
TA014437 (6yknem).

6.1.3 lpuncoeanHeHne N oTcoeaMHEHNE HacCaAKN Ha apenu

A

BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA NPU NOACOeANHe-
HUKN/OTCOeAVNHEHNN HAaCaAOK/MIHCTPYMEHTOB B
nosvuun «BKJ1.» ns-3a cnyyariHom aktusaumm
nsgennsa!

» MopcoeanHATH/OTCOEAVHATD
HacaaKu/MHCTPYMEHTbI TO/IbKO B NO3MLAN
«BbIKJ1.»

» 3adukcmpoBaTtb apenb 1 ¢ nomoubio dprKcaTtopa nNpukuma 3 ot
CNy4ariHOM akTMBaumu, CM. bIoKnpoBKa OT clyyaiHOro BKoYe-
HUS.

MopcoeanHeHne

YkazaHue

Aesculap pekomeHOyem Kpenumbe HAcaoky 0/18 peyunpoKHOU nusel 24
8 Opesiu Haonucwto «TOP» sgepx.

» BcraBuTb Hacagky 6/9/12/16/18/24 B openb 1 fo dpukcauuw.

» [MoTAHYTb 3a Hacaaky 6/9/12/16/18/24, uTo6bl NPOBEPUTb HaAEX-
HOCTb COeIIHEHUA.

OTcoegnHeHne

» [loBepHyTb MOBOPOTHYIO BTY/IKY 4 B HamnpaBieHWU CTPenku 5, B
3TO e BpeMsA BbIHYTb HacaaKy 6/9/12/16/18/24 n3 ppenu 1.

6.1.4 TlopcoepuHeHne n oTcoefnHEHNE NMHCTPYMEHTa B
Hacagke

A\

BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMMPOBaHUA Npu NogcoeanHe-
HUN/OoTCcoeANHEHNN HAaCaAOK/MHCTPYMEHTOB B
nosunuyun «BKJ1.» ns-3a cnyyariHom aktusaumm
nsgennsa!

» MopcoeanHATH/OTCOEAVHATD
HacagKu/MHCTPYMEHTbI TOJIbKO B NO3MLUN
«BbIKJ1.»

» Y6eaunTbcs, UTO pasbeM MHCTPYMEHTA 1 TUM HAaCcaAKM COBMafaloT.

Hacapkwm c 6bicTpo3akumHbim natpoHom GB871R/GB872R/
GB884R/GB886R/GB887R

MoHTax:

» OTTAHYTb AeBNOKMPOBOYHYIO b3y 7.

» BcTaBWTb XBOCTOBMK MHCTPYMEHTA B MPaBUIbHOM MOMIOXEHWM [0
ynopa B KpersieHve gna uHCTpymeHTta 8 Hacafku 6.

» OTnycTTb A€6NOKNPOBOYUHYIO MNb3y 7.
NHCTpymeHT 3a610KpoBaH.

» [oTAHYTb 3a pabounini UHCTPYMEHT, UTOObl MPOBEPUTH HALEX-
HOCTb COeAVHEHMA.
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LemoHTax:
» OTTAHYTb 4e6NI0KMPOBOYHYIO b3y 7 Ha3ag.
» CHATb UHCTPYMEHT.

Hacagku gpenm c TpexKynauykoBbiM NaTPOHOM
GB870R/GB881R/GB882R
MoHTax:

» PackpbiTb TpexkynauykoBbli NAaTPOH C MOMOLLbIO 3aXMMHOro
Kitoya 10.

» BcTaBnTb XBOCTOBMK UHCTPYMEHTA B MPaBUIbHOM MONOXKEHUN JO
yrnopa B KpersieHue ana nHctpymeHta 11 Hacagkm 9.

» 3aKkpbiTb W 3aTAHYTb TPEXKYNauykoBbll MATPOH 3aXMMHbIM
Kintoyom 10.

» MoTAHYTb 3a PabouMii MHCTPYMEHT, YTOGbl MPOBEPUTb HaZEeX-
HOCTb COeAVHeHMs.

LemoHTax:

» PackpbiTb TpexKynaukoBbli MAaTPOH C MOMOLLbIO 3aXMMHOIo
Kitoya 10.

» CHATb UHCTPYMEHT.

Hacagka ¢pukcupyiowein cnuubi GB894R

A

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA NPU YCTaHOBKe
ONNHHbIX cnuy!

BHUMAHUE » [lpwn yctaHOBKEe J/INHHbIX CNUL NCMOJ1b30
BaTb NpeAOXpPaHUTENbHYIO runb3y ana Gpuk-
cupyioLei cnnubl.

YkasaHue

Ana ycmaHosKu cnuy peKOMeHayemc,q ucnobL308amMe CneyuanbHbIl
nampoH 0514 cnuy. C noMowbto 3mozo 6bICfT7pO3a)KUMHOZO hampoHa
MOXHO 6bICITIpO U Jieeko 3akpenume chuyel.

Mpu ycmaroske O0/IUHHbIX cnuy 0718 3auumesl om mpasm Ha opesu
Heobxo0UMO UCNO16308aMb NPEOOXPAHUMeEbHYIO 2Usb3y 0718 PUKCU-
pyrowet cnuypbl.

JononHumeneHyio uHgopmayuio o GA344 cm. 8 TA014550 unu
TA014551 (6yknem).

JononHumeneHyio uHgopmayuio o GA844 cm. e TA014436 unu
TA014437 (6yknem).

Ha Hacapke ¢uKcupytolein cnvubl MOXHO yCTaHaBNMBaTb Cregyio-
LMe 3HaUYeHNs anameTpa:

B ot06 mmpao1,2mm
B or1,2mmpao22mm
B or22mmpao3,2mm
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YcTaHoBKa cnuupl:
» Y6eauTbCs, uTO 3aXKMMHOM pblyar 13 HaXOAMTCA B UCXORHOM
NONOXEHNN (HEAaKTUBHOE COCTOSHYE).
» YCTaHOBWTb perynmpoBOYHYIO BTYSIKY 14 Hacagku GpukcupyloLlei
cnuubl 12 Ha HYXKHbIV AMana3oH ArameTpa:
- BxaTb perynupoBouHyto BTYNKY 14 Ha3aj 1 NMOBEPHYTb TaKUM
06pa3om, UTobbl YCTAaHOBUTb HYXKHbIV AVaNa3oH AVAaMETPOB.
- OTnycTnTb Ae6NOKNPOBOYHYIO BTYNKY 14.Y6eanTbCA, UTo pery-
NMPOBOYHaA BTyNKa 14 3aduKcrpoBaHa.
» BBectn cnuuy B maTpoH AnA cnuy 15 [0 JOCTMXKEHWUSA HYXKHOW
JJIVHBI Ha Pa3XuMm.
Bnarogaps nerkomy aBToMaTyeckomy 3axumMy B NaTpoHe cnuua
OCTAEeTCA B HY>KHOW NO3ULMN.

3akpenneHue GpuKcupyoLen cnmupbl:

» [MOTAHYTb 3aXKMMHOW pblyar 13 1 yaepKrBaTb B HY»HOM MOJNOXe-
HUW.
UYeM panblue OTTAHYT Has3aj 3aXVMMHOW pblyar, TeM Bbllle cuna
HaTAXXeHUA CNnLbl.

YkazaHue

Cnuya ocmaemca HamsaHymoU moJibKo Nnpu 3a0elicm8o8aHUU 3aXUM-
Ho20 peidaza. OmnyweHHbIl 3aXUMHOU pblyde 8038pawjaemcsa 8
UCXOOHOe NOJIoXeHUe, U Cnuyy MOXHO C806OOHO hepemeujame.

Hacapka apenw gna yrnosoi nepegayum, npoHULaemMon ANA pex-

TreHoBCKoro usny4yeHusa GB878R

Hacagka ppenv nossonseT NOACOEANHATL YIIOBYIO Nepepaauyy, Npo-

HULAEeMyl0 ANA PEHTFEHOBCKOrO M3NlyYeHns, YTobbl NOCTaBUTb NPO-

Llecc cBeprieHns OTBEPCTUiA B KOCTU MOA KOHTPOJIb PEHTTEHOBCKOTo

annapara.

Hacagka gpenv npepHa3sHayeHa UCKMIOUMTENIbHO A NPYIMEHEHUs

peHTreHonpoHVLaemon yrnoson nepegaun 511.300 npounssoacTea

Synthes.

» Cobniofatb pyKOBOACTBO MO 3KCMlyaTauuy PeHTreHOoNpoHuMLae
Mo yrnosori nepegaun 511.300 nponssoacTea Synthes.

MNpucoeanHeHre peHTreHONPOHKLIAEMO YTNIOBOW Nepeaayn K cBep-

nunbHou Hacagke GB878R:

» HagBKHYTb peHTreHONPOHMLaeMyto YIIOBYIO nepegavy 4o ynopa
Ha KpenneHne 17 cBepNnIbHON HaCagKun.

» Ecnu Heobxonmmo, cnerka nofABuraThb yrioByto nepegauy.

OTcoefMHeHVe peHTreHONPOoHULIAeMO YroBOW NepeAayn oT cBep-
nunbHo Hacaakn GB878R:

» CunbHO NOTAHYB, CHATb YIIOBYIO Nepeaayy C Hacaakv ona gpenn.



MprcoeanHeHne/oTcoeanHeHne paboyero MHCTPYMEHTa K peHTre-
HOMPOHMLAEMON YINOBON Nepegave:

» CobniopgaTb PyKOBOACTBO MO 3KCrlyaTaUuMy PEHTreHOMNpPoHuLae
Mo yrinosoi nepegaun 511.300 nponssogcTea Synthes.

Hacapgka nunbl caruttanbHon GB891R

MoHTax:

» BBecTy nunbHOe NoNoTHO 21 MapKMpPOBKOW «L» BBepX B Ma3 Kpe-
nneHnsa ana nHCTpymeHTa 19, cm. Puc. A. Mpwv 3Tom y6eauTtbes, uto
60KOBbIe YNopbl MUJIbHOTO MONIOTHA MPUJIETrAIOT K KPEniaeHnto Ans
WNHCTPYMEeHTa.

Pabouuin MHCTPYMEHT GUKCHPYETCA C XapaKTEPHbIM LLIETYKOM.

» [MoTsAHyTb 3a ne3sue 21, yTobbl NPOBEPUTL HAAEXHOCTb COEANHE-
HIYSA.

LemoHTax:

YkazaHue

Ana obnezyeHus omcoeduHeHus paboyezo UHCMpPyMeHmMd ycmaHo-
8UmMb Oepxxamesnb paboyezo UHCMPyMeHMA 8 nosioxeHue 45° (cm.
Puic. B) unu 90° (cm. Puc. C), cm. «Pezynuposka Oepxamens pabodezo
UHCMpPYMeHmMan.

» Jlerko omTKaTb BHM3 30/IOTUCTYI0 MEPEMbIYKY 22 Ha MIbHOM
nonoTHe 21 ana Ae6nOKNPOBKM pabouyero NHCTPYMeHTa 1 yaep-
>KNBATb €e HaXkaToM.

» BbiTAHYTb NWAbHOE MONOTHO21 U3  pAepxaTens paboyero

MHCTpyMmeHTa 19.

PerynupoBka fepatens paboyero MHCTpyMeHTa:

> HaXaTb  KHOMKY  PerynupoBkv  fepatens
VHCTPYMeHTa 20 1 yAepKMBaTb ee HaXKaTou.

» [oBepHyTb AepxaTenb paboyero UHCTpyMeHTa 19 B HyXKHOe
nonoxeHue (-90°/-45°/0°/45°/90°), cm. Puc. B n Puc. C.

» OTnycTWTb  KHOMKY  PErynvMpoBKM  Jepxatenda  pabouyero
MHCTPYMeHTa 20 U 3aduKcMpoBaTb AepxaTenb pabouero
UHCTpYMeHTa 19 3awenkmaHvem. 18 3Toro npu Heo6XoANMOCTM
HEMHOrO NoABUraTb AepKaTtesib paboyero MHCTPYMeHTa.

pabouero

Hacagka nunbi peyunpokHon GB892R

MoHTax:

» BBecTV NOMOTHO PeLMNPOKHON Nfbl 26 CTOPOHOW XBOCTOBMKA B
oTBepCTve AepxaTtensa paboyero MHCTpymeHTa 25, cm. Puc. D.

MonoTHO PeLMNPOKHOM Nnbl GUKCUPYETCA.

» [MoTAHYTb 3a MONIOTHO PELMNPOKHON NuIbl 26, UTOObI NPOBEPUTH
HaZleXHOCTb COefIMHEHNA.

LemoHTax:

» Jlerko oTXaTb BHWU3 30/I0TUCTYIO MNACTUHYATYIO NPYXMHY Aebno
KMPOBKYM pabouyero NHCTpyMeHTa 27 1 yaepKrBaTb €e HaXaToi.

» BbITAHYTb NONOTHO PeLMnpPOKHON Nubl 26 13 Aep)kaTtena pabo-
Yyero MHCTpPyMeHTa 25.

6.2

Mepen KaxpbiM MPYMEHEHVEM, a TakXKe MOCe KaXOoW CMeHb
HacafKu 1 NHCTPYMEHTa BO BpeMms onepauuy NpoBOANTb NMPOBEPKY
bYHKUMOHaNbHOCTH.

MpoBepka paboTocnoco6HOCTMN

» [MpoBeprTb HAAEXHOCTb GUKCALIMN HAaCaf KK, MOTSHYB 3a Hee.

» [MpoBepurTb HAAEXHOCTb GrKCaLMK PaboYero MHCTPYMEHTa, NoTA-
HYB 3a Hero.

» [na GB891R: npoBepuTb HajexHyto duKcaumio aepxatens pabo-
Yyero VHCTpyMeHTa. [Ins 3TOro NoBepHyTb AepaTenb paboyero
WHCTPYMEHTA.

» Y6eauTbca, UTo pexyLirie KPOMKN MHCTPYMEHTOB HE NMEIOT MeXa-
HNYECKMX NOBPEXAEHNIA.

» [lebnokunpoBatb Apenb ans pabotbl (nonoxeHme «ON» (Bkn.)).

» HeHaponro aktmBMpoBaTb Apenib C MakCMMasbHOW YacToToN Bpa
LLieHNsA Ha MPaBOM 1 JIEBOM XOAY.

» Y6eanTbcsA B NPaBUIIbHOCTY HaMpaBieHNs BpaLleHusl.

» CneauTb 3a HaNMUYMEM NOBPEXAEHNIA, MOCTOPOHHUX LLYMOB, Ypes-
MepHoI BUbpaLuuy 1 neperpesa ngenus.

» He ucnonb3oBaTb NOBpexaeHHOE UK HeMcnpaBHoOe nsaenve.

» lMoBpexaeHHoe n3fenue cpasy Xe OTCOPTMPOBaTb U U3bATb U3
3KCNnyaTauun.

6.3 DKcnnyatauua

Koarynauua TkaHell naymeHTa WM onacHoCTb
0O’Kora nauueHTa 1 noJib3oBaTens ropaynm
nsgennem!

» He ucnonb3oBaTtb cBepnunbHble HaCAAKN

AnA pa6oTbl ppe3epoBaNbHbIX UHCTPYMEH-
TOB.

BHUMAHME

» He ncnonb3oBaTb pumepHble HacaAKMN ans
dpesepoBaHNA BepTAYKHOI BNagWHbI.

» Oxnaxpatb paﬁolme WHCTPYMEHTbI BO
BpemMsaA NCnoJsib3oBaHuA.

» Knactb wsnenweleCprmeHT BHe fgocArae-
MOCTUN NaLeHTa.

» Hatb IIIBAEJ'IIIIIO/IIIHCTPYMEHTV OCTbITb.

» Mpu 3ameHe pa6oyero NHCTPyMeHTa
ncnonb3oBaTb candeTKy B KauecTBe
3aLMTbl OT OXKOrOB.

OnacHOCTb MHGULIPOBAHUA BCecTBue obpa-
30BaHuA asposons!

BHUMAHUE OnacHocTb TpaBMUpPOBaHMA B pesynbTaTte

OT/IeTaHNA YacTul oT paboyero MHCTpymeHTa!

» puMeHATb COOTBETCTBYIOLME Mepbl
3awWumThl (Hanpumep, NCNONb30BaTh BOJOHe-
NPOHMLIaeMYI0 3aLLTHYIO OAeXKAY, MacKy Ha
NnuLo, 3alUTHbIE OYKW, acnupauus).
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OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHuUsA u/unu c6oes B

pa6orte!

» lMepep KaxkabiM NpUMeHeHeM NpPoBepATb
pPaboTocnoco6HOCTDb.

Ecnu n3genvie NpuMeHAETCA BHe 30Hbl BU3Y-
aNbHOro HabnoAeHNA, BO3HMKAET ONacHOCTb
TpaBMMpoOBaHuUA!

> nPVIMeHEHVIe n3pennda paspeLleHo ToNbKo
noa BU3yaJibHbIM KOHTpoJemM.

OnacHOCTb TPAaBMMPOBaHUA WV NOBPeXAeHNA

pabouero nHcTpymeHTa/cncrembi!

Bpawjaowminca NTHCTPYMEHT MOXKeT 3aLe-

NUTbCA 3@ NPOCTbIHU (TKaHb).

» Bo Bpems sKkcnnyaTauum nsberatb KOHTaKTa
MHCTPYMEHTa C NPOCTbIHAMU (TKaHblo).

OnacHoCTb TpaBMUpPOBaHUA B pe3y/ibTaTe Ciy-
YyarHoro ocnabneHns NUIbLHOro NosoTHa!

» BoBpems paboTbl He HAXXMMATb NepeMbIUKYy
Ha NOJNIOTHe caruTTasbHOI NVAbI ANA aebno-
KNPOBKM pabouero NHCTpyMeHTa.

» Bo Bpems pa6oTbl He HAXKMMaTb MIaCTMHYA
TYI0 NPY>KNHY Ha NOJIOTHE PeLNpPOKHON
nunbl AnA Ae6noKnpoBKu pabouero NHCTPY-
MeHTa.

» lMocne Kax<aom 3ameHoON paboyero NHCTpy

MeHTa NPoBepPATb HaAEXKHOCTb ero ¢puKca-
umn.

dKcnnyatauusa nsgenus

YkazaHue

JononHumeneHyio uHgopmayuo 06 3kcniyamauyuu manol openu
GA344 cm. 8 TAOT14550 unu TA0O14551 (6yknem)).

JononHumeneHyto uHopmauyuto 06 sxkcnyamayuu opesnu GA844 cm. 8
TA014436 unu TA014437 (6yknem).

» 3anyCcTuTb Apenb C yMepPeHHOWN YacTOTON BpaLleHUA.
Oka3biBaTb JIerkoe JaBneHune Bo N36exaHne COCKanb3blBaHNA.
He crubaTb MHCTPYMEHT BO 136exaHne NOoIOMKN.

vYyy

[lna cBepneHvs NpUMeHATL CefyoLime HacaaKu:
GB881R
GB882R
GB884R
GB886R
GB887R

» [na ¢pesepoBaHus (PUMMPOBaHWA) MPUMEHATb Crieaylolme
HacagKu:

- GB870R
- GB871R
- GB872R
» [1nA ycTaHOBKYM CNUL, MPUMEHATb ClefyIoLLyIo HacaaKy:
- GB894R
» [1nAa ncnonb3oBaHWA PEHTreHOMNPOHULIAEMON YII0BOV Nepeaayn
511.300 npowm3BoacTBa Synthes NprvMeHATb TONbKO CriefyoLlyto
Hacagky:
- GB878R
» [lna nuneHna NpMMeHATb cnefyloLe HacagKu:
- GB891R
- GB892R



7. YTBepXAeHHble MeToAbl 06paboTKm

7.1

YkazaHue
Cobnto0ame HaYUOHasbHbIe NPEONUCAHUSA, HAUUOHAbHbIE U MeXOy-

HAPOOHbIE CMAHOApMbI U OUPeKMuUBbl, d Makxe cobcmeeHHble 2u2ue-
Huyeckue mpebosaHus K obpabomke uzdesnud.

O6wume yKasaHus no 6e3onacHoOCcTu

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6one3Hoto Kpolugenvoa-Akoba (bKA), ume-
tomca nodo3peHus Ha BKA unu npu UHbix 803MOXHbIX 8APUAHMAX,
Heobxodumo cobmodame Oelicmayowue HaAyUOHAIbHblE Npeonuca-
HUS No 06pabomke MedUYUHCKUX u3desud.

YkazaHue

Buibupaa mexoy MawuHHoU u py4HOU o4uCmKoU, Heobxooumo
omoame npednoymeHue MawuHHoU 06pabomke, mak Kak 8 3mom ciy-
uae pesynibmam o4yucmKuU Jly4we u HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE MOm akm, Yymo ycnewHas obpa-
60mKa OaHHO20 MeOUUUHCKO20 U30esiud Moxem 6bimb obecneyeHa
mosibko nocsie npedgapumersHol sanudayuu (ymeepxoeHus) npo-
yecca obpabomku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 3MO Hecem NoJsib308d-
menb/nuyo, npogooAwee 06pabomky.

[na sanudayuu (ymeepxoeHus) ucnosb308aaucy peKkoMeHO08AHHbIe
XuMuyecKkue cpedcmad.

YkazaHue

Ec/iu oKoHYamesnbHAs CMepuau3ayus He 8binoIHIemMcs, Heo6xo0uMOo
ucnos16308amMs NPOMUBOBUPYCHOE Oe3UHpUYUpyoWee cpedcmao.

YkazaHue

AKMyasnbHyro UHGOpMayuio o No020mMoeKe U CoOeMecmumocmu mame-
puanog cM. makxe Ha caume Aesculap no  adpecy
https://extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbIli Memo0 naposol cmepunu3ayuu NpUMeHsICa ¢
UCNosb308aHUEM JIOMKOB, CeMOK U KOHmMeliHepos 019 cmepuiu3ayuu
npoussoocmea Aesculap.

7.2

3acoxwve vnu Npunvnwre nocie onepauun 3arpssHeHUs MOryT
3aTPYyAHWTb OUNCTKY UNK cenatb ee HeahPpeKTUBHOW 1 BbI3BaTb KOP-
po3uio. [loaToMy He crieflyeT NpeBbillaTb 6-4aCoOBOV MHTEPBAN MEXAY
npvMeHeHnem n 06paboTKo, NPUMEHATb GUKCMpYloLMe Temnepa-
Typbl NpeABapuTenbHoln 06paboTkn >45°C n ncnonb3oBaTb GUKCK-
pytowme ae3nHmUmpyowwme cpeacTsa (@KTUBHOE BELLECTBO: anbfie-
rmg, cnupr).

Mepeno3npoBKa HeNTPanM3aTopoB UK CUNbHOAECTBYIOLNX YACTA-
L MX CPeACTB MOXKET Bbl3BaTb XMIMMUECKOE NOBpeEXAeHE n/unv obec-
LBeuMBaHMe CAeNaHHON JTa3epOM HAAMMCK Ha HEPXKaBeloLWel cTanu,
YTO CLienaeT HeBO3MOXHbIM ee MPOoYTeHKEe BM3YaNbHO MUY MaLLWH-
HbIM cnocobom.

O6uwue ykasaHusA

Mopa BO3aeNCTBMEM XIIOPCOAEPKALLMX U XJTIOPUACOAEPXKALLMX OCTaT-
KOB (Hanmpumep, B OCTaBLUMXCA MOC/e Onepauun 3arpAasHeHusx, B
nekapcTBax, ¢GM3NONONMYeCKOM PacTBOpe, B BOAE, WUCMOJNb3yeMoi
ONA OUNCTKYM, Ae3nHOEeKUMM 1 CTepuv3aunmn) Ha HeplKaBetoLlein
CTafnM MOTYT BO3HMKaTb O4ary KoOppo3suu (ToueuHas Kopposus, Kop-
po3ua NoA HaNPSXXEHWEM), UTO NPUBEAET K Pa3pyLIEHWO U3Lenus.
[N ypaneHws Takux OCTaTKOB M3Aenue criefyer NpombiBaTh B 3HaUU-
TeNIbHOM KONMYeCTBe ANCTUIMPOBAHHO BOAbI 11 BbICYLIMBATD.

Mpy HeOo6XOAUMOCTM AOCYLINTD.

PaspewaeTcsa ucnonb3oBath B paboyem NpoLiecce ToNbKO Te XMUYe-
CKMe CPefCTBa, KOTOPbIE NPOBEPEHDI, JOMYLLEHbI K UCMONb30BaHMIO
(Hanpumep, nmetot gonycku VAH nnu FDA nu6o mapkuposky CE) un
peKoMeH[0BaHbl MPOV3BOAUTENIEM XUMUNUYECKMX CPEACTB Kak COBMe-
CTUMblE C MaTepvanaMun NPon3BOACTBA MEOULIMHCKUX n3gennin. Bece
YKa3aHua Mo MPUMEHEHWIO MPOW3BOAUTENSA XMMUYECKUX CPEACTB
JOMKHbI COBIOAATLCA HEYKOCHMTENBbHO. B NpoTMBHOM Cnyuyae MoryT
BO3HUKATb TaKue Npobsiembl, Kak:

H I3meHeHVs BO BHELIHEM BUAe MaTepuanos (Hanprmep, obecuse-
UMBaHWe WU W3MeHEeHWe UBeTa AeTanell, U3roTOBMEHHbIX U3
TUTaHa UKW anioMUHWA). BUaMMble N3MEHEHMA NOBEPXHOCTEN 13
ANIOMVHWA, HanpyMep, MOryT MOoABUTbLCA yxe npu pH >8 ana
ncnonb3yemoro/pabouero cocrasa.

B lNoBpexaeHna MaTepurana (Hanprmep, KOPPO3KA, TPELLMHBDI, pa3-
PbIBbI, MPEXAEBPEMEHHbIN M3HOC UM HabyxaHue).

» [InA OUMCTKM He NOMb30BaTbCA METAIMUECKUMUN WeTKamMn Unm
VHbIMW abpasuBHbIMU CPEeACTBaMU, MOBPEXAAWMMU MOBEp-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HMKAET OMacHOCTb KOPPO3UU.

» Bonee noppob6Hble yKa3aHWA MO FUrMeHnveckn 6esonacHom u
WaaALe Ana maTepranos/LLeHHOCT MOBTOPHOW MNOATOTOBKE CM.
no agpecy www.a-k-i.org, pybpuka «lybnukauum», «KpacHas
6poLutopa — NpaBUbHas NOBTOPHAsA NOArOTOBKA MHCTPYMEHTOBY.
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7.3

» CHATb C M3enns BCe YCTAHOBNEHHbIE KOMIMOHEHTbI (MHCTPYMEHT 1
NPUHAANEXHOCTK).

MoarotoBKa Ha mecTe npumeHeHuna

» OTcoefuHWTb HacagKy OT Apenu.

» Mo BO3MOXKHOCTM NONHOCTbIO YAANUTL BUAUMbIE Nocsieonepaum-
OHHble 3arpsA3HEHUsI MPWY MOMOLUM BNaXXHOW 6e3BOPCOBON cas-
deTKm.

» TpaHCnopTpoBaTb U3AeNre B 3aKPbITOM YTWMIIM3aLUMOHHOM KOH-
TeliHepe B TeueHre 6 U st OUNCTKM 1 Ae3nHpeKunn.

7.4

» [epepn nepBoii MALUMHHOWM OYMCTKOW/Ae3nHPeKUrel: yCTaHOBUTb
dukcaTopbl ECCOS B nogxofsLuyto CeTYaTyto KOpP3uHy.

MoproToBKa nepen ouNCTKOM

» 3aKpenuTb (pacnonoXutb) nsgenusa B ¢pukcatopbl ECCOS B npa-
BUJIbHOM rnosioxkeHuu, cm. Puc. E.

Hacagka ¢pukcupyiowein cnuubi GB894R

P YCTaHOBUTb PETYNNPOBOYHYIO BTYSIKY Ha MaKCMMAsbHbIN AMaMeTp
cnubl.
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7.5 Ouncrtka/pesnHdeKkuns

7.5.1 Cneuundunyeckue ykasaHus no 6e3onacHoCT! Bo Bpems

o6paboTkun

A

OCTOPOXHO

MoBpexaeHna nsgenus B pesynbtate npume-
HEeHVA HeHagneXalux YNCTAWUX 1 fe3uHn-
LMpYyoLwunx cpeacTs n/unm BcneacTsne Bospen-
CTBUA C/INLLUKOM BbICOKOW TemnepaTtypbi!

» MpumeHATb cpeAcTBa ANA OUYNCTKA U Ae3UH
deKkunn cornacHo NHCTPYKLAM NPON3BO-
avtens,

— KOTopble gonyLieHbl ANA NJlacTMacc u
BbICOKOKa4eCTBEHHOW cTanum.

— KOTOpble He ABNAIOTCA arpeccBHbIMU K
nnactupukaTopam (Hanpumep, cunu-
KOHY).

» He ncnonb3oBatb aLeToHCcOAEpKaLne

yncTAwme cpeacTBa.

» Co6nioaaTb yKa3aHUsA No KOHLEHTpauuu,
TemnepaType 1 NPOAOIKUTENBHOCTY 06pa-
60TKI.

» Mpu xumnueckom ouncrke n/unu aesnHdek-
LUK He NpeBbIaTbh MaKCMMabHYIO Temne-
patypy 60 °C.

» Mpu Tepmuyeckoin aesnHdeKLUN Cc NOMO
b0 MNOJIHOCTbIO 06eccoNeHHOo BoAbl He
npeBbiWaTh MaKCMMabHYI0 TeMmnepaTypy
96 °C.

» lMpocywunBaTtb n3penune B Te4eHVEe He MeHee
10 MUHYT Npy MaKCcMManbHoO Temnepatype
120 °C.

YkazaHue

YKkazaHHoe epeMsa CyWKU CayXum autlb 8 Kayecmae opueHmupd. E2o
cn1edyem npogepume ¢ y4emom cneyugudeckux yciosuli (Hanpumep,
3depy3Ku) u, npu HeobxodUMOCMU, npusecmu 8 coomeemcmeaue ¢
HuMU.



7.6 PyuHas oumncTKa u pesnHdeKLyna npoTupaHem
®asa LWWar T t KoHu. Kaue- Xumnueckue cpeactea
[°C/°F] [muH] [%] CTBO
BOAbI
| MpepBapuTenbHas ouncrka KT (xonoa- =2 - M-B [lo Buanmon yncroTtol
HasA)
] Ouncrka pepmMeHTHbIM pacTBOPOM KT (xonog- =2 0,8 Nn-B pH-HelTpanbHbIN*
Has)
] MpomexyTouHasa npombiBKa KT >5 - MN-B -
v Cywka KT - - - -
B [esnHpuumpyoliee npoTupaHne - >1 - - Candetku «Meliseptol HBV» 50 % npo-
naH-1-on
Vi OKoHuaTenbHasa NPOMbIBKa KT (xonomg- 0,5 - MO-B -
HasA)
Vil Cywka KT - - - -
M-B: nnTbeBana Boaa
MNo-B: MOJIHOCTbIO 06ecconeHHasn Bofa (IeMrHepan3oBaHHas, Mo MUKPOOMONOrMyeckUM noKasaTensam UMetoLLas Kak MUHUMYM
CBOWICTBa NNTbEBOW BOAbI)
KT: KOMHaTHaA TemnepaTtypa
* yTBEpKAeHO ¢ depMeHTHbIM ounctutenem «Cidezyme Johnson & Johnson»

» Henb3a NpoBOAUTbL OUWCTKY M3AeNVs B YNbTPa3ByKOBOW BaHHe
Unn NOrpy»aTb N3Aenue B XUAKOCTY. [onaBluve BHYTPb KUAKO-
CTU Cpasy »Ke yAanuTb, MHaye BO3HWKHET OMacHOCTb BO3HNKHOBE-
HUA KOpPO3MK/HapyLleHua B paboTe.

Phasel

» KoMnoHeHTbl, KoTopble He 3adprKCMPOBaHbI HEMOABWMXHO (Hanpu-
Mep, Ae6NOKNPOBOYHAsA BTYJIKA), PU OYMCTKE NPUBECTM B [IBUXKE-
Hue.

» YnctuTb mn3genve nop NPOTOYHOW BOAOW C MOMOLLbI MOAXOAA
LWEen YNCTAWEN WETKN U3 CUHTETUYECKOro MaTepurana Ao Tex nop,
NoKa Ha MOBEPXHOCTU He OCTAHETCA OCTAaTOYHbIX 3arpPA3HEHWIA.

» KaHonayuio npoyncTutb C MOMOLbIO LIEeTKU AN OUYUCTKU
TA011944, TpyAHOLOCTYMNHbIE MOBEPXHOCTA — C MOMOLLbIO NOAXO-
OAWEN CUHTETMYECKON LWEeTKM AJ1A OYNCTKN B TeYeHMe Kak MUHN-
MyM 1 MUHYTbI.

YkazaHue

OnucaHue mpyoHo0ocmynHblx nogepxHocmeli CM. 8 UH(hopmayuu no
npedsapumernbHol oqucmke u yxody Acculan TA016000 (8 Extranet
Aesculap: https://extranet.bbraun.com).

Phaselll

» Cobniofatb WHCTPYKUMIO MO NMPpUMeHEeHUIo d)epMEHTHOI'O oyncTin
TenA, B YaCTHOCTU, yKa3aHuA no I'IpaBVIJ'IbHOVI KOHUEHTpaunn, pas-
BefeHNIo, TemnepaTtype 1N Ka4ecTBy BOAbl.

» O6paboTatb m3genve pH-HelTpanbHbIM GepPMEHTHbIM pacTBoO-
poMm, Ana obecneyeHuns Hy>KHOro BO3AeNCTBUA CMbIBaTb PacTBOP
He paHblue yem yepes 2 MUHYTbI.

Phasellll

» KoMMOHeHTbI, KOTopble He 3adUKCMPOBaHbl HEMOABMXKHO (Hanpu-
Mep, Ae6NOKNPOBOYHAA BTYIKA), NPY OUMNCTKE MPUBECTY B [IBUXKe-
Hue.

» [MpombITb U3genve noj NPOTOYHON BOAOWN B TeYEHWe He MeHee
5 MUHYT.

» CobntofaTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNI0 GepMEHTHOro OUNCTH
Tend, B YaCTHOCTM, YKa3aHUA No NpaBuiibHOM KOHLEHTpauumm, pas-
BEAiEHUIO, TemMMepaType 1 KauecTsy BOAbI.

» Yoanutb 3arpasHeHna 6e38opcoBon candeTkon unm MArkom wet
KOW, CMOYeHHOW GpepMeHTHbIM OUNCTUTESIEM.

» KoMnoHeHTbl, KoTopble He 3adpUKCMPOBaHbl HEMOABMXKHO (Hanpu-
Mep, AeONOKMPOBOYHAA BTYSIKA), M KaHIONAUWIO B TeuyeHue
20 ceKyHZ NPOMbITb NMPY MOMOLLY BOAHOIO MNMCTONETa (XxonoaHas
BOAQ, He MeHee 2,5 6ap).

» [Mocne pyyHO OUUCTKY BU3YyaribHO NMPOBEPUTb OTCYTCTBME OCTaT-
KOB 3arpsA3HeHNi Ha BUAUMbIX MOBEPXHOCTAX KOMMOHEHTOB, KOTO-
pble He 3apUKCMpPOBaHbl HEMOABUMXHO.

» [pun HeO6XOAMMOCTM NOBTOPUTL NpoLecc ouncTku (dbasal - ).
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®dazalVv

» B dase cylwKu ocywntb n3genve npy NoMoLLy NoAXOAALWMX BCMO-
MoraTesibHbIX CPeAcTB (HanpumMep, 6e3BOPCOBbIX CandeToK, CKa-
TOro BO3AyXxa).

®MazaV

» [poTtepeTb opHOpa3oBon Ae3nHoUUMpyioleln candeTkon Bce
u3genue NosIHoCTbIo.

7.7

YkazaHue

lMpubop 0514 oyucMKU U Oe3uHgeKyuu 0osxKeH 061a0ames NposepeH-
Hol a¢hcpekmusHocmeto (Hanpumep, umems donyck FDA unu mapku-
posky CE coenacHo DIN EN ISO 15883).

YkazaHue

Ucnonb3yemas moeuHo-0e3uHGPUUUPYIOWAs MAawuHa O00IXHA peay-
JIAPHO NPOBEPSMbBCA U NPOXOOUMb MeXHUYeckoe 06CTyXUBaHue.

®daza Vi

» Mo MCTeueHUN yCTaHOBNIEHHOTO BPEMEHU 06paboTKM (He MeHee
1 MWH.) NPOMBITb NpoAe3NHGNLMPOBAHHbIE MOBEPXHOCTU MNPOTO-
YHOW, MOJTHOCTbI0 06€CCONEeHHOW BOAON.

» [laTb cTeyb OCTaTKam BOfbI.

Gaza Vil

» B daze cywku ocywmntb nsgenvie npy NomMoLm NoaXoAAWmMX BCNO
MoraTeNibHbIX CPeAcTB (Hanpumep, 6e3BOpPCOBbIX candeToK, CKa-
TOro Bo3A4yxa).

MawunHHasa ouncrka/gesnHdeKLna Cc npegBapuTeNnbHON PYYHOI OYNCTKONM

7.7.1 TlpepBapuTenbHas py4YyHas OYMCTKa C MOMOLLbIO LWETKN
®asa LWar T t KoHu. KauvectBo Xummnueckue cpepcTBa/mpumevaHue
[°C/°F] [MuH]  [%] BOAbI
| MpombiBKa KT (xonoa- - - n-B [lo BUAMMOW YNCTOTbI
HasA)
Il LWeTkn KT (xonoa- - - M-B [lo BUAMMOW YNCTOTbI
Has)
M-B: nnTbeBana Boaa
KT: KOMHaTHaA TemnepaTtypa

» Henb3Aa NpoBOAUTb OUUCTKY M3AENUA B YNbTPa3ByKOBOW BaHHe
UNK NOrpy»aTtb usgenvie B XUAKocTu. Monaslumne BHYTPb XULKO-
CTU Cpasy e YAanuTb, MHaue BO3HNKHET OMACHOCTb BO3HVKHOBE-
HUA KOPPO3nW/HapyLlueHus B pabore.

» [na Hacagku ukcnpytowein cnmnubl GB894R: ycTaHOBUTL perynu-
POBOYHYIO BTYSIKY Ha MaKCMMasnbHbI AuameTp duKcrpyroLlei
cnuubl.

Phasel

» KOMMNOHEHTBI, KOTOpble HE 3a¢VIKCVIpOBaHbI HENOABUXHO (Hanpm-
mep, p,€6J'IOKVIpOBO‘~IHa$I BTyJ'IKa), Npn O4YNCTKE NPUBECTU B ABUXE-
Hue.

» TuaTtesnbHO OUNCTUTb U3Aenie Mo NPOTOUYHON BOAOM.
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Phaselll

» KOoMMOHeHTbI, KOTopble He 3adpUKCMPOBaHbl HEMOABMXKHO (Hanpu-
Mep, Ae6NOKNPOBOYHAA BTYIIKA), MPY OUMNCTKE MPUBECTY B [IBUXKE-
Hue.

» KaHonAaumi npouncTuTb C MOMOLbIO LWEeTKMU ANnA  OUYUCTKA
TAO011944, TpyAHOAOCTYMNHbIE MOBEPXHOCTUN — C MOMOLLbIO MOAXO0-
OAWen CUHTETUYECKON LWETKN AN1A OUYMNCTKN B TEYEHME KaK MUHU-
MyM 1 MUHYTBI.

» [locne pyyHoun npeasapuTesibHOM OUNCTKN MPOBEPUTb JOCTYMHbIE
NMOBEPXHOCTM Ha HaNMuMe OCTATKOB, NPU HEOHXOAUMOCTU MOBTO-
PUTb OYNCTKY.

Ykazarue

OnucaHue mpyoHodocmynHbix nogepxHocmel cM. 8 UHopmayuu no
npedsapumesbHol o4ducmke u yxody Acculan TA016000 (8 Extranet
Aesculap: https.//extranet.bbraun.com).



7.7.2 MawnHHas WesIoYHaa OYNCTKa N TepMuyeckas aesnHdekymns

Tvin npr6opa: ogHOKaMepHas MoloLLas MalwmnHa 6e3 ynbTpasBykKa

MpepBapuTenbHasn <25/77

npomMbIBKa
Il OHIIICTKa 55/1 31 10 I-IO—B ] KOHLI,EHTpaT, menquoﬁ:
- pH~13
- aHuoHHble NAB <5 %
B Pab6ounin pacteop 0,5 %
- pH~11*
m MpomexyTouHasn >10/50 1 Nno-B -
npomMbIBKa
v Tepmuueckas gesuH- 90/194 5 Nno-B -
dbekuyna
B Cywka - - - MwuH. 10 MuHYT npm makc. 120 °C
MN-B: [MnTbeBas Boga
MNno-B: MonHocTblo obecconeHHas Bofa (AeMMHepan30BaHHas, Mo MUKPOOBUONOrMYECKM NoKa3aTeNAM MMetoLas Kak MUHMYM

CBOIICTBa NNTbEBOW BOAbl)
*PekomeHaoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» [na Hacagku dukcupytowwen cnuubl GB894R: ycTaHOBUTL perynu-
POBOUHYIO BTY/IKY Ha MaKCMMasbHbI AnameTp duKcupyoLen
cnuubl.

» MoggecuTb n3genvie B ukcatop ECCOS B NpaBUNbHOM MoNoxe-
Huu, cm. Puc. E.

» [MogkniounTb NPUCNOCobneHne Ans BHYTPeHHe NPOMbIBKM K GUK-
catopy ECCOS n noacoeanHnTb K pasbemy AnA NPOMbIBKWN aBTO-
MaTa ANAa OYNCTKI/Ae3NHOEKLUN UK TENEXKIN AN1A NPOMbIBKM.

» [Mocne MalwmrHHOW OUNCTKI/Ae3nH$eKLM NpoBeprTb AOCTYMHbIE
NOBEPXHOCTU Ha HasMuyme OCTaTKoB, NPU HEOHOXOAMMOCTUN MOBTO-
PUTb OUNCTKY/Ae3MHPeKUMI0.
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7.8 KoHTponb, TeXHU4YecKoe o6cnykuBaHue un

npoBepkKa
» OXJ'Ia,D,VITb nspenne oo KOMHaTHOM TeMmnepartypbl.

» [Nocne Kaxgon ouncTku n gesnHoekunn obpabaTbiBaTb U3genue ¢
noMolLLbto aganTepa Aana mMacnsHoro cnpea 23 GB600880 (3ene-
HbIN) MpyM. 2 C MacnsaHbiM cnpeem Aesculap-STERILIT Power
Systems GB600, cm. Puc. F.

YkazaHue

Aesculap makxe pekomeHdoyem spema om apemeHuU obpabameisams
nodsuxHele 0emasnu (Hanpumep, KHONKAd, My¢ma, KoINa4ku Kpullek)
macnaHeim cnpeem Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» [ocne Kaxxaomn oumncTKy, e3vHGEKLUM 1 CYLUKK NMPOBepATb n3ae-
NNe HAa: YMCTOTY, HaNMume MNOBPEXAEeHUN, GYHKLMOHANBbHOCTb,
HanMyrie NOCTOPOHHMX WYMOB MpU paboTe, Neperpes Un ypes-
MepHy!o BUOpaLuio.

» [oBpexaeHHOe M3aenue cpasy e OTCOPTMPOBATb U U3bATb U3
3KcnyaTauum.

7.9

» CobniofaTb MHCTPYKLMM B OTHOLLIEHWIN UCMOMNb3yeMOI YNaKOBKM 1
NpVHaANeXHOCTe ANA XpaHeHuA (Hanpumep, PYKOBOACTBO MO
akcnnyatauun TA009721 ana cuctem dukcaumm Aesculap ECCOS).

» Mopsecutb n3genua B pukcatopbl ECCOS B NpaBusibHOM Nosoxe-
Huu, cm. Puc. E.

» Hapnexawmm obpa3om ynakoBaTb ceTuaTble KOP3WHbI ANA cTepu-
nmsauun  (Hanpumep, B CTEPUIM3aLMNOHHbIE  KOHTENHepbl
Aesculap).

» YbegutbcA B TOM, UTO YyMakoBKa MpeaoTBpallaeT MOBTOPHOE
3arpAsHeHne u3genus.

YnakoBka

7.10 Crepunusaumna napom

YkazaHue

Meped cmepunusayueli yoanume 8ce ycmaHo8/1eHHbIe KOMNOHEHMbI C
u3denus (UHCMpyMeHMbl, NPUHAONEXHOCMU).

» Y6eautbca B TOM, UTO CTEPWUIN3YIOLNIA COCTaB UMeeT JOCTYN KO
BCEM BHEWHMM 1 BHYTPEHHUM MOBEPXHOCTAM (Hampumep,
OTKPbITb BCE KiamnaHbl U KPaHUKN).

» [puUMeHATb YTBEP>KOEHHbIN METOA CTEPUNIN3ALIN:
- MapoBas cTtepunm3sauma GpopBakyyMHbIM METOLOM
- Maposon ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, ytepkaeHHbIN
cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauma GopBakyyMHbIM METOAOM Mpu TemnepaTtype
132°C co BpemeHeM BblAep>KKN 4 MUHYT
Mpy ogHOBPEMEHHON CTEPUNM3aLIMN HECKOMbKNX U3AEeNni B OLHOM
NMapoBOM CTepunr3aTope:
» Y6egutbca, UTO MaKCUManbHO AOMYCTUMan 3arpyska mapoBOro
CTepunn3aTopa He NpeBbllaeT Npefes, yCTaHOBNEHHbIV NPOK3BO-
auTenem.
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7.11 XpaHeHne

» CTepusibHble U3[eNnA B HEMPOHMLAEMON A5l MMKPOOPraHM3MOB
yrnaKkoBKe 3aluLaTh OT MblY U XPAHWUTb B CYXOM 1 TEMHOM Mome-
LEHUN C NOCTOAHHON TemnepaTypon.

8. Yxop

[na obecneueHus HajeXxHON paboTbl TeXHMYECKoe O6CyXunBaHKe
Heo6Xx0AMMO NMPOBOANTDL MO MeHbLLEN MepPe OAUH pas B rof.

[na npoBeaeHVs COOTBETCTBYIOLErO CEPBUCHOIO O6CNYXKMBaHUA
obpaluariTech B NpeacTaBmTeNnbCcTBO B. Braun/AesculapB cTpaHe npo-
XunBaHwuA, cM. CepBUCHOEe 06CyKMBaHNE.



9.

Mouck n yctpaHeHne HencnpaBHOCTEN

» [1nA 3amMeHbl HeMCNpaBHbIX U3 06paLlaTbCA B OTAEN TEXHUYECKoro obcnyxusaHusa Aesculap, cm. CepBucHoe o6cnyrBaHme.

Heuncnpas-
HOCTb

Hacagka nepe-
rpeeaetcs

HepocTtatouHasn
MOLLHOCTb

CynbHbIN Wym
npu pabote

Hacapky He yaa-
eTcA nopgcoeau-
HUTb UK OTCOe-
JVHUTb.

MpuunHa

YpesmepHas Harpyska

Pacno3HaBaHune

Ype3mepHbin Harpes HacagKkm

YcTrpaHeHune

CobntofaTb PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum (Homu-
HaNbHbIN peXrm paboTbl).

MNepepava/wapukonog-
WWMHUK HacaflKn Hew-
CMNPaBHbl

Ype3mepHbiin HarpeB HacagKku

CobniofgaTb PyKOBOACTBO MO KCMyaTauum (mogro-
TOBKa, yxof).

MpodunakTuka: nepen Kaxaon ctepunmsaumnen cma-
3blBaTb HacagaKy.

OtpaTb HacagKy B PeMOHT Gupme-npon3BOANTENIO.

MoBpexaeHue nNpu
nageHnuu, npenvie Hem-
CMNpaBHO

3aTynuBLmnca pabouni
VHCTPYMEHT

W3penve ncnonbsyetca
C JIeBOCTOPOHHNM
HarnpaBneHvem Bpalle-
HYA

Hacapka HeucnpaBHa

3aTynuBLmnca pabounii
VHCTPYMEHT

MNepepayva/wapnkonon-
LUNMHWK HacaaKu Heu-
CnpaBHbI

Hacapgka He noaxoauT

Pasbem Hacagku aedop-

Ype3mepHbIn Harpes Hacagku

HarpeB nHcTpymeHTa 1 HacagKu

3a3ybpeHHbI pabounii UHCTPYMEHT
MCNOMb3YeTCA C NEBOCTOPOHHUM
HanpaeneHnemM BpaLleHns

Ype3mepHbIl HarpeB HacaaKu

PexyLLye KpOMKM MHCTPYMEHTa N3HO-
LUeHbl

[poMKMIA, OTYETANBBIN LWIYM NP
3KcnnyaTauum

Hacagka He 3awenkusaerca

MoacoeanHUTb/OTCORANHUTL Coeau-

OT@aTb HacagKy B PeMOHT dripme-Npon3BOAUTENIO

3amMeHUTb Paboumnin UHCTPYMEHT.

Mcnonb3osatb 3a3y6peHHb||7| NHCTPYMEHT TOJIbKO B
pexnme BpalieHna no YacoBom cTpenke

CobniofgaTb PyKOBOACTBO MO KCMlyaTauum (mogro-
TOBKa, yXoa).

MNpodunaktuka: nepen Kaxaon crepunmsaumnen cma-
3blBaTb HacagaKy.

CobniopaTb pyKOBOACTBO MO 3KCMNAyaTauum (Homu-
HaNbHbIN PEXM PaboTbl).

OTpaTb HacagKy B PeMOHT dupMe-npor3BOAUTENIO

3aMeHUTb Paboumnin UHCTPYMEHT.

CobniopaTb PyKOBOACTBO MO 3KCNayaTauum (Moaro-
TOBKa, yXoa).

MpodunakTuka: nepen Kaxaon ctepunmsaumnen cma-
3blBaTb HAcafKy.

OTpaTh HacagKy B PEMOHT GupMe-Npov3BOAUTENIO.

Vicnonb3oBaTb NOAXOAALLYIO HAaCALKY AN APEnn.

OTaaTh HacafKy B PEMOHT GripMe-Npon3BoanTENHO.

MUPOBaH/HeNcnpaBeH  HUTENbHYIO HaCcafKy He yfaeTca unu

yAaeTca C TpyaoM
MydTa gpenu gedopmu- MopcoeauHnTs/oTCoeanHUTL coean-  OTaaTb ApesNib B PEMOHT GUpPMe-NPOU3BOAUTENIO.
poBaHa/HeucrnpaBHa HUTESIbHYI0 HacaaKy He yaaeTcs unm

Tyron xoa NOBOPOTHOMN
BTY/IKW Ha Apenn

yAaeTca c Tpyaom

Hacagka He 3awenknBaertca

MpoBepHyYTb 1 yAepKMBaTb MOBOPOTHYIO BTYSIKY Ha
Apenu, 3aTem NOACOeANHUTb Hacaaky. [Npy Heobxo-
OVMOCTM MOBEPHYTb MOBOPOTHYIO BTYJKY Ha3ap.
MpodunakTuka: nepen Kaxaon ctepunmsaumnen cma-
3blBaTb MOBOPOTHYIO BTYJIKY Ha Apesu.
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WNHCTpymeHT He
yAaetca nogcoe-
AVHUTB 1NN
OTCOeAVHUTD.

[na GB894R:
cnuudy He yaa-
eTCA BCTaBUTb B
naTpoH ana
cnuny

[na GB894R:
cnuua He Bpa-
waetca

Pabouunn
WHCTPYMEHT He
JBuraetca

ApanTep anAa
MacnAHOro
cripes He BCTaB-
naetca

Pabounin MUHCTPYMEHT He
nogxogut

MHCprMEHT He 3allenknBaeTca

Mcnonb3oBaTb NoaxoaAwWmi K Hacagke NHCTPYMEHT.

Pasbem nHcTpymeHTa
aedopmmpoBaH/Henc-
npaseH

MydTa Hacaakn gedop-
MUpOBaHa/HencrnpaBHa

MopcoennHNTb/OTCOEANHNTDL pabo-
UM MHCTPYMEHT He yaaeTca unm yaa-
€TCcA C TpyAoM

MoacoeanHUTL/OTCOEANHNTDL pabo-
UM MHCTPYMEHT He yaaeTca unv yaa-
eTCA C TPYAOM

Mcnonb3oBaTb HOBbIN PaboUnii MHCTPYMEHT.

OTaaTh HacafKy B PEMOHT GpripMe-Npon3BoanTENIO.

MydTa nHcTpymeHTa
3arpAsHeHa

MaTpoH gna cnuy,
HaCTPOEH HeEBEPHO

MaTpoH gna cnuy,
HaCTPOEH HEBEPHO

MopcoennHUTb/OTCOEANHNTDL pabo-
YMIN MHCTPYMEHT He yaaeTca unm yaa-
€TCcA C TpyAoM

ﬂmameTp cnnubl HE COOTBETCTBYET
HaCTpOMKe LKanbl

ﬂmameTp cnnubl HE COOTBETCTBYET
HaCTpOMKe LKanbl

OumnCTUTb MHCTPYMEHT USIM NCMOJIb30BaTb HOBbIN
WNHCTPYMEHT
OuncTnTb HacagKy.

YCTaHOBUTb PEryIMpPOBOYHYIO BTY/IKY Ha MPaBusib-
HbI AYAMeTP CruLbl.

YCTaHOBUTb PEryIMPOBOYHYIO MMfIb3Y Ha MPaBusib-
HbI AYAaMeTP CruLibl.

3aXMMHOW pblyar
OTKPbIT

3a>KMMHOW pblyar OTKPbIT

3axaTb 3aXKMMHOW pblyar.

3aXMMHOW pblyar He
OTTAHYT Ha3aj C AoCTa-
TOYHbIM yCunem

Hacagka He nonHoOCTbIO
3aKpenneHa B gpenn

Cnvua He BpalaeTca

HacanKy MOXHO 13BJievb U3 gpenn

OTTAHYTb 3aXXMMHOW pblyar Ha3ag C 4OCTaTOYHbIM
yCcunmnem v yaepunsaTb ero.

MpaBuUbHO 3aKPenuTb HacagKy v NPoBepuTb GyH-
KLMOHANbHOCTb.

VIHCTPpYMEHT He nonHo-
CTbIO 3aKperieH B
Hacagke

Hacagka HencnpaBHa

[penb HencnpasHa

WVIHCTPYMEHT MOXHO M3Bneub 13
MydTbl UHCTPYMeEHTa

[penb BpalaeTcs, a HacagKa Henog-
BUKHA.

[penb He BpawaeTca

MpaBubHO 3aKpPenUTb MHCTPYMEHT 1 MPOBEPUTH
bYHKLMOHANbHOCTb.

OTpaTtb HacaaKy B PeMOHT Gprpme-npor3BoAnTenio.

OTaaTh Apenb B PEMOHT GUPMe-NPon3BOSUTENIO.

DurKcaTop KHOMKM Ha
Apenu B NONOXeHNn
BbIK/1.

ApanTep AnAMacnaHOro
crnpes He NOAXOAUT

DuKcaTop KHOMKM HaxogMTca B NOJSo-
»eHum BbIKJ1.

AfanTtep Ana MacnsHOro crnpes He
BCTaBnseTcA

MoBepHyTb PprKcaTop KHOMKYM B nonoxeHve BKI1.

Mcnonb3oBaTb noaxoaawmm K Hacagke aganTep ans
Mac/IAHOro crpes.
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10. CepBucHoe o6cnyxnBaHme

A\

BHMMAHUE

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHUA NaLNeHTa U NoJib-

30BaTens B pe3ysbTaTe HENPaBUIbHOIO QYH-

KUVOHMPOBaHUA U/UNn HapyLleHnA mep

3awuTbi!

» Hwu B Koem cnyyae He npoBoAUTb paboT no
CepBUCHOMY UM TEXHUYECKOMY 06cnyKu-
BaHMIO BO BpeMs NpMMeHeHUA nspenus.

» 3anpelyaeTca BHOCUTb B n3genuve moandu
Kauuu.

Mopaudrkauum meagnLMHCKOro obopynoBaHWA MOTYT MPUBECTU K
noTepe npasa Ha rapaHTUHOe 06CNyXMBaHWe, a TakKe NpeKpalye-
HUIO AeICTBNA COOTBETCTBYIOLWMX AOMYCKOB K IKCNNyaTaLumn.

» [InA npoBepeHnA paboT MO CepBUCHOMY OOCIYXMBaHMIO U
pemoHTy obpalianTech B npeacTaBuTenbcTeo B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen Germany (FfepmaHus)

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

Appeca Apyrmx CepPBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllUeyKa3aH-
HOMYy afipecy.

12. TexHMYecKne paHHble

12.1 Knaccndpmkauymsa B cOoTBeTCTBUM € lnpekTu-
Boi 93/42/E3C
ApT. N2 HasBaHue Knacc
GB870R Hacapgka pumepa, 60nbluoii TpexkKynauko- lla
BblA NATPOH
GB871R Hacapgka pumepa AO, 6onbLuan
GB872R Hacapka pumepa Hudson/Zimmer
GB878R Hacapka gpenv ana Synthes 511.300
GB881R Hacapgka gpenu, 60nbLUIoi TPeXKyaukoBbli
naTpoH
GB882R Hacagka gpenwu, Manblii TpeXKynaykoBbii
naTpoH
GB884R Hacagka ppenun, AO manas
GB886R Hacapka gpenun Aesculap, wectnrpaHHas
GB887R Hacagka gpenv nog aeHTanbHbI XBOCTOBMK
GB891R Hacapgka nunbl carutTanbHoOM
GB892R Hacagka nunbl peymnpoKHomn
GB894R Hacapka ¢ukcmpytowein cnvubl

11. MpuHagnexHocTn/3anyacTun 12.2 TexHWuyeckmne faHHble, UHPOPMALUA O CTaH-
AapTtax
Aprt. N2 HasBaHue
HanpasneHune Bpa- [lpaBbili 1 NeBbIV X0, OCLMANNPYIOLLEe ABU-
GB257R Cetyatasn kop3uHa ECCOS c ¢ukcatopom ans GA344 wenma KeHme
GB262R CetyvaTan kop3unHa ECCOS c ¢ukcatopom gna GA844 Cootsetcravie Hop-  IEC/DIN EN 60601-1
GB600 Macnanbii cnpewn STERILIT Power Systems Mam
GB600880  ApanTep Ana MacnaHoro cnpes ans GA344/GA844 Vi3nenve npowno nNposepky, MPOBEAEHHYIO U3roTOBUTENEM Mocie
TA011944  LlleTKa ANA OUNCTKM 500 LMKNOB NOAroTOBKM.
GB715R Oukcatop ECCOS, onMRapHbi [laHHble 0 MOLLHOCTV OTAENbHbIX HAaCAAOK CM. B CriefyioLmx Tabnu-
! Lax.
GB716R ®ukcatop ECCOS, TpoinHom
GAO31R 3aXMMHOI Kntoy Ana 60/bLwOro TPexKynauykoBoro
naTpoHa
GAO062R 3a>KUMHOW KNIOY N1 MaJIOro TPEXKYNauKoBOro
naTpoHa
TAO014552  PykoBoACTBO NO 3KCMyaTaLmm HacafokK Ana Manomn
apenv GA344 n gpenn GA844 (ons nanku Ha KonbLiax)
TAO014553  PykoBogcCTBO No 3KCNyaTaumm HacaloKk Ana Manow

apenn GA344 n gpenn GA844 (bykner)
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Hacapku pna manon ppenn GA344 v ppenn GA844

Hacapgku gpenn

GB878R  [nsa Synthes 511 300 111x27 181 1250

GB881R  TpexkynaukoBbili 89x29 163 1250 1,5 3.2
naTpoH 6osbLLoW
@ o1 0,5 MM 0 7,4 MM

GB882R  Tpexkynauykosbiii 76 x 22 100 1250 1,5 3,2
naTpPOH Marnbin
& o1 0,5MM 10 4 MM

GB884R  AO man. 60 x 22 66 1250 1,5 2,8

GB886R  LUecTtrpaHHMK 57 x 24 67 1250 1,5 322
Aesculap

GB887R  [leHTanbHoe coeguHe- 56 x 22 50 1250 1,5 1,8
Hue

Hacapgkun pumepa

GB870R  Tpexkynaykosbiii 105 x 29 230 320 5 3,2
naTpoH 6osbLLoW
@ o1 0,5 MM 0 7,4 MM
GB871R  AO 6onbLu. 88x29 170 320 5 32
GB872R  Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 32

Hacagkun nun

GB891R L monoTHo carutrtanb- 74 x33,5 179 15750 -
HOW Nunbl
GB892R  TlonotHo peumnpokHon 135 x 24,5 166 15750 -

nunbl

Hacagka ¢pukcupyiowein cnuubi

GB894R

Cuua @ or0,6 MmMao  92x27x124 179 1250 3,2
3,2 mMm
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12.3 HomMuHanbHbI pexum paboTbl

HoMMHanbHbIN pexnm
paboTbl

Pexxum paboTbl ¢ Henepuoguyeckumm

N3MEHEHUAMY Harpy3Km 1 Yncna obopo-

ToB (T1n S9 cornacHo |IEC EN 60034-1)

CeepneHue (NpaBblii/neBbin Xof):
B 60 c npumeHeHwne, 60 c naysa

B 6 noBTOpPEHUI
B 30 MVH. BpemsA oxnaxgeHus

B Makc. Temnepatypa 48 °C

WHTpameaynnsapHoe pyMnpoBaHvie
(npaBbl/neBbi Xxo4):

B 30 c npumeHeHne, 30 c naysa
B 8 noBTOpPEHUI
B 30 MuvH. BpemaA oxnaxaeHuna

B Makc. Temnepatypa 48 °C

CepneHue (ocumnavpytouiee ABuKe-
Hue):

B 15 cnpumeHeHwne, 15 ¢ naysa
B 3 noBTOpPeHUI
B 30 MVH. BpemsA oxnaxgeHus

B Makc. Temnepatypa 48 °C

Pexkum nuneHuns c nomouybio GB891R:

B 30 c npumeHeHwne, 60 c naysa
B 4 noBTOpPEHUI
B 30 MuH. Bpema oxnaxaeHuna

B Makc. Temnepatypa 48 °C

Pexxum nuneHuns c nomolbio GB892R:
B 30 c npnmeHeHne, 60 ¢ naysa

M 5 noBTOpeHui
B 30 MVH. BpemsA oxnaxgeHus

B Makc. Temnepatypa 48 °C

12.4 YcnoBusA OKpyxatloLiein cpeabl

3Kcnnyataumsa  TpaHCNOPTMPOBKA
1 XpaHeHue

Temnepatypa o110°Cpo27°C o1-10°Cpo50°C

OTtHocuTenbHaA Bnax- o0130% po75% o1 10% 8o 90 %
HOCTb BO3yXa

ATmocdepHoe faBne- o1 700 go ot 500 go 1 060 rla
Hne 1060 rla

13. YTunnunsayuna

YkazaHue

Meped ymunu3sayuel usdesus nob3osamess CHa4asaa 0o0/IXeH NPous-
secmu e2o 0bpabomky, cm. YmeepxoeHHsble Memodel 06pabomku.

HanpaBnas nsgenve, ero KOMNOHEHTbI U UX YNaKOBKY
Ha yTUIM3aLmio U BTOPUYHYIO NnepepaboTky,
cobntoaaTtb HauMoHanbHble NpegnucaHuns!

MacnopT yTrnn3auny MOXHO 3arpy3nTb U3 CETH
Extranet B Buge PDF-goKymeHTa nog COOTBETCTBYIO-
WM HoMepoMm apTukyna. (Macnopt yTunusaymm - 310
WHCTPYKLMA NO AEMOHTaXy U3[enna, COAepKallan
NHOOPMaLMIO O TOM, Kak NPaBUIbHO BbINOAHUTb YTU-
Nn3aumio BpeAHbIX ANA OKpY»KaloLel cpefbl KoMMo-
HeHTOB.)

W3penve, KOTOpoe MapKpoOBaHO faHHbIM CIMBOJIOM,
HeobX0LMMO HanpasATb B 0COOble NyHKTbI cbopa
3MeKTPUYECKOro U ANEKTPOHHOro 06opyaoBaHus. Ha
Tepputopun Esponernckoro Cotosa yTunmsauua npo-
BoAMTCA 6ecnnaTHoO GUPMON-N3roToBUTENEM.

» C Bonmpocamy no noeoAy yTwiu3auuy vgenns obpallatbcs B
noppa3sgeneHve B.Braun/Aesculap B Baweii ctpaHe, cm. CepBu-
CHoe obcnyKmBaHue.
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Nasadce pro malou vrtacku GA344 a vrtacku GA844

Legenda

Vrtacka

Tlaéitko (k regulaci otacek)

Pojistka tlacitka

Oto¢na objimka

§ipka

Nasadec s rychloupinacim sklic¢idlem
Odblokovaci objimka

0O N O U~ WN =

Uchyceni nastroje

©

Nasadec s tficelistovym sklic¢idlem
Upinaci kli¢

Uchyceni nastroje

Nasadec na Kirschner(v drat

R G | —y
w N = O

Upinaci paka

—
S

Stavéci objimka

-
(3,]

Skli¢idlo na Kirschner(v drat

—_
(2]

Vrtaci nastavec pro rtg transparentni tUhlovou prevodovku
Uchyceni

Sagitalni pilovy nasadec

Uchyceni nastroje levou sagitalni spojkou nastroje

N = = -
o © 0 N

Tladitko k pfestaveni uchyceni nastroje

N
-

Pilovy list levy sagitalni

Vlystupek na pilovém listu k odblokovani nastroje
Adaptér olejového spreje

Nasadec pfimocaré pily

N N NN
g b~ WON

Uchyceni nastroje se spojkou nastroje pfimocaré pily
List pfimocaré pily (napf. GP550R az GP576R)
Listové pero na pilovém listu pfimocaré pily k odblokovani nastroje

NN
N o
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Symboly na produktu a na baleni

Pozor

Respektujte dllezité bezpeénostni Udaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpecnostni opatreni v navodu
k pouziti.

Dvourozmérny strojové odecitatelny kod

Kod obsahuje jednoznacné Cislo série, které Ize pouzit
k elektronickému vysledovani jednotlivych pfistroju.
Vlyrobni ¢islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
(GS1).

L E

Vlyrobce

Datum vyroby

—
O
-

Oznaceni Sarze vyrobce

Vlyrobni ¢islo vyrobce

Objednaci ¢islo vyrobce

Mezni hodnoty teploty pfi preprave a skladovani

Mezni hodnoty vihkosti vzduchu pfi prepravé a sklado-
vani

@ @Sk

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a
skladovani
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1.  Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materialové sna-
Senlivosti viz téz extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

2. Vseobecné informace

2.1 Urceni ucelu

Ucel pouZziti/funkce

Mala ruéni vrtatka GA344, pfip. vrtacka GA844, kombinovana s patfi¢nym
nasadcem, slouZi k pohonu vrtacich a frézovacich nastroji (v prostoru
dfefiovych dutin), pilek a Sroubovacich nastroj.

UZivatelské prostiedi

Produkt se pouziva v operacnich mistnostech ve sterilni oblasti kromé mist
s nebezpe¢im vybuchu (napf. mist s vysoce istym kyslikem nebo aneste-
tickymi plyny).
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2.2 Vyznamné vykonové charakteristiky

Otacky GB870R 0 min~' az max. 320 min~'
GB871R
GB872R
GB878R 0 min™' az max. 1 250 min’
GB881R
GB882R
GB884R
GB886R
GB887R
GB894R
GB891R 0 min' az max. 15 750 min™'
GB892R
Smér ota- Pravy a levy chod, oscilace
ceni
Jmenovity Provoz s neperiodickymi zmé&nami zatizeni a
provozni otacek (typ S9 dle IEC EN 60034- 1)
rezim

Vrtani (chod doprava/doleva):
B 60 s pouzivani, 60 s pauza
B 6 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Vrtani v prostoru dfefiovych dutin (chod

doprava/doleva):

B 30 s pouzivani, 30 s pauza
B 8 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Vrténi (oscilace):

B 15 s pouzivani, 15 s pauza
B 3 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Pila's GB891R:

B 30 s pouzivani, 60 s pauza
B 4 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Pila's GB892R:

B 30 s pouzivani, 60 s pauza
B 5 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C
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Elektrické systémy se obecné zahfivaji pfi trvalém provozu. Proto ma smysl
zajistit systému po pouziti takové pauzy na vychladnuti, jak jsou uvedeny
v tabulce k jmenovitému provoznimu rezimu.

Zahfivani zavisi na pouzitém nastroji a zatizeni. Po uritém poctu opako-
vani by se mél systém nechat vychladnout. Tento postup zabranuje pre-
hfati systému i moznym uraziim pacienta nebo uzivatele.

UzZivatel je odpovédny za pouZivani a dodrzovani popsanych pauz.

2.3 Indikace

Mala vrtacka GA344, pfip. vrtatka GA844, kombinovana s patfi€nym
nasadcem a nastrojem, se pouziva k oddélovani, obrusovani a modelovani
kosti, tvrdych tkani, chrupavek, kostnich nahrad a podobnych materiald,
k nadroubovani a vySroubovani kostnich hrotd k pohonu 3roubovacich
nastrojl i k nasazeni Kirschnerovych dratd.

2.4  Absolutni kontraindikace

Vyrobek neni dovoleno pouZzivat na centralnim nervovém systému, pfip.
centralnim ob&hovém systému.

2.5 Relativni kontraindikace

Bezpeéné a efektivni pouziti vyrobku do znaéné miry zavisi na vlivech,
které mize ovladat pouze sam uzivatel. Proto pfedstavuji uvedené udaje
pouze ramcové podminky.

Klinicka UspéSnost pouzivani vyrobku zavisi na znalostech a zkusenostech
chirurga. Chirurg musi rozhodnout, které struktury ma smysl o3etfit, a pfi-
tom zohledfovat bezpecnostni a varovna upozornéni uvedend v tomto
navodu k pouZziti.

3. Spolehliva manipulace

Nebezpeci poranéni a materialnich Skod pri pouzi-
vani vyrobku v rozporu s jeho ucelem pouziti!

VAROVANi  » Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu.

Nebezpedi urazu a materialnich $kod v dusledku
nespravné manipulace s vyrobkem!
VAROVANi  » Dodrzujte navody k pouziti viech pouzitych
vyrobku.

B VSeobecnd rizika chirurgického zakroku nejsou vtomto navodu
k pouZiti popsana.
B Operatér odpovida za fadné provedeni operaéniho zakroku.

B Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operacni tech-
niky.



» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred
prvni sterilizaci vycistéte (ruéné nebo strojné).
» Pred pouzitim zkontrolujte funkénost a bezchybny stav vyrobku.

» Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohrozen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynl uvedenych v tomto navodu
k pouziti.
- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni Udrzbé.
- Kombinujte spole¢né pouze vyrobky Aesculap.
» Vlyrobek a pFisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym
vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
» Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.
» Dodrzujte platné normy.

» Zajistéte, aby elektricka instalace mistnosti vyhovovala pozadavkim
podle normy IEC/DIN EN.

» Nepouzivejte vyrobek v mistech s nebezpe¢im vybuchu.
» Vyrobek pfed prvnim pouzitim sterilizujte.
» Pri pouzivani upeviiovacich systém( ECCOS dodrZujte relevantni navod

k pouziti TA009721, viz Aesculap Extranet na
https://extranet.bbraun.com

4. Popis pristroje

4.1  Rozsah dodavky
Kat. ¢. Oznaceni
TA014553  Navod k pouziti nasadcl pro malou vrtacku GA344 a
vrtacku GA844
Nasadce

Navice je soucasti dodavky jeden z nasledujicich
s pfislusnym upinacim kli¢em):

nasadcl  (pFip.

Kat. ¢. Oznaceni
GB870R Vrtaci nasadec pro dfefové dutiny s velkym tficelistovym
sklic¢idlem
GAO031R -a-
Upinaci kli¢ pro velké tficelistové skli¢idlo
GB871R Vrtaci nasadec pro diefiové dutiny AO velky
GB872R Vrtaci nasadec pro dfefiové dutiny Hudson/Zimmer
GB878R Vrtaci nasadec pro Synthes 511.300
GB881R Vrtaci nasadec s velkym tficelistovym sklic¢idlem
- a -
GAO031R Upinaci kli¢ pro velké tficelistové skli¢idlo

Kat. ¢. Oznaceni
GB882R Vrtaci nasadec s malym tricelistovym sklicidlem
—a-
GA062R Upinaci kli¢ pro malé tficelistové sklic¢idlo
GB884R Vrtaci nasadec AO maly
GB886R Vrtaci nasadec Aesculap Sestihran
GB887R Vrtaci nasadec dentalni dfik
GB891R Sagitalni pilovy nasadec
GB892R Nasadec pfimocaré pily
GB894R Nasadec na Kirschner(v drat
4.2 Komponenty potiebné k provozu
B Mala vrtatka GA344 (pfipravena k provozu)
- nebo -

W Vrtatka GA844 (pfipravena k provozu)
B Nastroj (podle dané indikace)

4.3

Nasadec Ize pfipojit k pohonu ve tfech riznych polohach, vzajemné pred-
sazenych o 120°, v propojeni s vrtackou.

Zpusob funkce

Nasadec se zaaretuje samocinn€ pfi nasazeni na vrtacku. Stlaenim otoc-
ného pouzdra na vrtacce Ize nasadec opét uvolnit.

Pfevodovka v nasadci méni otacky motoru.

Nasadce maji na pracovnim konci rGzné integrované spojky, které umoz-
nuji umisténi vhodnych nastrojd, pfip. s adaptéry.

5. Priprava

Nebude-li se postupovat podle nasledujicich predpistl, neprebira firma
Aesculap v tomto smyslu Zadnou odpovédnost:

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Pred pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfisluSenstvi na viditelna
poskozeni.

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pFislusenstvi.
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6. Prace s vyrobkem

Nebezpeci infekei a kontaminaci!
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu!

VAROVANI  p \jrobek pred uvedenim do provozu predsterilné
pripravte podle navodu k pouziti.
Nebezpedi poranéni a materialnich Skod v dusledku
neumysiného spusténi vyrobku!
VAROVANi > Vyrobek, se kterym se aktivné nepracuje, zajis-
téte proti neamysinému spusténi (poloha OFF).
Nebezpeéi urazu a materiélnich $kod v dusledku
nespravného pouzivani nastroju!
VAROVANi > Dodriujte bezpeénostni pokyny a upozornéni

z navodu k pouZiti.
» PFi pfipojovani/odpojovani zachazejte
s nastrojem s ostfim opatrné.

Riziko poskozeni produktu padem!
» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky,

VAROVANI viz funkéni zkouska.
Nebezpedi spaleni pokozky a tkané pfi pouziti
tupych nastroju/nedostateéné udrZzovaného
VAROVAN|  Vvyrobku!
» PouZivejte pouze bezchybné nastroje.
» Tupé nastroje vyménte.
» Provadéjte spravnou udrzbu vyrobku, viz idrzba.
6.1  Priprava

6.1.1  Pripojeni pFisluSenstvi

A

NEBEZPECI

Nebezpedi poranéni v dusledku nepFipustné konfi-

gurace v pfipadé pouziti dalSich komponent!

» Zajistéte, aby u vSech pouzitych komponent sou-
hlasila klasifikace s klasifikaci vyrobku (napf.
typ BF nebo typ CF).

Kombinace pfislusenstvi, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti,
Ize pouzit pouze tehdy, kdyZ jsou vyslovné uréeny k danému pouziti. Vyko-
nové charakteristiky ani bezpe¢nostni pozadavky tim nesméji byt nega-
tivné ovlivnény.
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Vsechny konfigurace musi splfovat zakladni normu IEC/DIN EN 60601-1.

Osoba, ktera navzajem spojuje pfistroje, je odpovédna za konfiguraci a

musi zajistit, aby byla splnéna zakladni norma IEC/DIN EN 60601-1 nebo

pfisludné narodni normy.

» DodrZujte navody k pouziti pfislusenstvi.

» \/ pfipadé dotazil se obratte na svého partnera u spolecnosti
B. Braun/Aesculap nebo na technicky servis Aesculap, adresa viz Tech-
nischer Service (Technicky servis).

6.1.2  Pojistka proti neimysinému spusténi
Aby se zabranilo neumysinému spusténi vrtacky bé&hem vymény
nastroje/nasadce, je mozné zablokovat tlacitko k regulaci otacek.
Tlacitko k regulaci otacek 2 zablokujte:
» Pojistku tlacitka 3 otocte do polohy VYP.

Tlagitko k regulaci otacek. 2 je zablokované a vrtacku 1 nelze spustit.
Tlacitko k reqgulaci otacek 2 odblokujte:
» Pojistku tlacitka 3 otocte do polohy ZAP.

Tladitko k regulaci otacek 2 je odjiSténé a vrtacku 1 Ize spustit.

Upozornéni

Dalsi informace o malé vrtacce GA344, viz TAO14550, prip. TAO14551
(sklddaci list).

Dalsi informace o vrtacce GA844, viz TAO14436, prip. TAO14437 (sklddaci
list).

6.1.3  PFipojenifodpojeni nasadce na vrtaéku

A

VAROVANI

Nebezpedi poranéni pfi pfipojovanifodpojovani

nasadcu/nastroju v poloze ON v dusledku neumysl-

ného zachazeni s vyrobkem!

» Nasadce/nastroje pfipojujte a odpojujte pouze
v poloze OFF.

» Vrtatku 1 zajistéte pomoci pojistky tladitka 3 proti nedmysinému
spusténi, viz Pojistka proti neumysinému spusténi.

Pripojeni
Upozornéni

Aesculap doporucuje pfipojovat ndsadec pfimocaré pily 24 na vrtacku oto-
éeny ndpisem , TOP" nahoru.

» Nasurite nasadec 6/9/12/16/18/24 na vrtacku 1 tak, aby slysitelné
zaklapl.

» Potdhnutim za nasadec 6/9/12/16/18/24 zkontrolujte bezpeéné pfi-
pojeni.



Odpojeni
» Otolte otofnou objimko 4 ve sméru Sipky 5 a soucasné stahujte
nasadec 6/9/12/16/18/24 z vrtacky 1.

6.1.4  PFipojeni a odpojeni vyrobku v nasadci

Vi

VAROVANI

Nebezpedi poranéni pfi pFipojovani/odpojovani
nasadcu/nastroju v poloze ON v dusledku neimysl-
ného zachazeni s vyrobkem!

» Nasadce/nastroje pFipojujte a odpojujte pouze
v poloze OFF.

> Zajistéte, aby bylo pfipojeni nastroje a typ nasadce kompatibilni.

Nasadec s rychloupinacim skli¢idlem GB871R/GB872R/
GB884R/GB886R/GB887R

Pripojeni:

» Odblokovaci objimku 7 potahnéte zpét.

» Nasuniite dfik nastroje ve spravné poloze na doraz do uchyceni
nastroje 8 nasadce 6.

» Odblokovaci objimku 7 pustte.
Nastroj je pfipojen.
» Potahnutim za nastroj zkontrolujte bezpe¢né pfipojeni.

Odpojeni:
» Vytahujte odblokovaci objimku 7 smérem zpét.
» Sejméte nastroj.

Vrtaci nasadce s tFicelistovymi skli¢idly GB870R/GB881R/GB882R
Pfipojeni:
» Otevrete tficelistové skli¢idlo upinacim kliéem 10.

» Nasunite dfik nastroje ve spravné poloze na doraz do uchyceni
nastroje 11 nasadce 9.

» Zavfete a pevné utdhnéte tficelistové sklicidlo upinacim klicem 10.
» Potahnutim za nastroj zkontrolujte bezpeéné pfipojeni.

Odpojeni:
» Otevrete tficelistové skli¢idlo upinacim kliéem 10.
» Sejméte nastroj.

Nasadec na Kirschneruv drat GB894R

VAN

VAROVANI

Nebezpedi poranéni pfi vkladani dlouhych vrtacich

dratka!

» Pfi pouzivani dlouhych vrtacich dratki pouzi-
vejte ochranny obal na Kirschneriv drat.

Upozornéni

K nasazeni vrtacich drdti doporucujeme specidlni upinaci elisti k upnuti
Kirschnerovych drdtd. Pomoci téchto upinacich Eelisti se daji vrtaci drdty
upinat rychle a jednoduse.

Pfi pouziti dlouhych vrtacich drdti je zapotfebi pouZit na ochranu pred
poranénim u vrtacky pfiloZenou ochrannou objimku Kirschnerova drdtu.

Dalsi informace o GA344, viz TAO14550 pfip. TAO14551 (sklddaci list).
Dalsi informace o GA844, viz TAO14436 prip. TAO14437 (sklddaci list).
Nasledujici priméry Ize nastavit na nasadci Kirschnerova dratu:

W 0,6 mmaz1,2mm

W 1,2mmaz22mm

W 22 mmaz3,2mm

VloZeni Kirschnerova dratu:
» Ujistéte se, Ze se upinaci paka 13 nachazi ve vychozi poloze (neaktivni
stav).
» Nastavte stavéci objimku 14 des Kirschnerova dratu 12 na pozado-
vany rozsah priméri:
- Zatlacte stavéci objimku 14 dozadu a otacejte do dosazeni pozado-
vaného rozsahu primérd.
- Stavéci objimku 14 pustte.
objimka 14 zaklapla.
» Zavedte Kirschnerdv drat do skli¢idla na Kirschner(v drat 15 do dosa-
Zeni poZadované délky napnuti.
V disledku mirného samocinného upnuti ve skli¢idle na Kirschneriv
drat zdstane Kirschneriv drat v pozadované poloze.

Ujistéte se pfitom, ze stavéci

Napnuti Kirschnerova dratu:
» Zatahnéte upinaci paku 13 a drZzte v poZadované poloze.

schnerova vrtaciho dratu.

Upozornéni

Kirschneriv drdt zistane napnuty pouze pfi zatdhnuté upinaci pdce. PFi
uvolnéni se upinaci pdka sama o sob€é vrdti zpét do vychozi polohy a Kir-
schnerovym drdtem Ize opét volné pohybovat.

Vrtaci nasadec pro rtg transparentni uhlovou pfevodovku GB878R
Vrtaci nasadec umoziuje pfipojeni rtg transparentni uhlové prevodovky
k vrtani kosti pod rtg kontrolou.

Vrtaci nasadec je vhodny k pouziti pouze pro rtg transparentni uhlovou
prevodovku 511.300 firmy Synthes.

» DodrZzujte navod k pouziti rtg transparentni uhlové prevodovky
511.300 firmy Synthes.
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Pfipojeni rtg transparentni uhlové pfevodovky na vrtaci nasadec GB878R:

» Rtg transparentni uhlovou pFevodovku zasufite na doraz do
uchyceni 17 vrtaciho nasadce.

» Popripadé pohybujte rtg transparentni uhlovou pfevodovkou mirné na
jednu a na druhou stranu.

Odpojeni rtg transparentni Uhlové prevodovky zvrtaciho nasadce
GB878R:

» Rtg transparentni Ghlovou prevodovku stahnéte z vrtaciho nasadce sil-
nym tahem.

PFipojenifodpojeni nastroje v rtg transparentni hlové pfevodovce:

» Dodrzujte navod k pouZiti rtg transparentni uhlové prevodovky
511.300 spole¢nosti Synthes.

Sagitalni pilovy nasadec GB891R
Pfipojeni:
» Vlozte pilovy list 21 znackou ,L" do otvoru v uchyceni nastroje 19,

viz Obr. A. Pfitom se ujistéte, Ze bo¢ni dorazy pilovych listd jsou
v kontaktu s uchycenim nastroje.

Nastroj zapadne.
» Potahnutim za pilovy list 21 zkontrolujte bezpecné pfipojeni.

Odpojeni:

Upozornéni

Pro snadnéjsi odpojeni ndstroje nastavte uchyceni ndstroje do polohy 45°
(viz obr. B) nebo do polohy 90° (viz obr. C), viz Pfestaveni uchyceni ndstroje.

» Zlaty vystupek 22 na pilovém listu 21 k odblokovani nastroje mirné
stisknéte doli a pridrZte stisknuté.

» Stahnéte pilovy list 21 z uchyceni nastroje 19.

Prestaveni uchyceni nastroje:

» Stisknéte a pridrzte tladitko k pfestaveni uchyceni nastroje 20 stisk-
nuté.

» Otocte uchyceni nastroje 19 do pozadované polohy
(-90°/-45°/0°/45°/90°), viz Obr. B a Obr. C.

» Pustte tladitko k prestaveni uchyceni nastroje 20 a uchyceni
nastroje 19 zaklapnutim zaaretujte. K tomuto ucelu popfipad€ pohy-
bujte uchycenim nastroje mirné na jednu a na druhou stranu.

Nasadec pfimocaré pily GB892R

Pfipojeni:

» Zavedte pilovy list pfimocdaré pily 26 pfipojovaci stranou do vyfezu
uchyceni nastroje 25, viz Obr. D.
Pilovy list pfimocaré pily zaklapne.

» Potahnutim za pilovy list pfimocaré pily 26 zkontrolujte bezpeéné pfi-
pojeni.
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Odpojeni:

» Zlaté listové pero na pilovém listu pfimocaré pily k odblokovani
nastroje 27 mirné stisknéte doll a pfidrZte stisknuté.

» Stahnéte pilovy list 26 z uchyceni nastroje 25.

6.2  Funkéni zkouska

Pred kazdym operaénim zakrokem a po kaZzdé intraoperativni vyméné

nasadce a nastroje je zapotfebi provést funkéni zkousku.

» Zkontrolujte, zda je nasadec bezpeéné pfipojen: Zatahnéte za nasadec.

» Zkontrolujte bezpecné pfipojeni nastroje: Zatahnéte za nastroj.

» U GB891R: Zkontrolujte bezpetné zaaretovani uchyceni nastroje.
K tomu otacejte uchycenim nastroje.

» Ujistéte se, Ze bfity nastroje nejsou mechanicky poskozené.

» Uvolnéte vrtatku pro provoz (poloha ON).

» Vrtacku nechejte kratce bézet na maximalni otacky v chodu doleva a
doprava.

» Ujistéte se, Ze je smér otaceni spravny.

» Davejte pozor na poskozeni, nepravidelné a neobvyklé zvuky za pro-
vozu, pfilis silné vibrace a nadmérné zahfivani vyrobku.

» Nepouzivejte Zadny poskozeny nebo vadny vyrobek.

» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

6.3  Ovladani
Nebezpeci koagulace tkané pacienta nebo popaleni

A pacienta a uzivatele horkym vyrobkem!

VAROVANi  » NepouZivejte vrtaci nasadce k provozu frézova-
cich nastroju.
» Nepouzivejte vrtaci nasadce pro drenové dutiny
pro frézovani acetabula.
» Nastroj v prubéhu nasazeni ochlazujte.

» Vyrobek/nastroj odkladejte mimo dosah paci-
enta.

» Vyrobek/nastroj nechejte vychladnout.
» PFi vyméné nastroje pouzijte tkaninu pro
ochranu pred popalenim.

Nebezpedi infekce v dusledku tvorby aerosolu!
Nebezpeci poranéni ¢asticemi uvolnénymi
VAROVANI  z nastroje!
» Udirite vhodna ochranna opatteni (napf. vodo-
tésny ochranny odév, oblicejova maska,
ochranné bryle, odsavani).

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni
zkousku.

VAN

VAROVANI



Nebezpedi poranéni pri pouZiti vyrobku mimo zorné

A\

pole!
VAROVANi > Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontro-
lou.
Nebezpedi urazu a poskozeni nastroje/systému!
‘ : s _ Rotujici vyrobek muze zachytit kryci rousky (napf.
VAROVANI textilie).
» Vyrobek nesmi za provozu nikdy pfijit do styku
s krycimi rouskami (napf. textiliemi).
c Nebezpeéi urazu v dusledku neimyslného spusténi
pilového listu!
VAROVANiI  » Za provozu nesmi byt stisknuty vystupek na

sagitalnim pilovém listu k odblokovani nastroje.

» Za provozu nesmi byt stisknuté listové pero na
pilovém listu pfimocaré pily k odblokovani
nastroje.

» Po kazdé vyméné nastroje zkontrolujte, zda
nastroj bezpecné sedi.

Provoz vyrobku

Upozornéni

Dalsi informace o provozu malé vrtacky GA344, viz TA014550, prip.
TA014551 (sklddaci list).

Dalsi informace o provozu vrtacky GA844, viz TA014436, pfip. TA014437
(sklddaci list).

» Vrtacku poustéjte s mirnymi otackami.
» Pouzijte mirny tlak, abyste zabranili sklouznuti.
» Nastroj neohybejte, nebezpedi zlomeni.
» K vrtani pouzivejte nasledujici nasadce:
- GB881R
GB882R
GB884R
GB886R
GB887R
» K frézovani (vrtani dfefiové dutiny) pouZivejte nasledujici nasadce:
- GB870R
- GB871R
- GB872R

» K nastaveni Kirschnerovych dratli pouzivejte nasledujici nasadec:
- GB894R
» Pro pouZiti rtg transparentni thlové pfevodovky 511.300 firmy Synthes
pouZivejte pouze nasledujici nasadec:
- GB878R
» K fezani pouZivejte nasledujici nasadce:
- GB891R
- GB892R

7. Validovana metoda predsterilizacni pri-
pravy

7.1

Upozornéni

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické pfedpisy pro predsterilizacni pfipravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN
nebo jeji moZné varianty dodrZujte votdzkdch pfedsterilizaéni pfipravy
vyrobku aktudIné platné ndrodni pfedpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjSimu vysledku Cisténi
upfednostnit pfed ruénim &isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd predsterilizaéni pfiprava tohoto zdravotnic-
kého prostiedku miZe byt zajisténa pouze po predchozi validaci procesi
pfedsterilizacni pfipravy. Odpovédnost za to nese provozovatel/subjekt
provadéjici pfedsterilizacni pfipravu.

K validovdni byly pouZity doporuéené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskuteéni zavéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni dez-
infekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlni informace tykajici se pfipravy a sndsenlivosti materidlu viz rovnéz
extranet spolecnosti Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com

Validovand metoda sterilizace pdrou byla realizovdna v systému sterilnich
kontejner( Aesculap.

173



G

Aesculap® Acculan 4 | ELAN 4 electro

Nasadce pro malou vrtacku GA344 a vrtacku GA844

7.2

Zaschlé resp. zachycené zbytky po operaci mohou CiSténi zkomplikovat
resp. eliminovat jeho u¢innost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla
doba mezi pouZitim a pfipravou prekro€it 6 hodin, nemély by se aplikovat
fixa¢ni teploty k pred¢isténi >45 °C, a nemély by se pouZivat Zadné fixacni
dezinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu, alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd miZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

Vseobecné pokyny

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridii (napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k &isténi,
dezinfekei a sterilizaci), ke koroznim poskozenim (dGlkova koroze, koroze
zplsobend napétim), a tim ke zniceni vyrobku. K odstranéni je zapotiebi
dostateény oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé€ potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.

schvaleni VAH nebo FDA, popt. oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem che-

mikalie s ohledem na snasenlivost materiall. Veskeré pokyny k pouziti
vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opaéném pfipadé mlze
dojit k nasledujicim problémdm:

B Optické zmény materialu (napf. vyblednuti nebo barevné zmény u
titanu nebo hliniku). U hliniku maze dojit k viditelnym zménam na
povrchu jiZz pfi hodnoté pH > 8 aplika¢niho/pracovniho roztoku.

B Poskozeni materialu (napf. koroze, praskliny, zlomy, pfed¢asné starnuti
nebo bobtnani).

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostiedky,
které by mohly povrch poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpeéi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky spolehlivé a material Setfici/hod-
notu zachovavajici Upravé viz www.a-k-i.org rubrika Publikace (Verof-
fentlichungen) Cervena brozura (Rote Broschiire) - Spravné provadéna
Uprava instrumentl (Instrumentenaufbereitung richtig gemacht).

7.3

» Odstrafite z vyrobku viechny pfipevnéné komponenty (nastroj a pfislu-
Senstvi).

Pfiprava na misté pouziti

» Odpojte nasadec od vrtacky.

» ViditeIné zbytky po operaci pokud moZzno uplné odstrante vihkou utér-
kou nepoustgjici vlakna.

» V/yrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k Cisténi a dezinfekci.

7.4

» Pfed prvnim strojnim ¢isténim/dezinfekci: Namontujte drzak ECCOSdo
vhodného sita.

Priprava pred ¢iSténim

» Zavéste vyrobky ve spravné poloze do drzakd ECCOS, viz Obr. E.

Nasadec na Kirschneruv drat GB894R

» Nastavte stavéci objimku na nejvétsi primér Kirschnerova dratu.
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7.5  Cisténi/dezinfekce

7.5.1 Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizaéni pfipravy spe-

cifické pro vyrobek

VAN

POZOR

Riziko poskozeni vyrobku v dusledku pouZiti
nevhodnych disticich/dezinfekénich prostredku
a/nebo prili§ vysokych teplot!
» Pouzivejte Cistici a dezinfekeni prostfedky podle
pokynu vyrobce,
- pripustné pro plasty a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmék¢ovaci prisady (napf. v
silikonu).
» Nepouzivejte Cistici prostredky obsahujici ace-
ton.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

» Pii chemickém ¢&isténi a/nebo dezinfekci nepre-
kracujte teplotu 60 °C.

» Pri tepelné dezinfekci s demineralizovanou
vodou neprekracujte teplotu 96 °C.

» Suste vyrobek nejméné 10 minut pfi teploté
maximalné 120 °C.

Upozornéni

Uvedend doba suSeni je pouze orientacni. Je nutno ji zkontrolovat se
zohlednénim specifické situace (napf. zavdZky) a popfipadé pfizpisobit.



7.6  Rucni Cisténi a dezinfekce otiranim
Faze Krok T t Konc. Kvalita  Chemie
[°C/°F] [min] [%%0] vody
| Pred¢isténi PT (stu- >2 - PV az je vizualné Cisty
dend)
Il Cisténi enzymovym roztokem PT (stu- >2 0,8 PV pH neutralni*
dend)
il Mezioplach PT >5 - PV -
v Suseni PT - - - -
\" Dezinfekce otiranim - >1 - - Meliseptol HBV ubrousky 50 % propan-1-ol
Vi Zavéreény oplach PT (stu- 0,5 - DEV -
dend)
Vi Suseni PT - - - -
PV: pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)
PT: Pokojova teplota

» Vyrobek nedistéte v ultrazvukové lazni a ani nevkladejte do kapalin.
Vniklé kapaliny nechejte okamzité vytéct, v opaéném prFipadé hrozi
nebezpedi koroze/vypadek funkce.

Faze |

» Pohyblivymi komponentami (napf. odblokovaci objimkou) pfi Cisténi
pohybujte.

» V/yrobek Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfipadé za pouZiti
vhodného plastového Cisticiho kartace, dokud nebudou vidét zadné
zbytky.

» Kanylaci vykartacujte Cisticim kartacem TA011944 a tézko pfistupna
mista vhodnym plastovym ¢isticim karta¢em min. 1 min.

Upozornéni

Pro podrobnosti ohledné tézko pfistupnych mist viz informaci o pfed¢isténi
a péc¢i Acculan TA016000 (dostupné v Aesculap Extranet na
https.//extranet.bbraun.com).

Faze Il
> Ridte se navodem k pouZiti enzymového Eistice ohledné spravné kon-
centrace, fedéni, tepoty a kvality vody.

» Vyrobek postfikejte pH neutrdlnim enzymovym roztokem, nechejte
plsobit minimalné 2 min a pak otrete.

Faze lll

» Pohyblivymi komponentami (napf. odblokovaci objimkou) pfi ¢isténi
pohybujte.
» V/yrobek oplachujte pod tekouci vodou z kohoutku minimalné 5 minut.

ovéfeno s enzymovym Cisti¢em "Cidezyme Johnson & Johnson"

> Ridte se navodem k pouZiti enzymového &istice ohledné spravné kon-
centrace, fedéni, tepoty a kvality vody.

» Nedistoty odstrafte utérkou nepoustéjici viakna nebo meékkym karta-
¢em, navlhéenym enzymovym Cisti¢em.

» Pohyblivé komponenty (napf. odblokovaci objimku) a kanylaci opla-
chujte vZzdy 20 s vodni pistoli (studena voda, min. 2,5 bar).

» Po ruénim €isténi vizualné zkontrolujte, zda na viditelnych povrsich a
plochach pohyblivych komponent nezlstaly zbytky.

» Pokud je zapotfebi, &istici proces (faze | aZ Ill) zopakujte.

Faze IV

» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek vhodnymi pomiickami (napf. utérkami
nepoustéjicimi vlakna, stlatenym vzduchem).

Faze V

» \lyrobek dikladné cely vytrete jednorazovou dezinfekéni utérkou.

Faze VI

» Dezinfikované plochy po uplynuti doby plsobeni minimalné 1 min
oplachujte pod demineralizovanou vodou.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze VII

» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek vhodnymi pomiickami (napf. utérkami
nepoustéjicimi vlakna, stlatenym vzduchem).

175



@
Aesculap® Acculan 4 [ ELAN 4 electro

Nasadce pro malou vrtacku GA344 a vrtacku GA844

7.7  Strojni Cisténi/dezinfekce s ruénim predcisténim
Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit zdsadné ovéfenou téinnost (napf.
povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).
Upozornéni

Pouzity ¢istici a dezinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovdny a kont-
rolovdny.

7.7.1  Rucni predcisténi kartackem

Promyvani PT (studend) - az je vizualné Cisty
I Cisténi kartacem PT (studend) - - PV az je vizualné &isty
PV: pitna voda
PT: Pokojova teplota

» Vyrobek necistéte v ultrazvukové lazni a ani nevkladejte do kapalin.
Vniklé kapaliny nechejte okamzité vytéct, v opaéném pfipadé hrozi
nebezpedi koroze/vypadek funkce.

» Nastavec na KirschnerGv drat GB894R: Nastavte stavéci objimku na
nejveétsi pramér Kirschnerova dratu.

Faze |

» Pohyblivymi komponentami (napf. odblokovaci objimkou) pfi Cisténi
pohybujte.

» \lyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Faze Il

» Pohyblivymi komponentami (napf. odblokovaci objimkou) pfi Cisténi
pohybujte.

» Kanylaci vykartacujte Cisticim kartaéem TAO11944 a tézko pfistupna
mista vhodnym plastovym Cisticim kartacem min. 1 min.

» Po ru¢nim predéisténi zkontrolujte, zda na viditelnych plochach nezi-
staly zbytky a pokud je tfeba, proces predc¢isténi zopakujte.

Upozornéni

Pro podrobnosti ohledné téZko pristupnych mist viz informaci o pfed¢isténi
a pécéi Acculan TAO016000 (dostupné vAesculap Extranet na
https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Strojni alkalické cisténi a tepelna dezinfekce

Typ pfistroje: jednokomorovy Cistici/dezinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedmyti <25/77 3 PV -
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5%
- pH~11*
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna dezinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - min. 10 min pfi max. 120 °C
PV: pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nastavec na Kirschner(v drat GB894R: Nastavte stavéci objimku na nejvétsi primér Kirschnerova dratu.
» Zavéste vyrobek ve spravné poloze do drzaku ECCOS, viz Obr. E.
» Pak pfipojte zafizeni k vnitfnimu proplachu na drzak ECCOS a spojte

s proplachovacim pfipojem &isticiho/dezinfekéniho automatu/propla-

chovaciho voziku.

» Po strojnim ¢isténi/dezinfekci zkontrolujte viechny viditelné povrchy,
zda na nich nejsou zbytky, pfipadné zopakujte €istici/dezinfekéni pro-
ces.
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7.8

» Vlyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém CiSténi a dezinfekci prostfikejte pomoci adaptéru
olejového spreje 23 GB600880 (zelného) cca 2 s olejovym sprejem
Aesculap STERILIT Power Systems GB600, viz Obr. F.

Kontrola, udrzba a zkousky

Upozornéni

Aesculap doporucuje prileZitostné osetieni pohyblivych dili jako napf. tla-
éitek, spojky, klapek uzaviraciho krytu atd. olejovym sprejem Aesculap
STERILIT-Power-Systems.

» Po kazdém CiSténi a dezinfekci zkontrolujte Eistotu, poskozeni a funke-
nost produktu, zda se nevyskytuji nepravidelné zvuky, nadmérné zahfi-
vani nebo pfilis silné vibrace.

» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

7.9 Baleni

» Dodrzujte navody k pouziti pouzitych baleni a ulozeni (napf. navod
k pouziti TAO09721 pro systém drzaku Aesculap ECCOS).

» Zavéste vyrobky ve spravné poloze do drzak ECCOS, viz Obr. E.

» Sitové kose zabalte pfiméfené sterilizatnimu postupu (napf. do steril-
nich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZzeny vyrobek proti opétovné kontami-
naci.
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7.10 Parni sterilizace

Upozornéni

Pred sterilizaci odstrarite z vyrobku vsechny pfipevnéné komponenty
(ndstroje, pfislusenstvi).

» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostfedek mél pFistup ke viem vné&jsim i
vnitfnim povrchim (napf. otevienim ventili a kohoutd).

» Pouzijte validovanou steriliza¢ni metodu:
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovan podle normy
DIN EN ISO 17665

- Sterilizace se musi provést ve frakcionovaném vakuu pfi teploté
132 °C, doba plsobeni 4 min

PFi sou€asné sterilizaci vice vyrobkl v parnim sterilizatoru:
» Zajistéte, aby nebylo prekroceno maximalni pfipustné naplnéni sterili-
zatoru podle Udajd vyrobce.

7.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred prachem vsuchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.

8. Provozni udrzba

K zajisténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu minimalné jed-
nou roéné.

V otazce servisnich sluzeb se obracejte na své narodni zastoupeni firmy
B. Braun/Aesculap, viz Technischer Service (Technicky servis).



9. Identifikace a odstranéni chyb

» Vadné produkty si nechejte opravit technickym servisem Aesculap, viz Technischer Service (Technicky servis).

Porucha

Nasadec se pfilis
zahtiva

Nedostatecny
vykon

P¥icina
Nadmérné namahani

Pfevodovka/kuli¢koveé
loZisko nasadce vadné

Identifikace
Zahtivani nasadce

Zahtivani nasadce

Odstranéni

Dodrzujte navodu k pouziti (druh jmenovitého vykonu).

Ridte se navodem k pouZiti (sterilizace, péce).
Preventivni: Pfed kazdou sterilizaci naolejujte nasadec.
Nechte si nastavec opravit u vyrobce.

Spadové chyby, produkt je
vadny

Tupy nastroj

Viyrobek je provozovan
v chodu doleva

Zahfivani nasadce

Zahfivani nastroje a nasadce

Ozubeny nastroj je provozovan v chodu
doleva

Nechte si nastavec opravit u vyrobce

Vyménte nastroj.

Provozujte ozubeny nastroj v chodu doprava

Nasadec je vadny

Tupy nastroj

Silné zahfivani nasadce

Brity nastroje opotiebeny

Ridte se navodem k pouziti (sterilizace, péce).
Preventivni: Pfed kazdou sterilizaci naolejujte nasadec.
Dodrzujte navodu k pouziti (druh jmenovitého vykonu).
Nechte si nastavec opravit u vyrobce

Vyménte nastroj.

Hluény provoz

Nasadec neni
mozné pfipojit,
resp. odpojit.

Pfevodovka/kuli¢koveé
loZisko nasadce vadné

Nasadec neni kompati-
bilni

Pfipoj na nasadu defor-
movany/vadny

Hlasity napadny hluk pfi provozu

Nasadec nezaklapne

Nasadec Ize obtizné pfipojit/odpojit i jej
nelze pfipojit/odpojit

Ridte se navodem k pouZiti (sterilizace, péce).
Preventivni: Pfed kazdou sterilizaci naolejujte nasadec.
Nechte si nastavec opravit u vyrobce.

Pouzivejte vhodny nasadec na vrtacku.

Nechte si nastavec opravit u vyrobce.

Pfipoj na vrtacku defor-
movany/vadny

Nasadec Ize obtizné pfipojit/odpojit i jej
nelze pfipojit/odpojit

Nechte si vrtacku opravit u vyrobce.

Pfipojeni oto€ného pouz-
dra k vrtacce jde ztézka

Nasadec nezaklapne

Pootocte oto€nou objimku na vrtace a podrzte ji, pak
pfipojte nasadec. Oto¢nou objimku v pfipadé potieby
otocte zpét.

Preventivni: Pfed kazdou sterilizaci naolejujte oto¢nou
objimku na vrtacce.

Nastroj neni
mozné pfipojit,
resp. odpojit.

Nastroj neni kompatibilni

Nastroj nezaklapne

Pouzivejte vhodny nastroj pro nasadec.

Nastrojova spojka defor-
movana/ vadna

Pfipoj na nasadec defor-
movany/vadny

Nastroj Ize obtizné pfipojit/odpojit ¢i jej
nelze pfipojit/odpojit
Nastroj Ize obtizné pfipojit/odpojit &i jej
nelze pfipojit/odpojit

Pouzijte novy nastroj.

Nechte si nastavec opravit u vyrobce.

Znecisténa spojka na
naradi

Nastroj Ize obtizné pfipojit/odpojit &i jej
nelze pfipojit/odpojit

Vyéistéte nastroj nebo pouZijte novy nastroj.
Vy¢istéte nasadec.

Pri GB894R: Kir-
schnerlv drat
nelze nasadit do
skli¢idla na Kir-
schner(lv drat

Sklicidlo na Kirschnerdv
drat nespravné€ nastaveno

Pramér Kirschnerova vrtaciho dratu
nesouhlasi s nastavenim na stupnici

Nastavte stavéci objimku na spravny primér Kirschne-
rova dratu.
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Pfi GB894R: Kir-  Skli¢idlo na KirschnerGv ~ Prlimér Kirschnerova vrtaciho dratu Nastavte stavéci objimku na spravny primér Kirschne-
schner(v drat se  drat nespravné nastaveno nesouhlasi s nastavenim na stupnici rova dratu.
neotadi .

Oteviena upinaci paka Otevrena upinaci paka Zavrete upinaci paku.

Upinaci paka nebyla zata- KirschnerGv drat se neotadi Zatahnéte za upinaci paku dozadu a podrzte ji.

zena dozadu dostatecnou

silou
Nastroj se nepo-  Nasadec neni zcela upev- Nasadec Ize vytdhnout z vrtacky Pfipojte nasadec spravné a provedte kontrolu funkce.
hybuje nény do vrtacky

Nastroj neni zcela upev-  Nastroj Ize vytahnout ze spojky na nafadi  Pripojte nafadi spravné a provedte kontrolu funkce.
nén v nasadci

Nasadec je vadny Vrtacka se to¢i, ale nasadec se netoci. Nechte si nastavec opravit u vyrobce.

Vrtacka je vadna Vrtacka se neotadi Nechte si vrtacku opravit u vyrobce.

U vrtacky je pojistka tla-  Pojistka tladitka se nachazi v pozici OFF  Pojistku tlaéitka prepnéte do polohy ZAP.
Citka v pozici OFF

Adaptér olejo- Adaptér olejového spreje  Adaptér olejového spreje neni zasunuty  Pouzivejte pouze adaptér olejového spreje pro nasadec.
vého spreje neni  neni kompatibilni
zasunuty
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10. Technischer Service (Technicky servis)

A

VAROVANI

Nebezpedi urazu pacientu a uzivatele pfi nesprav-
ném fungovani a/nebo vypadku bezpeénostnich
opatreni!

» V prubéhu pouzivani vyrobku na pacientovi
neprovadéjte zadné servisni ani udrzbarské ¢in-
nosti.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek
ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spole¢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 servist se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

11. Prislusenstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Oznaceni

GB257R Sitovy ko3 ECCOS s drzakem pro GA344

GB262R Sitovy ko3 ECCOS s drzakem pro GA844

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems

GB600880  Adaptér olejového spreje pro GA344/GA844

TA011944  Cistici kartag

GB715R Drzak ECCOS jednoduchy

GB716R Drzak ECCOS trojity

GAO031R Upinaci kli¢ pro velké tficelistové skli¢idlo

GA062R Upinaci kli¢ pro malé tficelistové sklic¢idlo

TA014552 Navod k pouziti nasadcl pro malou vrtacku GA344 a
vrtatku GA844 (pro krouzkovy pofadac)

TA014553 Navod k pouziti nasadcl pro malou vrtacku GA344 a

vrtacku GA844 (skladaci list)

12. Technicka data

12.1 Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS
Kat. ¢. Oznaceni Trida
GB870R Vrtaci nasadec pro diefiové dutiny s velkym tfi- lla
Celistovym sklic¢idlem
GB871R Vrtaci nasadec pro diefiové dutiny AO velky
GB872R Vrtaci nasadec pro diefiové dutiny
Hudson/Zimmer
GB878R Vrtaci nasadec pro Synthes 511.300
GB881R Vrtaci nasadec s velkym tficelistovym skliéi-
dlem
GB882R Vrtaci nasadec s malym tricelistovym sklici-
dlem
GB884R Vrtaci nasadec AO maly
GB886R Vrtaci nasadec Aesculap Sestihran
GB887R Vrtaci nasadec dentalni dfik
GB891R Sagitalni pilovy nasadec
GB892R Nasadec pfimocaré pily
GB894R Nasadec na Kirschneriiv drat

12.2 Parametry vykonu, informace o normach

Smér otaceni Pravy a levy chod, oscilace

Shoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

Viyrobek byl podroben vyrobcem po 500 cyklech predsterilizaéni pfipravy
zkousSce a ve zkousce obstal.

Udaje o vykonnosti jednotlivych nasadci naleznete v nasledujici tabulce.
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Vrtaci nasadce

GB878R Pro Synthes 511.300 111 x27 181 1250

GB881R  Velké tricelistové sklicidlo 89 x 29 163 1250 1,5 3.2
@ 0,5 mmaz 7,4 mm

GB882R  Malé tricelistové sklic¢idlo 76 x 22 100 1250 1,5 3,2
& 0,5 mm az 4 mm

GB884R  AO maly 60 x 22 66 1250 1,5 2,8

GB886R  Aesculap Sestihran 57 x 24 67 1250 1,5 3,2

GB887R Dentalni 56 x 22 50 1250 1,5 1,8

Vrtaci nasadce pro diefové dutiny

GB870R  Velké tricelistové sklicidlo 105 x 29 230 320 5 3.2
& 0,5mm az 7,4 mm

GB871R AO velky 88 x 29 170 320 5 3,2

GB872R  Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3,2

Pilové nasadce

GB891R  Levy sagitalni pilovy list 74 x 33,5 179 15750

GB892R  Pilovy list pfimocaré pily 135 x 24,5 166 15750 -
Nasadec na Kirschnerav drat

GB894R  Kirschneriv drat & 92 x 27 x 124 1250

0,6 mm do 3,2 mm
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12.3 Jmenovity provozni rezim

Jmenovity provozni rezim

Provoz s neperiodickymi zménami zatizeni
a otacek (typ S9 dle IEC EN 60034~ 1)

Vrtani (chod doprava/doleva):
B 60 s pouZivani, 60 s pauza
B 6 opakovani

M 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Vrtani v prostoru dfefiovych dutin (chod

doprava/doleva):

B 30 s pouzivani, 30 s pauza
B 8 opakovani

M 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Vrténi (oscilace):

B 15 s pouZivani, 15 s pauza
B 3 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Pila s GB891R:

B 30 s pouzivani, 60 s pauza
B 4 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Pila's GB892R:

B 30 s pouzivani, 60 s pauza
B 5 opakovani

M 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

12.4 Okolni podminky

Provoz Transport a sklado-
vani
Teplota 10 °Caz 27 °C -10°Caz 50 °C
Relativni vihkost vzdu- 30 % azZ 75 % 10 % az 90 %
chu
Atmosféricky tlak 700 hPa az 500 hPa az 1 060 hPa
1 060 hPa

13. Likvidace

Upozornéni

Vyrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand
metoda predsterilizaéni pfipravy.

PFi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a
jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Recyklaéni doklad je mozné ve formé dokumentu PDF
stahnout pod katalogovym ¢islem z extranetu. (Tento
recyklaéni pas je navodem k demontazi pfistroje

s informacemi k odborné likvidaci dilcd, Skodlivych pro
Zivotni prostfedi)

Vlyrobek oznaceny timto symbolem je zapotiebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
stroju. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.

» V/ pripadé otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy B. Braun/Aesculap, viz Technischer Service (Technicky
servis).

14. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Legenda
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Wiertarka

Przycisk (do regulacji obrotow)
Blokada przycisku

Tulejka obrotowa

Strzatka

Nasadka z szybkoztgczem
Tulejka odblokowujgca
Uchwyt narzedzia

Nasadka z uchwytem trojszczekowym
Kluez mocujacy

Uchwyt narzedzia

Nasadka drutu Kirschnera
Dzwignia mocujaca

Tulejka regulacyjna

Uchwyt do drutéw Kirschnera

Nasadka wiertarska do przepuszczajgcej promienie rentgenowskie
nasadki katowej

Uchwyt

Nasadka pity sagitalnej

Uchwyt narzedzia ze sprzegtem narzedziowym L strzatkowym
Przycisk regulacji uchwytu narzgdzia

Brzeszczot L strzatkowy

Wkfadka na brzeszczocie do odblokowania narzedzia

Adapter oleju w aerozolu

Nasadka pity posuwisto-zwrotnej

Uchwyt narzedzia ze sprzegtem narzedziowym do nasadki pity posu-
wisto-zwrotnej

Brzeszczot do nasadki pity posuwisto-zwrotnej (np. GP550R do
GP576R)

Sprezyna ptytkowa na brzeszczocie do nasadki pity posuwisto-zwrot-
nej do odblokowania narzedzia

Symbole na produkcie i opakowaniu

Ostroznie

Postepowac zgodnie z waznymi informacjami dotycza-
cymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrzegaw-
cze i Srodki ostroznosci, podanymi w instrukcji obstugi.

Dwuwymiarowy kod do odczytu maszynowego

Kod zawiera jednoznaczny numer seryjny, ktéry mozna
wykorzysta¢ do elektronicznego $Sledzenia poszczegol-
nych instrumentow. Numer seryjny oparty jest na Swia-
towym standardzie sGTIN (GS1).

Producent

Data produkgji

O

Oznaczenie partii produkcyjnej

Numer seryjny producenta

Numer katalogowy

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu
i przechowywania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i przechowywania

OOl ICHEHESL =

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
transportu i przechowywania
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1.  Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukeje uzycia dla danych produktow oraz informacje
mozna réwniez znalezé w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

2. Informacje ogdlne

2.1 Przeznaczenie

Zadanieffunkcja

Mata reczna wiertarka GA344 lub wiertarka GA844, w potaczeniu z odpo-
wiednig nasadka, stuzy do napgdzania narzedzi wiertarskich, frezarskich
(wiertarskich do jamy szpikowej), pilarek i wkretakow.

Wymagania dotyczace srodowiska

Produkt jest stosowany na salach operacyjnych w obszarze sterylnym,
poza obszarem zagrozonym wybuchem (np. w obszarze z tlenem wysokiej
czystosci lub gazami anestezjologicznymi).
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2.2 Charakterystyka wydajnosciowa

Predkos¢ GB870R 0 min-' do maks. 320 min-!
obrotowa GB871R

GB872R

GB878R 0 min~' do maks. 1 250 min™'

GB881R

GB882R

GB884R

GB886R

GB887R

GB894R

GB891R 0 min~' do maks. 15 750 min-'

GB892R
Kierunek Obroty w prawo i w lewo, oscylacja
obrotow
Znamio- Eksploatacja z nieregularnymi zmianami
nowy tryb obcigzenia i predkosci obrotowej (typ S9 na
pracy podstawie |EC EN 60034-1)

Wiercenie (obrot w prawo/w lewo):
B 60 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 6 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48°C
Wiercenie jamy szpikowej (obrot w prawo/w
lewo):

B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy
B 8 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48°C
Wiercenie (oscylacja):

B 15 s uzytkowania, 15 s przerwy
B 3 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48°C

Tryb pitowania za pomocg GB891R:
B 30 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 4 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48°C

Tryb pitowania za pomocg GB892R:
B 30 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 5 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48°C
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Ogolnie systemy elektryczne rozgrzewajg si¢ podczas pracy ciggtej. Zaleca
sie, aby po uzyciu pozostawi¢ system do ostygniecia, zgodnie z informa-
cjami w tabeli dotyczgcymi znamionowego trybu pracy.

Rozgrzewanie zalezy od uzywanego narzedzia i obcigzenia. Po okreslonej
liczbie powtorzen system powinien ostygnaé. Takie postepowanie zapo-
biega przegrzaniu systemu oraz mozliwym obrazeniom ciata pacjenta i
uzytkownika.

Uzytkownik odpowiada za stosowanie i przestrzeganie opisanych przerw.

2.3  Wskazania

Mata wiertarka GA344 lub wiertarka GA844, w potaczeniu z odpowiednig
nasadka i narzgdziem, jest stosowana do rozcinania, skrawania i modelo-
wania kosci, twardych tkanek, chrzastek, materiatéw pokrewnych oraz
zastepczych materiatow do kosci, do wkrecania i wykrecania trzpieni do
kosci, napedzania wkretakéw oraz do wstawiania drutow Kirschnera.

2.4  Przeciwwskazania bezwzgledne

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania w o$rodkowym uktadzie ner-
wowym lub o$rodkowym uktadzie krazenia.

2.5 Przeciwwskazania wzgledne

Bezpieczne i wydajne uzycie produktu jest w znacznym stopniu uzalez-
nione od czynnikéw, ktore kontrolowaé¢ moze tylko sam uzytkownik.
Z tego wzgledu wymienione dane stanowig tylko warunki ramowe.

Skuteczno$¢ kliniczna zastosowanego produktu zalezy od wiedzy
i doswiadczenia chirurga. Do niego nalezy decyzja o tym, ktdre struktury
mozna w racjonalny sposob podda¢ zabiegowi z uwzglednieniem wskazo-
wek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukeji obstugi.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-

niem
Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych w nastgpstwie uzywania produktu
OSTRZEZENIE niezgodnie z przeznaczeniem!
» Produktu mozna uzywac tylko zgodnie z prze-
znaczeniem.
Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie pro-
ostRzEZENE  duktu!

» Przestrzegac instrukeji uzycia wszystkich stoso-
wanych produktow.

B Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogolnych czynnikéw
ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

B Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu opera-
cyjnego.

B Lekarz operujacy musi posiadaé¢ teoretyczng wiedzg¢ oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.



» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego
nalezy umy¢ przed pierwszg sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania i stan urza-
dzenia.

» Aby unikng¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty gwarancji i odpowiedzialnosci:

- Uzytkowa¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja
obstugi.
- Przestrzega¢ przepisdw bezpieczenstwa iinformacji na temat
utrzymania sprawnosci.
- taczye ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.
» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktore majg niezbedne kwalifikacje, wiedzg i doswiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujacych norm.

» Upewnic sig, ze instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia stan-
dardy IEC/DIN EN.

» Produktu nie wolno stosowac¢ w strefach zagrozenia wybuchem.
» Wysterylizowa¢ produkt przed uzyciem.

» Podczas stosowania systeméw mocowania ECCOS nalezy przestrzegaé
wtasciwej instrukeji uzytkowania TAO0O9721, patrz ekstranet Aesculap
na stronie https://extranet.bbraun.com

4.  Opis urzadzenia

4.1  Zakres dostawy

Nr artykutu Nazwa

TA014553 Instrukcja uzycia nasadek do matej wiertarki GA344 i

wiertarki GA844

Nasadki

Dodatkowo w zakresie dostawy jednej z ponizszych nasadek (ewentualnie
z odpowiednim kluczem mocujgcym) znajdujg sie:

Nr artykutu Nazwa

GB870R Nasadka wiertarska do jamy szpikowej, duzy uchwyt troj-
szczekowy
GAO31R -i-
Klucz mocujgcy do duzego uchwytu trédjszczekowego
GB871R Nasadka wiertarska do jamy szpikowej AO duza
GB872R Nasadka wiertarska do jamy szpikowej Hudson/Zimmer
GB878R Nasadka wiertarska do Synthes 511.300
GB881R Nasadka wiertarska duzy uchwyt tréjszczekowy
- I -
GAO031R Klucz mocujgcy do duzego uchwytu tréjszczekowego

Nr artykutu Nazwa

GB882R Nasadka wiertarska maty uchwyt tréjszczekowy
—i-
GAO062R Klucz mocujgcy do matego uchwytu tréjszczekowego
GB884R Nasadka wiertarska AO mata
GB886R Nasadka wiertarska Aesculap szesciokatna
GB887R Nasadka wiertarska z trzonem stomatologicznym
GB891R Nasadka pity sagitalnej
GB892R Nasadka pity posuwisto-zwrotnej
GB894R Nasadka drutu Kirschnera
4.2  Komponenty niezbedne do eksploatacji urzagdzenia

B Mata wiertarka GA344 (gotowa do uzycia)
- lub-

B Wiertarka GA844 (gotowa do uzycia)

B Narzedzie (w zaleznosci od wskazania)

4.3 Zasada dziatania

Nasadke mozna podtaczaé do wiertarki w trzech réznych potozeniach co
120°.

Podczas zaktadania na wiertarke nasadka blokuje sie samoczynnie. Po
nacisnieciu tulejki obrotowej na wiertarce mozna poluzowa¢ nasadke.
Przektadnia w nasadce zmienia predkos¢ obrotowg silnika.

Na zakonczeniu roboczym nasadek znajdujg si¢ rézne wbudowane ztacza
do zamocowania odpowiednich narzedzi, ewentualnie z adapterem.

5. Przygotowanie

Jedli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to Aesculap nie ponosi zad-

nej odpowiedzialnosci za sprawnosé urzadzenia:

» Nie uzywa¢ produktédw z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed uzyciem produkt i wyposazenie dodatkowe nalezy sprawdzi¢ pod
katem widocznych uszkodzen.

» Stosowac tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie dodat-
kowe.
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6. Praca z uzyciem produktu

VAN

Ryzyko infekcji i kontaminacji!
Produkt dostarczany jest w stanie niesterylnym!

OSTRZEZENIE  p Przed uruchomieniem wysterylizowaé produkt
zgodnie z instrukcja uzycia.

Przypadkowe uruchomienie produktu moze spowo-

A dowac zranienie lub szkody materialne!

OSTRZEZENIE » Produkt, ktory nie jest aktywnie uzywany, nalezy
zabezpieczy¢ przed niezamierzonym uruchomie-
niem (pozycja OFF).

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych przez niewtasciwe uzywanie narzedzi!

OSTRZEZENIE » Przestrzegac informacji na temat bezpieczen-

stwa i wskazowek zawartych w instrukcjach
uzycia.

» Ostroznie postugiwac si¢ narzedziami z ostrzami
podczas podtaczania / odtaczania.

Uszkodzenie produktu na skutek upadku!
» Stosowac tylko produkty sprawne technicznie,

VAN

OSTRZEZENIE patrz kontrola dziatania.
ﬁ Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez
tepe narzedzia lub niewystarczajaco serwisowany
OSTRZEZENE ~ produkt!
» Nalezy stosowac tylko narzedzia, ktdre nie budzg
zastrzezen.
» Tepe narzedzia nalezy wymienic.
» Produkt utrzymywac we wtasciwym stanie, patrz
rozdziat ,,Utrzymanie sprawnosci urzadzenia”.
6.1  Przygotowywanie

6.1.1

Podtaczanie wyposazenia
Ryzyko zranienia wskutek niedozwolonej konfigu-
racji podczas stosowania kolejnych komponentow!
NIEBEZPIECZENSTWO ~ > Nalezy sie upewnié, czy w przypadku wszystkich
stosowanych komponentow ich klasyfikacja (np.
typ BF lub CF) jest zgodna z klasyfikacjg pro-
duktu.

Kombinacje dotyczace elementéw wyposazenia, ktérych nie wymieniono
w instrukgji uzycia, mogg by¢ stosowane tylko wowczas, gdy sg przezna-
czone do danego zastosowania. Charakterystyka wydajnosciowa oraz
wymagania dotyczace bezpieczenstwa nie mogg by¢ niekorzystnie zmie-
nione.
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Wszystkie  konfiguracje  musza  spetnia¢é  wymagania  normy
IEC/DIN EN 60601-1. Osoba dokonujgca potgczen urzgdzen jest odpowie-
dzialna za ich konfiguracje i musi zapewnié, aby spetniona byfa norma
podstawowa IEC/DIN EN 60601-1 albo odpowiednie normy krajowe.

» Przestrzegaé instrukeji uzycia elementéw wyposazenia.

» W przypadku pytan nalezy zwracac sie do wtasciwego partnera han-
dlowego B. Braun/Aesculap lub serwisu technicznego Aesculap, adres
patrz Serwis techniczny.

6.1.2 Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem

Aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu wiertarki podczas wymiany
narzedzia [ nasadki, mozna zablokowac przycisk regulacji predkosci obro-
towej.

Blokowanie przycisku regulacji obrotow 2:
» Blokadg¢ przycisku 3 obroci¢ do pozycji OFF.

Przycisk regulacji obrotow 2 jest zablokowany i nie mozna uzywaé
wiertarki 1.

Odblokowanie przycisku regulacji obrotow 2:
» Blokadg przycisku 3 obréci¢ do pozycji ON.

Przycisk regulacji obrotdw 2 jest odbezpieczony i mozna uzywac
wiertarki 1.

Notyfikacja
Wiecej informacji o matej wiertarce GA344, patrz TAO14550 lub TAO14551
(ulotka).

Wiecej informacji o wiertarce GA844, patrz TA014436 lub TA014437
(ulotka).

6.1.3 Podfaczanie [ odtaczanie nasadki od wiertarki

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtacza-
niafodtaczania nasadek/narzedzi w pozycji ON na
skutek przypadkowego uruchomienia produktu!

» Nasadki/narzedzia podtaczaé/odiaczac tylko
w pozycji OFF.

» Wiertarke 1 zabezpieczy¢ przyciskiem 3 przed przypadkowym urucho-
mieniem, patrz Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem.

Podtaczanie

Notyfikacja
Aesculap zaleca podtgczanie nasadki pity posuwisto-zwrotnej 24 do wier-
tarki napisem , TOP" skierowanym do gory.

» Nasunac¢ nasadke 6/9/12/16/18/24 na wiertarke 1, az sie zatrzasnie.
» Pociggng¢ za nasadke 6/9/12/16/18/24, aby sprawdzi¢ bezpieczne
podtaczenie.



Odtaczanie

» Obrdcic¢ tulejke obrotowg 4 w kierunku strzatki 5 i jednoczesnie zdjgé
nasadke 6/9/12/16/18/24 z wiertarki 1.

6.1.4 Podtaczanie i odtaczanie narzedzia w nasadce
Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtacza-
nia/odtgczania nasadek/narzedzi w pozycji ON na

OSTRZEZENIE skutek przypadkowego uruchomienia produktu!

» Nasadki/narzedzia podtgczacf/odiaczaé tylko
w pozycji OFF.

» Upewnic sie, Ze przytacze narzedzia jest zgodne z typem nasadki.

Nasadki z szybkoztgczem GB871R/GB872R/

GB884R/GB886R/GB887R

Mocowanie:

» Odciggna¢ tulejke odblokowujacy 7.

» Trzpieh narzedzia wsungé we wiasciwym potozeniu az do oporu
w uchwyt narzedzia 8 nasadki 6.

» Zwolni¢ tulejke odblokowujacg 7.
Narzedzie jest podtaczone.

» Pociggna¢ za narzedzie, aby sprawdzi¢ poprawnos¢ podtgczenia.

Odtaczanie:
» Odciggna¢ tulejke odblokowujacy 7.
» Wyja¢ narzedzie.

Nasadki z uchwytem tréjszczekowym GB870R/GB881R/GB882R

Mocowanie:

» Otworzy¢ uchwyt tréjszczekowy kluczem mocujacym 10.

» Trzpieh narzedzia wsungé we wiasciwym potozeniu az do oporu
w uchwyt narzedzia 11 nasadki 9.

» Zamkng¢ uchwyt tréjszczekowy kluczem mocujagcym 10 i dociggnaé.

» Pociggna¢ za narzedzie, aby sprawdzi¢ poprawno$¢ podtaczenia.

Odtaczanie:
» Otworzy¢ uchwyt tréjszczekowy kluczem mocujacym 10.
» Wyja¢ narzedzie.

Nasadka drutu Kirschnera GB894R

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen podczas wktadania diu-

gich drutow wiercacych!

» Podczas korzystania z dtugich drutéw wierca-
cych stosowac tulejke ochronng drutu Kirsch-
nera.

Notyfikacja
Do zaktadania drutéw wiercqcych zalecamy specjalny uchwyt do drutow

Kirschnera. Za pomocq tego uchwytu z szybkoztgczem mozna fatwo i
szybko mocowad druty wiercqgce.

W przypadku stosowania dfugich drutéw wiercqcych nalezy w celu
ochrony przed skaleczeniami uzy¢ w wiertarce tulei ochronnej drutu Kirs-
chnera.

Wiecej informacji o GA344, patrz TAO14550 lub TAO14551 (ulotka).
Wiecej informacji o GA844, patrz TA014436 lub TA014437 (ulotka).
Na nasadce drutu Kirschnera mozna ustawiaé¢ ponizsze $rednice:
B 06 mmdo 1,2 mm

B 1,2 mmdo 2,2 mm

B 2,2 mmdo 3,2 mm

Wkfadanie drutu Kirschnera:
» Upewnic¢ sie, ze dzwignia mocujgca 13 jest w pozycji wyjsciowe;j (stan
niezatgczony).
» Ustawi¢ tulejke regulacyjng 14 nasadki drutu Kirschnera 12 w Zzada-
nym zakresie Srednicy:
- Nacisng¢ tulejke regulacyjng 14 do tytu i obroci¢, az ustawiony
zostanie zgdany zakres Srednic.
- Zwolni¢ tulejke regulacyjng 14. Upewni¢
regulacyjna 14 zatrzasnie sie.
» Whprowadzi¢ drut do uchwytu do drutéw Kirschnera 15, az do uzyska-
nia pozadanej dtugosci naprezonego drutu.
W wyniku fagodnego, samoczynnego zaci$nigcia w uchwycie do dru-
téw Kirschnera drut pozostaje w pozgdanym potozeniu.

sie, ze tulejka

Naprezanie drutu Kirschnera:

» Pociggna¢ dzwignie mocujacg 13 i utrzymac w zgdanym pofozeniu.
Im dalej dZzwignia mocujgca bedzie weciskana, tym wieksze bedzie
naprezenie drutu Kirschnera.

Notyfikacja

Drut Kirschnera pozostaje naprezony tylko przy wcisnietej dZzwigni mocu-
Jjgcej. Po puszczeniu dZzwigni mocujgcej powraca ona do pozycji wyjsciowej
i drut Kirschnera mozna ponownie swobodnie przesuwacé.

Nasadka wiertarska do przepuszczajacej promienie rentgenowskie
nasadki katowej GB878R

Nasadka wiertarska umozliwia mocowanie przepuszczajacej promienie

rentgenowskie nasadki katowej w celu wykonania otworéw w kosci pod

kontrolg rentgenowska.

Nasadka wiertarska jest przeznaczona tylko do uzytku z przepuszczajgca

promienie rentgenowskie nasadkg katowg 511.300 firmy Synthes.

» Przestrzega¢ instrukeji uzycia przepuszczajacej promienie rentgenow-
skie nasadki katowej 511.300 firmy Synthes.
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Podtaczanie przepuszczajacej promienie rentgenowskie przekfadni kato-
wej do nasadki wiertarskiej GB878R:

» Nasadzi¢ przepuszczajacg promienie rentgenowskie nasadke katowa
do oporu na obsade 17 w nasadce wiertarskiej.

» W razie potrzeby tagodnie poruszy¢ przepuszczajgcg promienie rentge-
nowskie nasadke katowg do przodu i do tytu.

Odtaczanie przepuszczajacej promienie rentgenowskie nasadki katowej od
nasadki wiertarskiej GB878R:

> éciqgnqc’ przepuszczajgcg promienie rentgenowskie nasadke katowa z
nasadki wiertarskiej, mocno pociggajac.

Podtgczanie | odtgczanie narzedzia dofod przepuszczajgcej promienie
rentgenowskie nasadki katowe;j:

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia przepuszczajacej promienie rentgenow-
skie nasadki katowej 511.300 firmy Synthes.

Nasadka pity sagitalnej GB891R

Mocowanie:

» Brzeszczot 21 wsung¢ w szczeline uchwytu narzedzia 19 oznaczeniem
.L" do gory, patrz Rys. A. Upewni¢ sig, ze boczne ograniczniki brzesz-
czotu przylegajg do uchwytu narzedzia.

Narzedzie zatrzaskuje sie.
» Pociggna¢ za brzeszczot 21, aby sprawdzi¢ poprawnos¢ podtgczenia.

Odtaczanie:

Notyfikacja

W celu utatwienia odfgczania narzedzia uchwyt narzedzia ustawic
w pozycji 45° (patrz Rys. B) lub w pozycji 90° (patrz Rys.C), patrz requlacja
uchwytu narzedzia.

» Ztotg wktadke 22 na brzeszczocie 21 do odblokowania narzedzia lekko
nacisng¢ w dot i przytrzymac.
» Wyciggng¢ brzeszczot 21 z uchwytu narzedzia 19.

Regulacja uchwytu narzedzia:

» Nacisngé¢ i przytrzymac¢ wcisniety przycisk
narzedzia 20.

» Obrdci¢ uchwyt narzedzia 19 do zadanego potozenia
(-90°/-45°/0°[45°/90°), patrz Rys. B i Rys. C.

» Zwolni¢ nacisk na przycisk regulacji uchwytu narzedzia 20 i zabloko-
wac¢ uchwyt narzedzia 19 przez zatrzasnigcie. W tym celu fagodnie
poruszy¢ uchwytem narzedzia do przodu i do tytu.

regulacji uchwytu
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Nasadka pity posuwisto-zwrotnej GB892R

Mocowanie:

» Wprowadzi¢ brzeszczot do nasadki pity posuwisto-zwrotnej 26 strong
przytaczeniowg w otwdr uchwytu narzedzia 25, patrz Rys. D.

Brzeszczot do nasadki pity posuwisto-zwrotnej zatrzaskuje sie.

» Pociggnat za brzeszczot do nasadki pity posuwisto-zwrotnej 26, aby
sprawdzi¢ poprawnos$¢ podfgczenia.

Odfgczanie:

» Ztotg sprezyne ptytkowg na brzeszczocie do nasadki pity posuwisto-
zwrotnej lekko nacisng¢ w dét iprzytrzymaé, aby odblokowac
narzedzie 27.

» Wyciggna¢ brzeszczot do nasadki
z uchwytu narzedzia 25.

pity posuwisto-zwrotnej 26

6.2

Przed kazdym uzyciem i po kazdej $rddoperacyjnej wymianie nasadki i
narzgdzia nalezy przeprowadzi¢ kontrole dziatania urzgdzenia.

Kontrola dziatania

» Kontrola bezpiecznego podtgczenia nasadki: pociggng¢ za nasadke.
» Kontrola bezpiecznego podtgczenia narzedzia: pociggnaé za narzedzie.

» W przypadku GB891R: sprawdzi¢ wtasciwe zablokowanie uchwytu
narzedzia. W tym celu obrdci¢ uchwyt narzedzia.

» Upewni¢, ze ostrza narzedzi nie s3 mechanicznie uszkodzone.

» Udostepni¢ wiertarke do pracy (pozycja ON).

» Na krdtko uruchomié¢ produkt przy maksymalnej predkosci obrotowej w
lewo i w prawo.

» Upewni¢ sie, czy kierunek obrotow zostat poprawnie ustawiony.

» Zwrdci¢ uwage na nietypowe odgtosy podczas pracy, zbyt silne drgania
i nadmierne nagrzewanie produktu.

» Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu.
» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z eksploatacji.

6.3  Obstuga
Koagulacja tkanek pacjenta lub niebezpieczenstwo
poparzenia pacjentow i uzytkownikow przez goracy
OSTRZEZENE ~ produkt!

» Nasadek wiertarskich nie nalezy stosowa¢ do
obstugi narzedzi frezerskich.

» Nasadek wiertarskich do jamy szpikowej nie sto-
sowac do frezowania panewki stawu biodro-
wego.

» Podczas pracy uzywane narzedzie nalezy chto-
dzic.

» Produkt/narzedzie odktada¢ poza zasiegiem
pacjenta.

» Produkt/narzedzie pozostawi¢ do wychtodzenia.

» Podczas wymiany narzedzi uzywac chusty jako
ochrony przed poparzeniem.



Niebezpieczenstwo infekcji w wyniku powstawania
aerozoli!

>

OSTRZEZENIE Niebezpieczenstwo urazu przez czastki odrywajgce

si¢ od narzedzia!

» Podja¢ odpowiednie srodki zapobiegawcze (np.
noszenie wodoodpornej odziezy ochronnej,
ochrony twarzy i gogli, odsysanie).

Ryzyko odniesienia obrazen ciata iflub niewfasci-
wego dziatania!

>

OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole

dziatania.

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu
poza zasiegiem wzroku!

>

OSTRZEZENIE » Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
i uszkodzenia narzgdzia / systemu!

>

OSTRZEZENIE W obracajacym si¢ narzedziu mogg utkwic¢ chusty
chirurgiczne (np. tekstylne).
» Nie wolno dopusci¢ do zetknigcia si¢ narzedzia

z chustami chirurgicznymi (np. tekstylnymi).

Niebezpieczenstwo obrazen na skutek niezamierzo-
nego poluzowania si¢ brzeszczotu!

>

OSTRZEZENIE » Podczas eksploatacji nie naciska¢ wktadki na

brzeszczocie do pity sagitalnej do odblokowania
narzedzia.

» Podczas eksploatacji nie naciska¢ sprezyny ptyt-
kowej na brzeszczocie do nasadki pity posuwi-
sto-zwrotnej do odblokowania narzedzia.

» Po kazdej wymianie narzgdzia sprawdza¢ pewne
zamocowanie narzedzia.

Uzytkowanie produktu

Notyfikacja
Wiecej informacji o uzytkowaniu matej wiertarki GA344, patrz TAO14550
lub TA014551 (ulotka).

Wiecej informacji o uzytkowaniu matej wiertarki GA844, patrz TA014436
lub TA014437 (ulotka).

» Wiertarke uruchomi¢ ze $rednig predkoscig obrotowa.
» Docisng¢ ze $rednig sita, aby nie dopusci¢ do zeslizgniecia.
» Nie wyginac¢ narzedzia, poniewaz grozi to jego peknieciem.
» Podczas wiercenia uzywa¢ ponizszych nasadek:

- GB881R

- GB882R

- GB884R

- GB886R

- GB887R

» Podczas frezowania (wiercenia jamy szpikowej) uzywaé ponizszych
nasadek:

- GB870R
- GB871R
- GB872R
» Podczas wstawiania drutéw Kirschnera uzywac ponizszej nasadki:
- (GB894R

» Podczas korzystania z przepuszczajacej promienie rentgenowskie
nasadki katowej 511.300 firmy Synthes stosowaé tylko ponizszg
nasadke:

- GB878R

» Podczas pitowania uzywac ponizszych nasadek:
- GB891R
- GB892R

7. Weryfikacja procedury przygotowaw-

czej
7.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Przestrzega¢ obowiqzujgcych krajowych przepisow ustawowych, krajo-
wych i miedzynarodowych norm irozporzqdzen, a takze wewnetrznych
przepiséw dotyczgcych zachowania higieny podczas procesu przygotowa-
nia produktu do uzycia.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba

bqdz jej odmiany nalezy podczas przygotowywania produktéw do ponow-
nego uzycia przestrzega¢ odpowiednich przepiséw krajowych.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowac te pierwszg metode.

Notyfikacja

Nalezy pamietad, ze prawidfowe przygotowanie niniejszego instrumentu
medycznego moze by¢ zagwarantowane wyfqcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi admini-
strator urzgdzenia lub osoba przygotowujgca urzqdzenie do pracy.

W procesie weryfikacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac¢ ze srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja
Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej
patrz réwniez Aesculap Extranet na stronie https.//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.
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7.2

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznod¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ okresu 6
godzin pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem do ponownego uzycia,
stosowaé¢ utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >
45°C oraz utrwalajacych Srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne:
aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ Srodkdéw neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nierdzewng urzadzenia iflub spowo-
dowa¢ wyblaknigcie i nieczytelno$¢ opiséw laserowych.

Wskazowki ogdlne

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekcji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie do
zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest doktadne
sptukanie urzadzenia w petni odsolong wodg i jego osuszenie.

Wykona¢ suszenie koficowe, jesli jest konieczne.

Stosowa¢ wolno wytgcznie procesowe $rodki 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 srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie
moze to spowodowac nastepujgce problemy:

B Zmiany optyczne materiatu (np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu
lub aluminium). W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni mogg wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu robo-
czego/uzytkowego wynosi > 8.

B Uszkodzenia materiatu (np. korozja, rysy, ztamania, przedwczesne sta-
rzenie sie lub pecznienie).

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
wac wystapienie korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazéwki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatow (zachowu-
jacego ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Czerwona broszura - Prawid-
fowy sposob przygotowywania instrumentarium medycznego.

7.3

» Wszystkie zamontowane komponenty zdja¢ z produktu (narzedzia i
akcesoria).

» Odtgczanie nasadki od wiertarki.

Przygotowanie w miejscu uzytkowania

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé
za pomocg wilgotnej szmatki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekcji
w ciggu 6 godzin - w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty.
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7.4

» Przed przeprowadzeniem pierwszego maszynowego czyszczenia |
pierwszej maszynowej dezynfekcji nalezy zamontowac¢ uchwyty ECCOS
w odpowiednim koszu.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Zawiesi¢ produkty we wifasciwym pofozeniu w uchwytach ECCOS,
patrz Rys. E.

Nasadka drutu Kirschnera GB894R

» ustawi¢ tulejke regulacyjng na najwieksza Srednice drutu.

7.5  Czyszczenie/dezynfekcja

7.5.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej

danego produktu

A

PRZESTROGA

Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszcza-
cych/dezynfekcyjnych i/lub zbyt wysokich tempera-
tur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposaob zgodny z zaleceniami ich producenta
stosowac srodki czyszczace i dezynfekcyjne,

- dopuszczone do stosowania na tworzywach
sztucznych i stali szlachetnej,

- ktdre nie sg agresywne wobec plastykow
(np.silikonu).
> Nie stosowa¢ srodkow czyszczacych zawieraja-
cych aceton.

> Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Maksymalna temperatura w przypadku czysz-
czenia chemicznego iflub dezynfekcji nie moze
przekracza¢ 60°C.

» Maksymalna temperatura w przypadku dezyn-
fekcji termicznej woda demineralizowang nie
moze przekracza¢ 96°C.

» Suszy¢ produkt co najmniej przez 10 minut
w temperaturze maks. 120°C.

Notyfikacja
Podany czas suszenia to jedynie wartos¢ orientacyjna. Nalezy jq sprawdzié
i ewentualnie dopasowaé z uwzglednieniem specyficznych warunkéw (np.
zatadunku).



7.6  Czyszczenie reczne z dezynfekcejg przez przecieranie
Faza Krok T t Stez.  Jakos¢  Substancje chemiczne
[°C/°F] [min] [%0] wody

| Czyszczenie wstepne TP (zimna) =2 - WP do widocznego oczyszczenia
Il czyszczenie za pomocg roztworu enzymow TP (zimna) =2 0.8 WP pH obojetne*

1l Plukanie posrednie TP >5 - WP -

v Suszenie P - - - -

\ Dezynfekcja przez wycieranie - > 1 - - Chusteczki nasgczone meliseptolem HBV

50% propan-1-ol

VI Ptukanie koncowe TP (zimna) 0,5 - WD -

Vil Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna

WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

TP: Temperatura pokojowa

*

» Nie czysci¢ produktu w kapieli ultradzwigkowej lub w cieczach.
Natychmiast wyla¢ ciecze, ktore przeniknety do produktu, gdyz moga
by¢ one przyczyng korozji [ nieprawidtowego dziatania.

Faza |

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami (np.
tulejka odblokowujgca).

» Czysci¢ produkt pod wodg biezgcg za pomocg odpowiedniej szczotki do
czyszczenia z tworzywa sztucznego tak dtugo, az na powierzchni nie
bedg zauwazalne pozostatosci.

» Czysci¢ kaniulacje szczotkg do czyszczenia TA011944, a trudno
dostepne powierzchnie odpowiednig szczotkg do czyszczenia z two-
rzywa sztucznego przez co najmniej 1 min.

Notyfikacja

Szczegdty dotyczgce trudno dostepnych powierzchni podane sq w informa-
¢ji 0 czyszczeniu wstepnym i pielegnacji Acculan TAO16000 (dostepna w
extranecie Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com).

Faza Il

» Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania enzymatycznego $rodka czyszcza-
cego pod katem wiasciwego stezenia, rozcienczenia, temperatury i
jakosci wody.

» Spryska¢ produkt roztworem enzymdéw o obojetnym pH, odczekaé co
najmniej 2 min, a nastepnie wytrze¢.

Faza lll

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami (np.
tulejka odblokowujgca).

» Przeptuka¢ produkt pod biezgcg wodg przez co najmniej 5 minut.

» Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania enzymatycznego $rodka czyszcza-
cego pod katem wiasciwego stezenia, rozcienczenia, temperatury i
jakosci wody.

zatwierdzony za pomocg enzymatycznego $rodka czyszczacego ,Cidezyme Johnson & Johnson”

» Zabrudzenia usungé niektaczaca Sciereczka lub miekka szczotky, zwil-
zong enzymatycznym Srodkiem czyszczgeym.

» Przeptukaé¢ ruchome komponenty (np. tulejke odblokowujgcg) i kaniu-
lacje zawsze przez 20 s przy uzyciu pistoletu na wode (zimna woda, co
najmniej 2,5 bara).

» Po recznym czyszczeniu widoczne powierzchnie oraz powierzchnie
ruchomych komponentéw nalezy skontrolowaé¢ wzrokowo pod katem
pozostatosci.

» W razie potrzeby proces czyszczenia nalezy powtorzy¢ (faza od | do ll1).

Faza IV

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
srodkow pomocniczych (np. niestrzepigcych sie $ciereczek, sprezonego
powietrza).

Faza V

» Wytrze¢ produkt w catosci chusteczkg dezynfekcyjng jednorazowego
uzytku.

Faza VI

» Zdezynfekowane powierzchnie po uptywie wymaganego czasu oddzia-
tywania (co najmniej 1 minuta) przeptuka¢ strumieniem wody zdemi-
neralizowanej.

» Odczekaé, az resztki wody Sciekng z produktu w wystarczajgcym stop-
niu.

Faza VII

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich
srodkéw pomocniczych (np. niestrzepigeych sie Sciereczek, sprezonego
powietrza).
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7.7  Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-

nosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE zgodnie znormg

DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja

Stosowane urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi by¢ regularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

7.7.1  Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Plukanie TP (zimna) - do widocznego oczyszczenia
] Szczotki TP (zimna) - - WP do widocznego oczyszczenia
WP: Woda pitna

TP: Temperatura pokojowa

» Nie czysci¢ produktu w kapieli ultradzwigkowej lub w cieczach.
Natychmiast wyla¢ ciecze, ktore przeniknety do produktu, gdyz moga
by¢ one przyczyng korozji [ nieprawidtowego dziatania.

» W przypadku nasadki drutu Kirschnera GB894R: ustawi¢ tulejke requ-
lacyjng na najwiekszg srednice drutu Kirschnera.

Faza |

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami (np.
tulejkg odblokowujgca).

» Doktadnie wyczysci¢ produkt pod biezacg woda.

Faza Il

» Podczas czyszcezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami (np.
tulejka odblokowujgca).

» Czysci¢ kaniulacje szczotkg do czyszczenia TA011944, a trudno
dostepne powierzchnie odpowiednig szczotkg do czyszczenia z two-
rzywa sztucznego przez co najmniej 1 min.

» Po recznym czyszczeniu wstepnym sprawdzi¢ widoczne powierzchnie
pod katem pozostatosci i w razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszcze-
nia wstepnego.

Notyfikacja

Szczegdty dotyczqce trudno dostepnych powierzchni podane sq w informa-
¢ji 0 czyszczeniu wstepnym i pielegnacji Acculan TAO16000 (dostepna w
extranecie Aesculap pod adresem https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Maszynowe mycie srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwigkow

Plukanie wstepne <25[77
I Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5% anionowych srodkoéw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11*
[} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
\" Suszenie - - - min. 10 min przy maks. 120°C
WP: Woda pitna

WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)
*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» W przypadku nasadki drutu Kirschnera GB894R: ustawi¢ tulejke requ-
lacyjng na najwiekszg srednice drutu Kirschnera.

» Zawiesi¢ produkt we wifasciwym potozeniu w uchwycie ECCOS,
patrz Rys. E.

» Podfgczy¢ wewnetrzne urzadzenie ptuczace do uchwytu ECCOS
i potgczy¢ z koncowka sptukujacg automatu myjgcego/dezynfekeyj-
nego/wazka ptuczacego.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji sprawdzi¢ widoczne
powierzchnie pod katem pozostatosci i w razie potrzeby powtdrzy¢
proces czyszczenia/dezynfekcji.
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7.8
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji przy uzyciu adaptera sprayu ole-
jowego 23 GB60088O (zielony) spryska¢ produkt przez ok. 2 s olejem
w aerozolu Aesculap STERILIT Power Systems GB600, patrz Rys. F.

Notyfikacja

Aesculap zaleca dodatkowo okresowe spryskiwanie ruchomych czesci (np.
przyciski, sprzegta, klapki pokryw) olejem w aerozolu Aesculap STERILIT-
Power-Systems.

» Po kazdym czyszczeniu i dezynfekeji nalezy sprawdzi¢ czystos¢, uszko-
dzenia, dziatanie, nietypowe odgtosy, nadmierne nagrzewanie lub zbyt
silne drgania produktu.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wyfgczy¢ z eksploatacji.

7.9

» Postepowac zgodnie zinstrukcjg uzycia stosowanych opakowan
i systemow przechowywania (np. instrukcji uzycia TA009721 do
systemu przechowywania Aesculap ECCOS).

» Zawiesi¢ produkty we wiasciwym potozeniu w uchwytach ECCOS,
patrz Rys. E.

Opakowanie

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji pro-
duktu.
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7.10 Sterylizacja parowa
Notyfikacja

Przed sterylizacjg zdjq¢ z produktu wszystkie zamontowane komponenty
(narzedzia, akcesoria).

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich
powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie
zaworow i kranow).

» Stosowa¢ walidowang metodg sterylizacji:

- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej

- Sterylizator parowy zgodny DIN EN 285 i walidowany w oparciu o
DIN EN ISO 17665

- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w
temperaturze 132°C, czas przetrzymywania 4 min

W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym stery-

lizatorze parowym:

» nalezy dopilnowaé, aby nie zostat przekroczony maksymalny dozwo-

lony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta stery-
lizatora.

7.11

» Sterylne produkty nalezy przechowywaé¢ w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikdw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Przechowywanie

8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Aby zagwarantowaé niezawodng pracg, przynajmniej raz w roku nalezy
przeprowadzi¢ konserwacje.

W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z
wiasciwym dla  Panstwa krajowym przedstawicielstwem  firmy
B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.



9.

Wykrywanie i usuwanie usterek

» Naprawe¢ uszkodzonych produktdw zleci¢ serwisowi technicznemu
firmy, patrz Serwis techniczny.

Usterka

Nasadka jest za
gorgca

Przyczyna

Przecigzenie

Rozpoznanie

Nagrzewanie si¢ nasadki

Sposob usunigcia

Przestrzega¢ zapisow instrukeji uzycia (znamionowy
tryb pracy).

Awaria przektadniftozy-
ska kulkowego nasadki

Uszkodzenia z powodu
upadku, awaria produktu

Nagrzewanie si¢ nasadki

Nagrzewanie si¢ nasadki

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia (przygotowanie,
pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢ nasadke.
Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta

Tepe narzedzie

Nagrzewanie narzedzia i nasadki

Wymieni¢ narzgdzie.

Niedostateczna
moc

Gtosne odgtosy
pracy

Produkt jest stosowany w
trybie lewobieznym

Awaria nasadki

Tepe narzedzie

Awaria przektadniftozy-
ska kulkowego nasadki

Narzgdzie z uzebieniem jest stosowane w
trybie lewobieznym

Nadmierne nagrzewanie nasadki

Zuzycie ostrzy narzedzia

Gtosne, nietypowe hatasy podczas eks-
ploatacji

Narzedzie z uzgbieniem nalezy stosowac w trybie pra-
wobieznym

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia (przygotowanie,
pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢ nasadke.
Przestrzegac¢ zapisow instrukcji uzycia (znamionowy
tryb pracy).

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta

Wymieni¢ narzedzie.

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia (przygotowanie,
pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢ nasadke.
Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Nasadki nie
mozna podtgczy¢
ani odfgczy¢.

Nasadka nie pasuje

Przytacze na nasadce zde-
formowane/uszkodzone

Sprzegto wiertarki zdefor-
mowane/uszkodzone

Nasadka nie wzebia sie

Nasadki nie mozna podfgczy¢ ani odtg-
czy¢ lub sprawia to trudnosé

Nasadki nie mozna podtaczy¢ ani odta-
czy¢ lub sprawia to trudnosé

Uzy¢ nasadki pasujacej do wiertarki.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Zleci¢ naprawe wiertarki przez producenta.

Tulejka obrotowa na wier-
tarce zacina si¢

Nasadka nie wzebia si¢

Przekreci¢ tulejke obrotowg na wiertarce i przytrzymaé,
nastepnie podfgczy¢ nasadke. W razie potrzeby odkrecic
do tytu tulejke obrotowa.

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢ tulejke
obrotowa na wiertarce.

Narzgdzia nie
mozna podtgczy¢
ani odtgczyc.

Narzedzie nie pasuje

Narzedzie nie wzebia si¢

Nalezy stosowac pasujgce narzedzie do nasadki.

Odksztatcenie/uszkodze-
nie przytacza narzedzia

Sprzegto nasadki zdefor-
mowane/uszkodzone

Brudne sprzegfo narzedzia

Narzgdzia nie mozna podtgczy¢ ani odtg-
czy¢ lub jest mozliwe z trudem

Narzgdzia nie mozna podtgczy¢ ani odtg-
czyé lub jest mozliwe z trudem

Narzedzia nie mozna podtaczy¢ ani odtg-
czyé lub jest mozliwe z trudem

Zastosowaé nowe narzedzie.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Oczysci¢ narzgdzie lub zastosowaé nowe narzgdzie.
Oczysci¢ nasadke.
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W przypadku
GB894R: nie
mozna wiozy¢
drutu Kirschnera
do uchwytu

W przypadku
GB894R: drut
Kirschnera nie
obraca sie

Uchwyt do drutéw Kirsch-
nera jest nieprawidtowo
ustawiony

Uchwyt do drutéw Kirsch-
nera jest nieprawidtowo
ustawiony

Srednica drutu Kirschnera nie zgadza si¢
z ustawieniem na skali

Srednica drutu Kirschnera nie zgadza si¢
z ustawieniem na skali

Ustawic tulejke regulacyjng na wtasciwg Srednice drutu
Kirschnera.

Ustawic tulejke regulacyjng na wtasciwg Srednice drutu
Kirschnera.

Dzwignia mocujaca nieza-
ciggnieta

Dzwignia mocujgca odsu-
nieta do tytu z niedosta-
teczng sitg

Dzwignia mocujaca niezaciggnieta

Drut Kirschnera nie obraca sie

Zamkna¢ dzwignie mocujaca.

Pociggna¢ dzwignie mocujaca silnie do tytu i przytrzy-
mac.

Narzedzie nie
porusza sie

Nie mozna wtozy¢
adaptera oleju w
aerozolu

Nasadka nie jest zacze-
piona catkowicie w wier-
tarce

Narzedzie nie jest zacze-
pione catkowicie w
nasadce

Nasadke mozna wyja¢ z wiertarki

Narzedzie mozna wyja¢ ze sprzegta

Prawidtowo zamocowaé nasadke i wykona¢ kontrole
dziafania.

Prawidtowo zamocowa¢ narzgdzie i wykonaé kontrole
dziatania.

Awaria nasadki

Wiertarka obraca sig, ale nasadka si¢ nie
obraca.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Wiertarka uszkodzona

Wiertarka nie obraca si¢

Zleci¢ naprawe wiertarki przez producenta.

Wiertarka z blokada przy-
cisku w pozycji OFF

Adapter oleju w aerozolu
niekompatybilny

Blokada przycisku znajduje si¢ w pozycji
OFF

Nie mozna wtozy¢ adaptera oleju w aero-
zolu

Blokadg przycisku przestawi¢ do pozycji ON.

Nalezy stosowa¢ pasujacy adapter oleju w aerozolu do
nasadki.
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10. Serwis techniczny

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen ciata pacjenta

i uzytkownika przez btedne dziatanie iflub awarig

srodkow zabezpieczajacych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie
przeprowadza¢ czynnosci serwisowych ani kon-
serwacyjnych.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzgdzeniach medycznych moze
skutkowa¢ utratg roszczen z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak réwniez
ewentualnych atestow.

» Szczegotowych informacji na temat serwisu i konserwacji urzadzen
udzielajg wtasciwe dla kraju uzytkownika przedstawicielstwa firmy
B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyskaé¢ pod powyzszym
adresem.

11. Woyposazenie/czesci zamienne

Nr artykutu Nazwa

GB257R Kosz z uchwytem ECCOS do GA344

GB262R Kosz z uchwytem ECCOS do GA844

GB600 Olej w aerozolu STERILIT Power Systems

GB600880  Adapter oleju w aerozolu do GA344/GA844

TA011944  Szczotka do czyszczenia

GB715R Uchwyt ECCOS pojedynczy

GB716R Uchwyt ECCOS potrojny

GAO031R Klucz mocujgcy do duzego uchwytu tréjszczekowego

GAO62R Klucz mocujacy do matego uchwytu tréjszczekowego

TA014552 Instrukcja uzycia nasadek do matej wiertarki GA344 i
wiertarki GA844 (do segregatora)

TA014553 Instrukcja uzycia nasadek do matej wiertarki GA344 i

wiertarki GA844 (ulotka)

12. Dane techniczne

12.1 Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG
Nr artykutu Nazwa Klasa
GB870R Nasadka wiertarska do jamy szpikowej, duzy lla
uchwyt trojszczekowy

GB871R Nasadka wiertarska do jamy szpikowej AO duza

GB872R Nasadka wiertarska do jamy szpikowej
Hudson/Zimmer

GB878R Nasadka wiertarska do Synthes 511.300

GB881R Nasadka wiertarska duzy uchwyt tréjszczekowy

GB882R Nasadka wiertarska maty uchwyt tréjszcze-
kowy

GB884R Nasadka wiertarska AO mata

GB886R Nasadka wiertarska Aesculap szesciokatna

GB887R Nasadka wiertarska z trzonem stomatologicz-
nym

GB891R Nasadka pity sagitalnej

GB892R Nasadka pity posuwisto-zwrotnej

GB894R Nasadka drutu Kirschnera

12.2 Dane wydajnosciowe, informacje o normach

Kierunek obrotow Obroty w prawo i w lewo, oscylacja

Zgodno$¢ z normami  |EC/DIN EN 60601-1

Produkt zostat poddany kontroli przez producenta po 500 cyklach przygo-
towania i pozytywnie jg przeszedt.

Parametry wydajnosci poszczegolnych nasadek podane sg w ponizszej
tabeli.
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Nasadki wiertarskie

GB878R  do Synthes 511.300 111 x27 181 1250 1.5 3.2
GB881R  Duzy uchwyt trdjszcze- 89 x 29 163 1250 1,5 3.2
kowy
© 0,5mmdo 7,4 mm
GB882R  Maty uchwyt trojszcze- 76 x 22 100 1250 1,5 3.2
kowy
& 0,5mmdo 4 mm
GB884R  AO maty 60 x 22 66 1250 1.5 28
GB886R  Element szesciokatny 57 x 24 67 1250 15 3.2
Aesculap
GB887R  Dentystyczne 56 x 22 50 1250 1,5 1.8

Nasadki wiertarskie do jamy szpikowe;j

GB870R  Duzy uchwyt trojszeze- 105 x 29 230 320 5 3.2
kowy
& 0,5 mmdo 7,4 mm
GB871R Rozmiar AO 88 x 29 170 320 5 3,2
GB872R  Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3.2

Nasadki pilarskie

GB891R  Brzeszczot L strzatkowy 74 x 33,5 179 15 750 -

GB892R  Brzeszczot do nasadki pity 135 x 24,5 166 15750 -
posuwisto-zwrotnej

Nasadka drutu Kirschnera

GB894R Drut Kirschnera & 92 x27 x 124 179 1250 3,2
0,6 mm do 3,2 mm
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12.3 Znamionowy tryb pracy

Znamionowy tryb pracy Eksploatacja z nieregularnymi zmianami

obcigzenia i predkosci obrotowej (typ S9 na
podstawie IEC EN 60034-1)

Wiercenie (obrot w prawo/w lewo):
B 60 s uzytkowania, 60 s przerwy

B 6 powtorzen
B 30 min chtodzenia
B Maks. temperatura 48 °C

Wiercenie jamy szpikowej (obrot
w prawo/w lewo):

B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy
B 8 powtdrzen
B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

Wiercenie (oscylacja):

B 15 s uzytkowania, 15 s przerwy
B 3 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

Tryb pitowania za pomocg GB891R:
B 30 s uzytkowania, 60 s przerwy

B 4 powtdrzen
M 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

Tryb pitowania za pomoca GB892R:
B 30 s uzytkowania, 60 s przerwy

B 5 powtorzen
B 30 min chtodzenia
B Maks. temperatura 48 °C

12.4 Warunki otoczenia

Eksploatacja Transport i przecho-

wywanie
Temperatura 10 °Cdo 27 °C od -10 °Cdo 50 °C
Wilgotnos¢ wzgledna 30 % do 75 % 10 % do 90 %
powietrza
Cisnienie atmosferyczne 700 hPa do 500 hPa do 1 060 hPa
1 060 hPa

13. Utylizacja

Notyfikacja
Przed usunigciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego
komponentdw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!
Paszport recyklingowy mozna pobra¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajdujg sie w ekstranecie przy numerze katalogo-
wym danego produktu. (Paszport recyklingowy to instruk-
cja dotyczaca demontazu urzadzenia zawierajgca infor-
macje na temat poprawnego usuwania sktadnikéw
szkodliwych dla $rodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ do
oddzielnego punktu zbiorki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utyliza-
cja wykonywana jest bezpfatnie przez producenta.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wtasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

14. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z o. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Vitacka

Tla¢idlo (na regulaciu otacok)

Poistka tlacidla

Oto¢na objimka

Sipka

Nadstavec s rychloupinacim sklu¢ovadlom

Uvolfovacie puzdro

Uchytenie naradia

Nadstavec s trojéelustovym sklu¢ovadlom

Upinaci klu¢

Uchytenie naradia

Nadstavec na upchavaci drétik

Napinacia paka

Nastavovacia objimka

Sklucovadlo pre upchavaci drotik

Vitaci nadstavec pre uhlovy nadstavec prepustajuci rontgenové luce
Uchytenie

Nadstavec na sagitalnu pilu

Uchytenie naradia L-sagitalnou spojkou na naradie
Gombik na prestavenie uchytenia naradia

Pilovy list L sagitalny

Mostik na pilovom liste na uvolnenie naradia

Olejovy sprejovy adaptér

Nadstavec priamociarej pily

Uchytenie naradia spojkou na naradie a priamociarej pily
List priamociarej pily (napr. GP550R po GP576R)

Listova pruzina na nadstavci priamodiarej pily na uvolnenie naradia

Symboly na obale vyrobku

Pozor

Dbajte na ddlezité Uidaje spojené s bezpecnostou, ako su
vystrahy a bezpeénostné opatrenia v navode na
obsluhu.

Strojom Citatelny dvojrozmerny kdod

Kod obsahuje jednoznacné sériové Cislo, ktoré sa pou-
Ziva na elektronické sledovanie jednotlivych nastrojov.
Zakladom sériového ¢isla je celosvetovy Standard sGTIN
(GS1).

Vlyrobca

Datum vyroby

Oznacenie Sarze vyrobcu

Sérioveé Cislo vyrobcu

Objednavacie ¢islo vyrobcu

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

Hrani¢né hodnoty vlhkosti vzduchu pri preprave a skla-
dovani

OOl ICHEHESL =

Hrani¢né hodnoty atmosferického tlaku vzduchu pri
preprave a skladovani
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1. Pouzitel'nost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o
tolerancii materidlov najdete tieZ na extranete Aesculap na webovej
stranke https://extranet.bbraun.com

2. Vseobecné informacie

2.1 Ugel

Uloha/Funkcia

Ruéna mala vitacka GA344 alebo vitacka GA844, kombinovana s odpove-
dajuicim nadstavcom, slUZi na pohon naradia na vitanie, frézovanie (vita-
nie oznateného priestoru), pilenie a skrutkovanie.

Prostredie, kde sa pouzivaju

Produkt sa pouZiva v operacnych miestnostiach v sterilnych oblastiach
mimo potencialne vybusnej oblasti (napr. oblasti s vysokym obsahom kys-
lika alebo anestetickych plynov).
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2.2  Podstatné vykonové znaky

Otacky GB870R 0 min~' do max. 320 min™'

GB871R

GB872R

GB878R 0 min~' do max. 1 250 min~'

GB881R

GB882R

GB884R

GB886R

GB887R

GB894R

GB891R 0 min™' do max. 15 750 min-'

GB892R
Smer otaca- Pravobezny a lavobezny chod, vibracie
nia
Druh meno- Prevadzka s neperiodickymi zmenami zataze-
vitého nia a rychlosti (typ S9 podla IEC EN 60034-1)
vykonu

Vitanie (pravobezny/lavobezny chod):

B 60 s pouzivanie, 60 s prestavka
B 6 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Vitanie oznaceného priestoru (pravo-

bezny/lavobezny chod):

B 30 s pouzivanie, 30 s prestavka
B 8 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Vitanie (vibracie):

B 155 pouzivanie, 15 s prestavka
B 3 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Pila s GB891R:

B 30 s pouzivanie, 60 s prestavka
B 4 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Pila s GB892R:

B 30 s pouzivanie, 60 s prestavka
B 5 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

204

Elektrické systémy sa vo vSeobecnosti zahrievaju pocas nepretrzitej pre-
vadzky. Je rozumné nechat systém po aplikacii vychladnut, ako je to zna-
zornené v tabulke druhu menovitého vykonu.

Zahrievanie zavisi od pouZitého nastroja a nakladu. Po ur¢itom pocte opa-
kovani by mal systém vychladnut. Tento postup zabranuje prehriatiu sys-
tému a moznym zraneniam pacienta alebo pouzivatela.

Pouzivatel je zodpovedny za aplikaciu a dodrzanie opisanych prestavok.

2.3 Indikacie

Mala vitatka GA344 alebo vitacka GA844, skombinovana s odpovedaju-
cim nadstavcom a nastrojom, sa pouziva na oddelovanie, ablaciu a mode-
lovanie kosti, tvrdych tkaniv, chrupaviek a pribuznych nahrad kosti, vkla-
danie a odstrafiovanie kostnych kolikov, na pohon skrutkovacich
nastrojov, ako aj na vloZenie upchavacich drotov.

2.4  Absolutne kontraindikacie

Vyrobok nie je povoleny na pouzivanie v centralnej nervovej sustave resp.
centralnom krvnom obehu.

2.5 Relativne kontraindikacie

Bezpecéné a efektivne pouzitie vyrobku velmi zavisi od vplyvov, ktoré moze
kontrolovat len samotny pouzivatel. Preto predstavuju uvedené udaje len
ramcové podmienky.

Klinicky uspesné pouzitie vyrobku zavisi od vedomosti a skusenosti chi-
rurga. Chirurg musi rozhodnut, ktoré Struktury sa daju zmysluplne o3etrit,
a pritom vziat do Uvahy upozornenia a pokyny k bezpe¢nosti prace uve-
dené v tomto navode na pouZitie.

3. Bezpec¢na manipulacia

A\

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri pou-
Zivani vyrobku na iny ako urceny ucel!

VAROVANIE » Vyrobok pouzivajte len na uréeny ucel.
Nebezpecenstvo poranenia a vecnej Skody pri
nespravnom zaobchadzani s vyrobkom!

VAROVANIE » Dodrziavajte navod na pouzivanie vsetkych pou-

Zitych vyrobkov.
B V3eobecné rizika chirurgického zasahu nie su popisané v tomto navode
na pouZivanie.
B Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

B Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.



» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
odistit (ruéne alebo mechanicky).

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Aby sa zabranilo Skodam v désledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaru¢nych podmienok:

- Vyrobok pouZivajte len v sulade s tymto navodom na pouZivanie.
- Dodrziavajte bezpeénostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Kombinujte navzajom len vyrobky Aesculap.

» Viyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uzivatela.
» Dodrziavajte platné normy.

» Uistite sa, ¢i elektrické rozvody v miestnosti spiﬁajt’; podmienky IEC/DIN
EN.

» \lyrobok nikdy nepouzivajte v oblasti s nebezpe¢enstvom vybuchu.
» \iyrobok pred pouZitim sterilne upravte.

» Pri pouziti upinacich systémov ECCOS dodrzujte odpovedajici navod
na pouzitie TA009721, pozrite Aesculap  Extranet na
https://extranet.obraun.com

4. Popis pristrojov

4.1  Rozsah dodavky
TA014553  Navod na pouzitie na nadstavce na malu vitacku GA344
a vitatku GA844
Nadstavce

Okrem toho je v ramci dodavky zahrnuty jeden z nasledujucich nadstavcov
(pripadne s prislusnym upinacim klu¢om):

GB870R Velké trojéelustové sklucovadlo nadstavea na vitanie
oznaceného priestoru
GAO31R -a-
Upinaci klu¢ na velké trojéelustové skluc¢ovadlo
GB871R Nadstavec na vitanie ozna¢eného priestoru AO - velky
GB872R Nadstavec na vftanie oznaceného priestoru
Hudson/Zimmer
GB878R Vrtaci nadstavec na Synthes 511.300
GB881R Vrtaci nadstavec velké trojéelustové sklucovadlo
- a -
GAO031R Upinaci klu¢ na velké trojéelustové skluc¢ovadlo

GB882R Vrtaci nadstavec malé trojéelustové sklucovadlo
—a-
GA062R Upinaci klu¢ na malé trojcelustové sklucovadlo
GB884R Vrtaci nadstavec AO - maly
GB886R Vftaci nadstavec Aesculap Sesthran
GB887R Vftaci nadstavec na dentalny plast
GB891R Nadstavec na sagitalnu pilu
GB892R Nadstavec priamogiarej pily
GB894R Nadstavec na upchavaci drétik
4.2  Komponenty potrebné na prevadzku
B Mala vitatka GA344 (pripravena na pouzitie)
- alebo -

B Vitactka GA844 (pripravend na pouZitie)
B Naradie (vzdy podla indikacie)

4.3
Nadstavec sa méze zapojit s vitackou do troch réznych poldh, vzdy s
pootoéenim o 120°.

Nadstavec sa automaticky zaisti pri pripojeni k vitacke. Stlaéenim otoc-
ného puzdra na vitacke mozno opét uvolnit nadstavec.

Prevodovka v nadstavci meni otacky motora.

Princip Cinnosti

Nadstavce maju na pracovnom konci niekolko integrovanych spojok, ktoré
umoznuju umiestnenie vhodnych nastrojov alebo adaptérov.

5. Priprava

Ak sa nebudu dodrZiavat nasledujuce pokyny, neprebera spolo¢nost
Aesculap v tom pripade Ziadnu zodpovednost:

» Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo posSkodeného sterilného
balenia.

» Pred pouzitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie su vidi-
telne poSkodené.

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prisluSenstva.
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6. Praca s vyrobkom

Nebezpecenstvo infekcii a kontaminacii!

>

Vyrobok sa dodava nesterilny!

» Vyrobok pred uvedenim do prevadzky upravte
sterilne podl'a navodu na pouzivanie.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri
netimyselnom zapnuti vyrobku!

>

VAROVANIE » Produkt, s ktorym sa aktivne nepracuje, zabez-
pecte proti neumyselnému uvedeniu do pre-

vadzky (poloha OFF (vyp)).

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri

nepatricnom pouzivani naradia!

» Dbajte na bezpecnostné vystrahy a dodrziavajte
pokyny na pouzitie.

» Pri spajanifrozpajani naradia s ostrim bud'te
opatrni.

>

VAROVANIE

Poskodenie vyrobku po pade!
» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok,
pozri funkénu kontrolu.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo popalenia pre pokozku a tkaniva
tupym/nedostatoéne udrziavanym vyrobkom!

>

VAROVANIE » Pouzivajte len bezchybné naradie.
» Vymerite tupé naradie.
» Vyrobok spravne udrZujte, pozrite udrzbu.
6.1  Priprava

6.1.1

Pripojenie prislusenstva
Nebezpecenstvo trazu nevhodnym nastavenim pri
A pouziti dalSich komponentov!
NEBEZPECENSTVO » Uistite sa, Ze klasifikacia pri vietkych pouziva-
nych komponentoch sa zhoduje s klasifikaciou
vyrobku (napr. typ BF alebo typ CF).

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie su uvedené v navode na pouzivanie, sa
smu pouzivat len vtedy, ked su vyslovene uréené na dané pouZzitie. Vyko-
nové charakteristiky ako aj bezpe€nostné poziadavky nesmu byt negativne
ovplyvnené.
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Vsetky konfiguracie musia spiﬁat’ zakladnd normu IEC/DIN EN 60601-1.
Osoba, ktora vzajomne prepaja pristroje, je zodpovedna za konfiguraciu a
musi zabezpetit spinenie zakladnej normy IEC/DIN EN 60601-1 alebo pri-
slusnych vnutrostatnych noriem.

» DodrZiavajte navody na obsluhu prislusenstva.

» V pripade otazok sa obratte na vadeho partnera B. Braun/Aesculap
alebo technicky servis Aesculap, adresa pozri Technicky servis.

6.1.2 Poistka proti neumyselnému uvedeniu do chodu

Aby sa zabranilo tomu, Ze sa vitatka pri vymene ndstroja/nadstavca
neumyselne uvedie do Cinnosti, mdZe sa zablokovat tlacidlo na regulaciu
otacok.
Zablokovanie tlacidla na regulaciu poétu otacok 2:
» Otocte poistku tlacidla 3 do polohy OFF (vyp).
Tlagidlo na reguldciu po€tu otacok 2 je zablokované a vitacka 1 sa
neda spustit.
Zablokovanie tladidla na regulaciu poctu otacok 2:
» Otocte poistku tlatidla 3 do polohy ON (zap).

Tlacidlo na regulaciu poétu otacok 2 je zablokované a vitacka 1 sa da
prevadzkovat.

Ozndmenie

Dalsie informdcie o malej vitacke GA344 ndjdete v TA014550 alebo
TA014551 (poskladany letdk).

Dalsie informdcie o vitacke GA844 ndjdete v TAO14436 alebo TA014437
(poskladany letdk).

6.1.3  Pripojenie a odpojenie nadstavca z vitacky

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pri spajanifrozpajani
nadstavcov/naradia v polohe ON (zap) pri neumy-
selnom dotyku s vyrobkom!

» Nadstavce/naradie spajajte/odpajajte len v
polohe OFF (vyp).

» Vitacku 1 zabezpecte poistkou tlacidla 3 proti neimyselnému uvede-
niu do prevadzky, pozri Poistka proti neumyselnému uvedeniu do
chodu.

Spojenie

Ozndmenie

Spoloénost Aesculap odportca, aby ste pripdjali nadstavec na priamoéiaru
pilu24 s oznaéenim ,, TOP" smerujicim nahor na vitacku.

» Nadstavec 6/9/12/16/18/24 nasufite na vitacku 1, az zaskodi.

» Potiahnite za nadstavec 6/9/12/16/18/24, aby ste skontrolovali bez-
pecné pripojenie.



Odpojenie

» Otolte ototné puzdro4 v smere Sipky5 a
nadstavec 6/9/12/16/18/24 z vitacky 1.

sucasne vyberte

6.1.4 Spojte a odpojte naradie na nadstavci

Nebezpecenstvo poranenia pri spajanifrozpajani
nadstavcov/naradia v polohe ON (zap) pri neumy-
VAROVANIE selnom dotyku s vyrobkom!
» Nadstavce/naradie spajajte/odpajajte len v

polohe OFF (vyp).
» Ubezpecte sa, Ze sa zhoduje nadstavec nastroja a typ nadstavca.

Nadstavce pre rychloupinacie skl'u¢ovadlo GB871R/GB872R/
GB884R/GB886R/GB887R
Spojenie:
» Stiahnite uvolfiovaciu objimku 7 spat.
» Posunte rucku nastroja v spravnej polohe az na doraz 8 nadstavca 6.
» Pustite uvolfiovaciu objimku 7.
Naradie je pripojené.
» Potiahnite za naradie, aby sa dalo skontrolovat bezpe¢né pripojenie.

Odpojenie:
» Stiahnite uvolfiovaciu objimku 7 spat.
» \lyberte naradie von.

Nadstavce s trojéelustovym skl'uéovadlom GB870R/GB881R/GB882R

Spojenie:

» Otvorte trojcelustové sklucovadlo s upinacim klu¢om 10.

» Posunte rucku nastroja v spravnej polohe az na doraz 11 nadstavca 9.

» Zatvorte a pevne pritiahnite trojcéelustové skluCovadlo s upinacim
klu¢om 10.

» Potiahnite za naradie, aby sa dalo skontrolovat bezpe¢né pripojenie.

Odpojenie:
» Otvorte trojcelustové sklucovadlo s upinacim klu¢om 10.
» \/yberte naradie von.

Nadstavec na upchavaci drotik GB894R

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pri vkladani dlhych

vrtacich drotov!

» Pri pouziti dlhych vitacich drétov pouzivajte
ochranny obal na upchavaci drot.

Ozndmenie

Pri nasadzovani vrtacich drétov sa odporuca specidlne sklu¢ovadlo na
upchdvaci drét. S tymto rychloupinacim skluéovadlom sa mézZu vrtacie
drétiky rychlo a jednoducho upnut.

Pri pouziti dlhych vrtacich drétov treba na ochranu pred poraneniami pou-
Zit priloZeny ochranny obal na upchdvaci drétik.

Dalsie informdcie o GA344 ndjdete v TAO14550 alebo TA014551 (poskla-
dany letdk).

Dalsie informdcie o GA844 ndjdete v TAO14436 alebo TA014437 (poskla-
dany letdk).

Nasledujuce priemery sa daju nastavit na nadstavci upchavacieho drétu:
B 0,6 mmdo 1,2 mm

B 1,2mmdo 2,2 mm

B 2,2 mmdo 3,2 mm

VloZenie upchavacieho drtu:

» Uistite sa, ze napinacia paka 13 je v polohe uréenej na vloZenie (neak-
tivny stav).

» Upravte nastavovaciu objimku 14 nadstavca pre upchavaci drot 12 na
poZzadovany rozsah priemerov:

- Nastavovaciu objimku 14 potlacte dozadu a pootocte, kym nie je
nastaveny poZadovany rozsah priemerov.

- Pustite nastavovaciu objimku 14. Pritom zabezpedte, aby sa nasta-
vovacia objimka 14 zaklapla.

» Zavedte upchavaci drotik do sklu¢ovadla upchavacieho drétika 15, az
kym sa nedosiahne pozadovana vyénievajuca dlZka.

Po lahkom samostatnom zovreti v sklu¢ovadle ostane upchavaci drotik
v poZadovanej polohe.

Napnutie upchavacieho drotika:

» Potiahnite napinaciu paku 13 a podrZte v pozadovanej polohe.
Cim viac je napinacia paka vytiahnuta spat, tym vyssie je napitie
upchavacieho drotika.

Ozndmenie

Upchdvaci drétik zostdva napnuty iba pri vytiahnuti upinacej pdky. Po
uvolneni upinacej pdky sa posunie spét do pévodnej polohy a upchdvaci
drétik sa méZe volne pohybovat.

Vrtaci nadstavec pre uhlovy nadstavec prepustajuci rontgenové luce
GB878R
rontgenové luce, aby sa mohli otvory v kostiach skontrolovat rontgenom.

Vitaci nadstavec je vhodny len na pouZitie s uhlovym nadstavcom prie-
pustnym pre rontgenové luce 511.300 firmy Synthes!

» Dodrzujte navod na pouZitie uhlového nadstavca priepustného pre ron-
tgenové lUce 511.300 firmy Synthes!
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Pripojenie uhlového nadstavca priepustného pre rontgenové luce na vitaci
nadstavec GB878R:

» Uhlovy nadstavec prepustajuci rontgenové luce zastréte az po doraz na
uchytenie 17 vitacieho nadstavca.

» Pripadne pohybujte uhlovym nadstavcom prepustajicim réntgenové
|uce sem a tam.

Odpojenie uhlového nadstavca priepustného pre réntgenové luée z vita-
cieho nadstavca GB878R:

» Uhlovy nadstavec prepustajuci rontgenové luce stiahnite silnym tahom
z vftacieho nadstavca.

luce:
» Dodrzujte ndvod na pouZitie uhlového nadstavca priepustného pre ron-
tgenové luce 511.300 firmy Synthes.

Nadstavec na sagitalnu pilu GB891R
Spojenie:
» Viozte pilovy list 21 s oznaéenim ,L" smerom nahor do otvoru v uchy-

teni naradia 19, pozrite Obr. A. Uistite sa, Ze bo¢né dorazy pilovych lis-
tov su v kontakte s uchytenim naradia.

Naradie zaskodi.

» Potiahnite za pilovy list 21, aby sa dalo skontrolovat bezpeéné pripo-
jenie.

Odpojenie:

Ozndmenie

Pre lahsie odpojenie ndradia otocte uchytenie ndradia v polohe 45° (pozrite
0br.B) alebo v polohe 90° (pozrite Obr. C), pozrite nastavenie uchytenia
ndradia.

» Zlaty mostik 22 na pilovom liste 21 na uvolnenie naradia zlahka
potlacte nadol a podrzte stlaceny.

» Pilovy list 21 vytiahnite z uchytenia naradia 19.

Prestavte uchytenie naradia:

» Stlatte a podrzte stlateny gombik na prestavenie uchytenia
naradia 20.

» Uchytenie naradia 19 poototte do potrebnej (-90°/-
45°/0°/45°/90°), pozrite Obr. B a Qbr. C.

» Gombik na prestavenie uchytenia naradia 20 uvolnite a zaaretujte

uchytenie 19 zaskocenim. Pripadne pohybujte uchytenim naradia
zlahka sem a tam.

polohy
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Nadstavec priamodiarej pily GB892R

Spojenie:

» List priamociarej pily 26 s pripojnou stranou zavedte do Zliabku uchy-
tenia naradia 25, pozrite Obr. D.
List priamociarej pily zaskodi.

» Potiahnite za list priamodciarej pily 26, aby sa dalo skontrolovat bez-
pecné pripojenie.

Odpojenie:

» Zlaté listové pruZiny na liste priamociarej pily na uvolnenie naradia 27
zlahka potlacte nadol a podrzte stlacené.

» List priamociarej pily 26 vytiahnite z uchytenia naradia 25.

6.2  Skuska funkcnosti

Pred kazdym operativnym pouzitim a po kaZdej intraoperativnej vymene
nadstavca a naradia musi byt uskuto¢nena skuska funkénosti.

» Kontrola bezpe¢ného pripojenia nadstavca: potiahnite za nadstavec.
» Kontrola bezpe¢ného pripojenia nastroja: potiahnite za nastroj.

» Pri GB891R: skontrolujte bezpecné aretovanie uchytenia naradia. Na to
otocte uchytenie naradia.

» Uistite sa, Ze ostrie naradia nie je mechanicky poSkodené.
» Vitatku uvolnite na prevadzku (poloha ON).

» Vrtatku nechajte kratko v prevadzke s maximalnymi otackami v pravo-
tocivej a lavotodivej prevadzke.

» Ubezpelte sa, Ze sa zhoduje smer otacania.

» Davajte pozor na poskodenie, nepravidelné zvuky pocas prevadzky, pri-
li$ silné vibracie a nadmerny ohrev vyrobku.

» NepouzZivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok.
» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.

6.3  Obsluha
Koagulacia pacientovho tkaniva alebo nebezpecen-
stvo popalenia pacientov a pouzivatel'ov horticim
VAROVANIE ~ Vyrobkom!

» Vrtacie nadstavce nepouZivajte na pracu s fré-
zovacim naradim.

» Nadstavce na vrtanie oznaceného priestoru
nepouzivajte na frézovanie acetabulom.

» Naradie pri pouziti ochladzujte.

» Vyrobok/naradie odkladajte mimo dosah
pacienta.

» Vyrobok/naradie nechajte schladit.

» Pri vymene naradia pouzivajte tkaninu ako
ochranu pred popaleninami.



Nebezpecenstvo infekcie pri tvorbe aerosolov!

>

Nebezpecenstvo poranenia ¢asticami, ktoré sa

VAROVANIE uvolfiuju z naradia!

» Prijmite vhodné ochranné opatrenia (napr.
vodotesny ochranny odev, ochranna maska,

ochranné okuliare, prilba, odsavanie).

Nebezpecenstvo trazu ¢i poruchy!
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkc-
nosti.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo
pasma viditel'nosti!
» Vyrobok pouZivajte len pod vizualnou kontrolou.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a poskodenia sys-

tému/naradia!

Rotujuce naradie moze zachytit aj krycie ruska

(napr. textilie).

» Nikdy nedovol'te, aby sa naradie pocas prevadzky
dostalo do kontaktu s krycimi riskami (napr.
textiliami).

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia neumyselnym uvol'ne-

nim pilového listu!

» V prevadzke nestlacajte mostik na sagitalnom
pilovom liste na uvolnenie naradia.

>

VAROVANIE

» V prevadzke nestlacajte listovi pruzinu na pria-
mociarom pilovom liste na uvolnenie naradia.

» Po kazdej vymene nastroja skontrolujte bez-
pecné upevnenie nastroja.

Prevadzka vyrobku

Ozndmenie

Dalsie informdcie o prevddzke malej vitacky GA344 ndjdete v TAO14550
alebo TA014551 (poskladany letdk).

Dalsie informdcie o prevddzke vitacky GA844 ndjdete v TAO14436 alebo
TA014437 (poskladany letdk).

Spustite vitacku s miernymi otackami.
Pouzite mierny tlak, aby ste zabranili skiznutiu.
Neohybajte nastroj, inak hrozi riziko zlomenia.

vvyyy

Na vftanie pouZzivajte nasledujice nadstavce:
- GB881R
- GB882R
- (GB884R
- (GB886R
- GB887R

» Na frézovanie (vitanie oznalenych priestorov) pouZivajte nasledujice
nadstavce:

- GB870R
- GB871R
- GB872R
» Na nastavenie upchavacich drétov pouzite nasledujuci nadstavec:
- (GB894R

» DodrzZujte ndvod na pouzitie uhlového nadstavca priepustného pre ron-
tgenové luce 511.300 spolo€nosti Synthes:

- GB878R

» Na pilenie pouzivajte nasledujuce nadstavce:
- GB891R
- GB892R

7. Validované postupy pripravy nastrojov
na opakované pouzitie

7.1

Ozndmenie

Vieobecné bezpecnostné pokyny

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo moZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanickd uprava je vhodnejsia vzhladom k lepsiemu a bezpecnejSiemu
vysledku ¢istenia v porovnani s ru¢nym cistenim.

Ozndmenie

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca pripravu.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia, musi byt pouZity virucidny dezin-
fekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a zndSanlivosti materidlu si pozrite aj na
extranete spoloénosti Aesculap na strdanke https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoériuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.
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7.2

Prischnuté, resp. fixované operacné zostatky mézu Cistenie stazit, resp.
urobit ho neucinnym, a tym zapricinit koréziu. V dosledku toho nesmie byt
doba medzi aplikaciou a pripravou dlhsia ako 6 hodin, preto sa pri pred-
Cisteni nesmu pouzivat teploty >45 °C (mohlo by djst k zafixovaniu
nedistdt), z toho dovodu sa nesmi pouzivat Ziadne fixaéné dezinfekéné
prostriedky (na baze ucinnych latok: aldehydu, alkoholu).

Nadmerne davkovany neutralizaény prostriedok alebo zakladny &istiaci
prostriedok moze viest pri nerezovej oceli k chemickému poskodeniu &i
vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znace-
nia.

Vseobecné pokyny

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujuce chlér resp. chlorid
(napr. opera¢né zostatky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezin-
fekciu a sterilizaciu) poskodenia ddésledkom kordzie (jamkova kordzia,
kordzia pod napatim), a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym
preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mozu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené

(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE oznacenim) a su, ¢o sa tyka zna-

Sanlivosti materidlu, odporucané vyrobcom chemikalii. V3etky spdsoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrZiavat. V

ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujucim problémom:

B Optické zmeny materialu (napr. vyblednutie alebo farebné zmeny pri
titane alebo hliniku). V pripade hlinika mézu nastat viditelné zmeny
povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/pouzivanom roztoku.

B Poskodenie materialu (napr. korozia, praskliny, zlomené miesta, pred-
Casné starnutie alebo vydutie).

» Na Cistenie nepouZivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
mozu porusit povrch, inak hrozi nebezpecenstvo kordzie.

» Dalsie podrobné informacie svisiace s hygienicky bezpeénou opatov-
nou pripravou, ktora je Setrna k materialu a zachovava jeho hodnotu,
si pozrite na stranke www.a-k-i.org v rubrike publikacii Cervena bro-
ZUra - Starostlivost o nastroje, Setrné zaobchadzanie s nastrojmi.

7.3

» Odstrante vetky pripojené komponenty vyrobku (nastroje a prislusen-
stvo).

» Odpojte nadstavec od vitacky.

» Viditelné operacné zvysky podla mozZnosti kompletne odstrafite pomo-
cou vlhkého bezvlaknitého ruska.

Priprava na mieste pouzitia

» V/yrobok prepravte suchy, v uzavretom kontajneri v priebehu 6 hodin na
miesto Cistenia a dezinfekcie.

7.4

» Pred prvym strojovym Cistenim/dezinfekciou: ECCOS namontujte
drziaky do vhodného sietového ko3a.

» VloZte vyrobky spravne do drziakov ECCOS, pozrite obr. E.

Priprava pred ¢istenim
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Nadstavec na upchavaci drotik GB894R

» Nastavovaciu objimku nastavte na maximalny priemer upchavacieho
drotika.

7.5  Cistenie/dezinfekcia

7.5.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri tprave

VAN

Poskodenie vyrobku v dosledku nespravneho cistia-
ceho/dezinfekéného prostriedku a/alebo prilis vyso-

UPOZORNENIE  kej teploty!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte
podl'a pokynov vyrobcu,

- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovu ocel.
- ktoré nepésobia na zmikéovadla (napr. v sili-
kone).

» Nepouzivajte cistiace prostriedky s obsahom
acetonu.

» Dodrziavajte udaje tykajice sa koncentracie,
teploty a doby pdsobenia.

» Pri chemickom cisteni ¢i dezinfekcii neprekra-
cujte maximalnu pripustnu teplotu 60 °C.

» Pri chemickom tepelnej dezinfekcii s odsolenou
vodou neprekracujte maximalnu pripustnu tep-
lotu 96 °C.

» Vyrobok suste aspori 10 minut pri maximalne
120 °C.

Ozndmenie

Uvedend teplota susenia je len orienta¢nd hodnota. Musi sa skontrolovat's
ohladom na Specifické danosti (napr. mnoZstvo ndpine) a pripadne upravit.



7.6  Manualne ¢gistenie dezinfekénymi obriskami
Faza Krok T t Konz. Kvalita  Chémia
[°C/°F] [min] [%%0] vody
| Preddistenie RT (stu- >2 - PV kym nie je vizualne Eisty
dend)
] Cistenie pomocou enzymového roztoku RT (stu- >2 0,8 T-W pH neutralne*
dend)
il Medzioplachnutie RT >5 - PV -
v Susenie RT - - - -
\" Dezinfekcia utieranim - - - Meliseptol HBV obrusky 50 % propan-1-ol
VI Koneéné oplachnutie RT (stu- 0,5 - VE-W -
dend)
Vil Susenie RT - - - -
T-W: pitna voda
VE - W: demineralizovana voda (mikrobiologicky minimalne v kvalite pitnej vody)
RT: izbova teplota

» Vyrobok nedistite ultrazvukom ani ich nevkladajte do kvapalin. Vnik-
nutu kvapalinu nechajte ihned vytiect von, inak vznika riziko koro-
ziefvypadku funkcii.

Faza |

» Pri &isteni nepohybujte pevné sucasti (napr. uvolfiovacia objimka).

» Vyrobok oplachnite pod tectcou vodou s vhodnou Eistiacou kefou, kym
na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Vycistite kanylaciu s Cistiacou kefou TAO11944 a tazko dosiahnutel-
nymi povrchmi s vhodnou Cistiacou kefou vyrobenou z plastu po dobu
najmenej 1 min.

Ozndmenie

Podrobné informdcie o taZko dosiahnutelnych povrchoch ndjdete v infor-
macénom systéme Acculan predCistenie a starostlivost TAO16000 (k dispo-
zicii na Aesculap Extranete na https://extranet.bbraun.com).

Faza ll
» Dodrzujte pokyny na pouZitie enzymového C¢istica s ohladom na
spravnu koncentraciu, riedenie, teplotu a kvalitu vody.

» Vyrobok striekajte roztokom s pH neutrdlnym enzymom, nechajte
pdsobit najmenej 2 minuty a potom utrite.

Faza lll

» Pri &isteni nepohybujte pevné sucasti (napr. uvolfiovacia objimka).

» Produkt oplachnite pod tectcou vodou z vodovodu po dobu najmenej
5 minut.

» Dodrzujte pokyny na pouZitie enzymového C¢istica s ohladom na
spravnu koncentraciu, riedenie, teplotu a kvalitu vody.

validované enzymovym Cistiacim prostriedkom "Cidezyme Johnson & Johnson”

» Odstrante znedistenie tkaninou, ktord nepusta vldkna, alebo méakkou
kefou navlhéenou v Cistiacom prostriedku s enzymom.

» Oplachnite nepevné komponenty (napr. uvolfiovacia objimka) a kany-
laciu pomocou vodnej pistole (studena voda, najmenej 2,5 baru) po
dobu 20 sekund.

» Po manualnom ¢isteni skontrolujte viditelné povrchy a povrchy nepev-
nych komponentov vizualne na zvysky.

» V pripade potreby opakujte ¢istiaci proces (fazy | az Ill).
Faza IV

» Vysuste vyrobok v suSiacej faze pomocou vhodnych pomdcok
(napr. handri¢ky bez vlakien, stla¢eny vzduch).

Faza V

» Cely vyrobok dbékladne vyutierajte jednorazovym dezinfekénym obrus-
kom.

Faza VI

» Dezinfikované povrchy preplachnite po uplynuti predpisanej doby
pdsobenia minimalne 1 min. pod te¢lcou demineralizovanou vodou.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza Vil

» \lysuste wvyrobok v suSiacej faze pomocou vhodnych pomdcok
(napr. handri¢ky bez vlakien, stla¢eny vzduch).

211



s
Aesculap® Acculan 4 [ ELAN 4 electro

Nadstavce na malu vrtacku GA344 a vrtacku GA844

7.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim

Ozndmenie

Cistiaci a dezinfekény pristroj musi mat zdsadne certifikovanu uéinnost
(napr. certifikdt FDA, resp. znacku CE podla normy DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a
kontrolované.

7.7.1  Manualne predcistenie kefkou

Oplachovanie RT (studena) - kym nie je vizualne Cisty
] Cistenie kefkou RT (studena) - - T-W kym nie je vizualne Cisty
T-W: pitna voda
RT: izbova teplota

» Viyrobok nedistite ultrazvukom ani ich nevkladajte do kvapalin. Vnik-
nutd kvapalinu nechajte ihned vytiect von, inak vznika riziko kord-
ziefvypadku funkcii.

» Pri nadstavci na upchavaci drotik GB894R: nastavte nastavovaciu
objimku na maximalny priemer upchavacieho drétika.

Faza |
» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti (napr. uvolfiovacia objimka).
» Dokladne vycistite produkt pod tec¢tcou vodou.

Faza Il

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti (napr. uvolfiovacia objimka).

» Vycistite kanylaciu s Cistiacou kefou TAO11944 a tazko dosiahnutel-
nymi povrchmi s vhodnou &istiacou kefou vyrobenou z plastu po dobu
najmenej 1 min.

» Po manudlnom pred¢isteni skontrolujte viditelné povrchy pre zvysky a
v pripade potreby zopakujte proces pred Cistenim.

Ozndmenie

Podrobné informdcie o taZko dosiahnutelnych povrchoch, pozrite Acculan
informdcie o predcisteni a starostlivosti TAO16000 (k dispozicii na Aesculap
Extranete na https//extranet.bbraun.com).
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7.7.2

Mechanické alkalické ¢istenie a tepelna dezinfekcia

Typ pristroja: jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplachnutie <25[77 -
] Cistenie 55/131 10 VE-W  m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 ani6nové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
[} Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
\" Susenie - - - min. 10 min pri max. 120 °C
PV: pitna voda
VE - W: demineralizovana voda (mikrobiologicky minimalne v kvalite pitnej vody)
*Odporuc¢ame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Pri nadstavci na upchavaci drotik GB894R: Nastavte nastavovaciu
objimku na maximalny priemer upchavacieho drétika.

» Vlozte vyrobok spravne do drziaka ECCOS, pozrite Obr. E.

» Pripojte vybavenie pre vnutorné preplachovanie ECCOS na drziaky a
spojite ho k splachovacej pripojke ¢istiaceho/dezinfekéného auto-

matu/preplachovacieho vozika.

» Po strojovom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte viditené povrchy pre

zvysky a v pripade potreby opakujte proces Cistenia/dezinfekcie.
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7.8

» Vyrobok nechajte vychladnut na izbovu teplotu.

» Postriekajte vyrobok po kazdom €isteni a dezinfekcii s olejovym sprejo-
vym adaptérom 23 GB600880 (zeleny) cca. 2 sekundy s Aesculap ole-
jovym sprejom STERILIT Power Systems GB60O, pozrite Obr. F.

Kontrola, udrzba a testovanie

Ozndmenie

Spoloénost Aesculap odporuca prileZitostne nastriekat pohyblivé casti
(napr. tlacidld, pripojky, svorky krytu) s olejovym sprejom Aesculap
STERILIT-Power-Systems.

» Po kaZdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vyrobok so zameranim na:
Cistotu, poskodenie, funkénost, nepravidelny hluk pri prevadzke, nad-
merné ohrievanie alebo prili$ silné vibracie.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.

7.9 Balenie

» Dodrzujte navod pri pouzitych baleniach a skladovanie (napr. pokyny
na pouzitie TAO09721 na Aesculap systém drziakov ECCOS).
» VloZte vyrobky spravne do drziakov ECCOS, pozrite Obr. E.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalte (napr. do sterilnych
nadob od spolo¢nosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje znovu kontaminacii produktu.
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7.10 Parna sterilizacia

Ozndmenie

Pred sterilizdciou odstrdrite vsetky pripojené komponenty vyrobku
(ndstroje a prislusenstvo).

» Uistite sa, Ze sterilizany prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim
i vnutornym plocham (napr. otvorenim ventilov a kohutikov).

» PouZite validovany sterilizany postup:
- Parna sterilizacia vo frakénom véakuu

- Parny sterilizdtor podla normy DIN EN 285 a validovany podla
normy DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 132 °C pocas
4 min.

Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom steriliza-
tore:

» Zabezpelte, aby nebolo prekroené maximalne pripustné naplnenie
parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

7.11

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu ulozte v
suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej miestnosti.

Skladovanie

8. Udriba

Na zabezpecenie spolahlivého chodu sa Udrzba musi vykonavat aspon raz
ro¢ne.

Prislusné servisné sluzby vam poskytne zasttpenie vasej narodnej spolo¢-
nosti B. Braun/Aesculap, pozri Technicky servis.



9. Rozpoznanie a odstranenie chyb

» Poskodeny vyrobok nechajte opravit technickym servisom spolo€nosti Aesculap pozri Technicky servis.

Porucha

Nadstavec sa

Pri¢ina

PretaZenie

Rozpoznanie

Prehriatie nadstavca

Odstranenie

Dodrziavajte navod na pouzivanie (druh menovitého

velmi zohrial vykonu).
Prevodovka/gulkové Prehriatie nadstavca Dodrziavajte navod na pouzivanie (Uprava, starostli-
loZisko nadstavca je vost).
chybné Preventivne: Pred kazdou sterilizaciou naolejujte nad-
stavec.
Nechajte urobit opravu nadstavce u vyrobcu.
Spéadové chyby, produkt je  Prehriatie nadstavca Nechajte urobit opravu nadstavca u vyrobcu
chybny
Tupé naradie Prehriatie naradia a nadstavca Vymente naradie.
Nedostato¢ny Produkt sa prevadzkuje s Ozubené naradie sa prevadzkuje s lavo- ~ Ozubené naradie prevadzkujte s pravym chodom
vykon [avobeznym chodom beznym chodom
Nadstavec je chybny Silné prehriatie nadstavca Dodrziavajte ndvod na pouzivanie (Uprava, starostli-
vost).
Preventivne: Pred kazdou sterilizaciou naolejujte nad-
stavec.
Dodrziavajte navod na pouzivanie (druh menovitého
vykonu).
Nechajte urobit opravu nadstavca u vyrobcu
Tupé naradie Cepele naradia sii opotrebované Vymente naradie.
Hlasity zvuk Prevodovka/gulkové Hlasity, zretelny hluk pocas prevadzky Dodrziavajte navod na pouzivanie (Uprava, starostli-

Nadstavec sa
neda pripojit
alebo odpojit.

loZisko nadstavca je
chybné

Nadstavec je nekompati-
bilny

Nastavec nezaskoéi

vost).

Preventivne: Pred kazdou sterilizaciou naolejujte nad-
stavec.

Nechajte urobit opravu nadstavce u vyrobcu.

PouZivajte vhodny nadstavec pre vitacku.

Pripojka nadstavca je
deformovana/chybna

Nastavec sa neda pripojit/odpojit alebo
len velmi taZzko

Nechajte urobit opravu nadstavce u vyrobcu.

Spojka na vitacke je
deformovana/chybna

Otocné puzdro na vitacke
ide tazko

Nastavec sa neda pripojit/odpojit alebo
len velmi tazko

Nastavec nezaskodi

Nechajte vyrobcu urobit opravu vitacky.

Skrutte oto¢né puzdro a podrzte ho, potom pripojte
nadstavec. Ak je to potrebné, otocte spat otoéné puzdro.
Preventivne: Pred kaZdou sterilizaciou naolejujte oto¢né
puzdro na vitacke.
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Naradie sa neda
pripojit alebo

Naradie je nekompatibilné

Naradie nezaskoci

PouZivajte vhodné naradie pre nadstavec.

Pripojenie naradia je

Naradie sa neda pripojit/odpojit alebo len

Pouzite nové naradie.

dpojit. dies
odpon deformované/chybné velmi tazko
Spojka nadstavca je Naradie sa neda pripojit/odpojit alebo len  Nechajte urobit opravu nadstavce u vyrobceu.
deformovana/chybna velmi tazko
Znecistena spojka na Naradie sa neda pripojit/odpojit alebo len  Vyéistite naradie alebo vymente za nové naradie.
naradie velmi tazko Vycistite nadstavec.
Pri GB894R: Zle nastavené sklu¢ovadlo  Priemer upchavacieho drdtika nesedi s Nastavovaciu objimku nastavte na spravny priemer

Upchavaci drotik
sa neda vlozit do

s upchavacim drétikom

nastavenim na stupnici

upchavacieho drotika.

sklucovadla
upchavacieho
drotika
Pri GB894R: Zle nastavené sklu¢ovadlo  Priemer upchavacieho drdtika nesedi s Nastavovaciu objimku nastavte na spravny priemer
Upchavaci drotik s upchavacim drotikom nastavenim na stupnici upchavacieho drotika.
sa neotaca T . o . AT
Upinacia paka otvorena Upinacia paka otvorena Zatvorte napinaciu paku.
Napinacia paka nie je Upchavaci drotik sa neotaca Napinaciu paku potiahnite silno dozadu a podrzte.
vytiahnuta dozadu s
dostato¢nou silou
Naradie sa Nadstavec nie je celkom  Nadstavec sa da vytiahnut von z vitatky ~ Spravne pripojte nadstavec a prevedte kontrolu funkcie.
nehybe upevneny do vitacky

Naradie nie je celkom
upevnené do nadstavca

Nadstavec je chybny

Vitacka ma poruchu

Naradie sa da vytiahnut von zo spojky na
naradie

Vrtacka sa otaca, ale nadstavec sa
neotaca.

Vrtacka sa neotaca

Spravne pripojte naradie a prevedte kontrolu funkcie.

Nechajte urobit opravu nadstavce u vyrobcu.

Nechajte vyrobcu urobit opravu vitacky.

Pri vitacke je poistka tla-
¢idla v polohe OFF (vyp).

Poistka tla¢idla sa nachadza v polohe OFF
(vyp).

Prepnite poistku tla¢idla do polohy ON (zap).

Olejovy sprejovy
adaptér nie je
zasunuty

Olejovy sprejovy adaptér
nie je kompatibilny

Olejovy sprejovy adaptér nie je zasunuty

Pouzite vhodny olejovy sprejovy adaptér na nadstavec.
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10. Technicky servis

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatela pri

chybnej funkcii afalebo vypadku ochrannych opat-

reni!

» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevyko-
navajte Ziadne servisné ani udrzbové cinnosti.

» Vyrobok nemodifikujte.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu viest k strate
zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

» Na vykonanie servisu a oprdv sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap zasttpenie.

Adresy servisného strediska

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen/Germany

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

DalSie servisné adresy sa dozviete cez vysSie uvedenu adresu.

11. Prislusenstvo/nahradné diely

Cislo Oznacenie

vyrobku

GB257R Sietovy kds ECCOS s drziakmi pre GA344

GB262R Sietovy kds ECCOS s drziakmi pre GA844

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems

GB600880  Adaptér na olejovy sprej GA344/GA844

TA0O11944  Kefka na Cistenie

GB715R Jednoduchy drziak ECCOS

GB716R 3-nasobny drziak ECCOS

GAO031R Upinaci klu¢ na velké trojéelustové skluc¢ovadlo

GA062R Upinaci klti¢ na malé trojéelustové skluc¢ovadlo

TA014552 Navod na pouZitie na nadstavce na malu vitacku GA344
a vfitatku GA844 (pre krizkovy zaklada¢)

TA014553 Navod na pouZitie na nadstavce na malu vitacku GA344

a vitatku GA844 (poskladany letak)

12. Technické udaje

12.1 Klasifikacia podla smernice 93/42/EHS

Cislo Oznacenie Trieda

vyrobku

GB870R Velké trojéelustové sklucovadlo nadstavcana  lla
vitanie oznaceného priestoru

GB871R Nadstavec na vitanie oznaceného priestoru AO
- velky

GB872R Nadstavec na vitanie oznaceného priestoru
Hudson/Zimmer

GB878R Vtaci nadstavec na Synthes 511.300

GB881R Vitaci nadstavec velké trojéelustové skluco-
vadlo

GB882R Vitaci nadstavec malé trojcelustové skluco-
vadlo

GB884R Vrtaci nadstavec AO - maly

GB886R Vitaci nadstavec Aesculap Sesthran

GB887R Vitaci nadstavec na dentalny plast

GB891R Nadstavec na sagitalnu pilu

GB892R Nadstavec priamociarej pily

GB894R Nadstavec na upchavaci drétik

12.2  Udaje o vykone, informacie o normach

Smer otacania Pravobezny a lavobezny chod, vibracie

Zhoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

Vyrobca podrobil vyrobok 500 rekonStrukénym cyklom a ten tento test
presiel.

Udaje o vykonnosti jednotlivych nadstavcov sa nachadzaju v nasleduju-
cich tabulkach.
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Nadstavce na malu vrtacku GA344 a vrtacku GA844

Vrtacie nadstavce

GB878R Pre Synthes 511.300 111 x27 181 1250 1.5 3,2
GB881R  Velké trojcelustové sklu- 89 x 29 163 1250 1.5 3,2
Covadlo

& 0,5 mmdo 7,4 mm

GB882R  Malé trojcelustové sklu- 76 x 22 100 1250 1.5 32
Covadlo
& 0,5mmdo 4 mm

GB884R AO - maly 60 x 22 66 1250 1,5 2,8
GB886R  Aesculap Sesthran 57 x 24 67 1250 1.5 3,2
GB887R Dentalny 56 x 22 50 1250 1,5 18

Nadstavce na vitanie oznaceného priestoru

GB870R  Velké trojéelustové sklu- 105 x 29 230 320 5 32
Covadlo
@ 0,5mmdo 7,4 mm

GB871R  Velkost AO 88 x 29 170 320 5 3.2

GB872R Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3.2

Pilové nadstavce

GB891R  Pilovy list L sagitalny 74 x 33,5 179 15 750 -

GB892R  List priamodiarej pily 135 x 24,5 166 15750 -

Nadstavec na upchavaci drotik

GB894R Upchavaci drétik & 92 x 27 x 124 mm 179 1250 3,2
0,6 mm az 3,2 mm
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12.3 Druh menovitého vykonu

Druh menovitého vykonu

Prevadzka s neperiodickymi zmenami zata-
Zenia a rychlosti (typ S9 podla

IEC EN 60034-1)

Vitanie (pravobezny/lavobezny chod):

B 60 s pouZivanie, 60 s prestavka

B 6 opakovani

M 30 min ¢éas schladenia

B Max. teplota 48 °C

Vftanie oznaceného priestoru (pravo-
bezny/lavobezny chod):

B 30 s pouZivanie, 30 s prestavka
B 8 opakovani
M 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Vttanie (vibracie):

B 15 s pouZivanie, 15 s prestavka
B 3 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Pila s GB891R:

B 30 s pouzivanie, 60 s prestavka
B 4 opakovani
M 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Prevadzka pily s GB892R:

B 30 s pouZivanie, 60 s prestavka
B 5 opakovani
B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

12.4 Podmienky prostredia

Prevadzka Preprava a skladova-
nie
Teplota 10 °Caz 27 °C -10°Caz 50 °C
Relativna vlhkost vzdu- 30 % az 75 % 10 % az 90 %
chu
Atmosfericky tlak 700 hPa az 500 hPa az 1 060 hPa
1 060 hPa

13. Likvidacia

Ozndmenie

Vyrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované
postupy pripravy ndstrojov na opakované pouZitie.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku dodrzujte pri jeho
zlozkach a obale narodné predpisy!

Recyklaény doklad si mézete stiahnut z extranetu ako
dokument PDF uvedeny pod prisluSnym &islom tovaru.
(Recykla¢ny sprievodny list je manual pre demontaz
zariadenia s informaciami o spravne;j likvidacii ekologicky
Skodlivych zloziek.)

Viyrobok oznaceny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v rdmci krajin Eurépskej Unie bez-
platne vykona vyrobca.

» S otazkami o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné zasttpenie
B. Braun/Aesculap, pozri Technicky servis.

14. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Kiiciik matkap GA344 ve kiiciik matkap GA844 icin basliklar

Aciklamalar

Matkap

Tetik (devir sayisi ayari igin)
Tetik emniyeti

Déner kovan

Ok

Hizli sikma mandrenli baslik
Kilit acma kovani

0O N O U~ WN =

Alet yuvasi

©

Konsantrik Jacobs mandrenli bashk

-
o

Germe anahtari

-
-

Alet yuvasi
Kirschner teli baslig
Germe kolu

_ a -
A WN

Ayar kovani

-
(3,]

Kirschner teli yerlestirme mandreni

Delme ucu rontgen i1sinlar geciren agih disli icin delme bashgi
Yuva

Sagittal testere adaptdri

L sagital alet kuplajli alet yuvasi

N = = = -
O ©W O N o

Alet yuvasinin ayarlanmasi icin diigme

N
-

Testere bicag L sagital

Alet kilit agmasina ydnelik testere bicagindaki cubuk
Yag spreyi adaptorii

Oyma testeresi bashgi

N N NN
g b~ WON

Oyma testeresi alet kuplajh alet yuvasi
Oyma testeresi bicagi (6rn. GP550R ila GP576R)
Alet kilit agmasina ydnelik oyma testeresi bicagindaki yaprak yay

NN
N o
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Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

M

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve 6nlemler gibi
glivenlik ile ilgili onemli bilgileri dikkate alin.

Makine tarafindan okunabilir iki boyutlu kod

Kod, elektrikli miinferit ekipman takibi icin kullanilabi-
len belirli bir seri numarasi icermektedir. Seri numarasi
diinya capindaki standartlara dayanir sGTIN (GS1).

Uretici

Uretim tarihi

Ureticinin parti isareti

ZIEEN =

Ureticinin seri numarasi

Y
m
L

Ureticinin siparis numarasi

Tasima ve depolama sirasindaki sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama sirasindaki hava nemi sinir deger-
leri

@ B, =S

Tasima ve depolama sirasindaki atmosfer basinci sinir
degerleri



icindekiler

1.

2.
2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
3.

4.
4.1
4.2
4.3
5.

6.
6.1
6.1.1
6.1.2
6.1.3
6.1.4
6.2
6.3

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.5.1
7.6
7.7
7.7.1
7.7.2
7.8
7.9
7.10
7.1

10.
1.
12.
12.1
12.2
12.3
12.4
13.

Gecerlilikalani ... 221
Genel bilgiler. .. ... 221
Amacbelirleme. ......... ... . 221
Ana Fonksiyon ve Tasarim Ozellikleri ..................... 222
Endikasyonlar . ... ... 222
Mutlak kontraendikasyonlar ............ ... ... .. ... 222
Relatif kontraendikasyonlar............................. 222
Givenli kullanim. ... ..o 222
Cihazin tanimi . ... .o 223
Paket icerigi .. ...ooe 223
isletim icin gerekli olan bilesenler........................ 223
Cahsma sekli......oouuui 223
Hazirlama . ... 223
Uriinile galisma . .. ..o 224
Hazirbulundurma. .. ... ... 224
Aksesuar baglama. ........... e 224
Kazara calistirmaya karsi emniyet ....................... 224
Basligin matkaba baglanmasi ve ¢ikarilmasi............... 224
Aleti bagliga baglamaveayirma......................... 225
islev kontrolli . ... .....uueee e 226
Kullanim ... 226
Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.................. 227
Genel glivenlik uyarilar. ... 227
Geneluyarilar. ... 228
Kullanim yerindeki hazirliklar ........... ... ... .. 228
Temizlikten dnceki hazirlik ... 228
Temizlik/Dezenfeksiyon ............coiiiiiiiiiioii .. 228
Hazirlama siirecine yonelik trline 6zel glivenlik notlari .. . ... 228

Silmeli dezenfeksiyon kullanilarak yapilan maniiel temizlik. . .229
Manuel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon. .. .230

Firca ile manuel &n temizlik .......... ..o 230
Makine ile alkali temizli§i ve termik dezenfeksiyon ......... 231
Kontrol, bakim ve muayene............ ... ... ... ... 232
Ambalaj. ... 232
Buharli sterilizasyon. ....... ..o i 232
Muhafaza ... 232
Servis bakimi. . ... e 232
Hatayi algilama ve giderme. ............ ... ... ... 233
Teknik servis ... 235
Aksesuarlar/Yedek parcalar. ...t 235
Teknik veriler. ... ..o 235
93/42/EWG ydnetmeligine gére siniflandirma. ............. 235
Giic verileri, normlar hakkinda bilgiler . ................... 235
Nominal isletim tlrli ......... ..o 237
Ortam kosullar. ... ..o s 237
IMRE L 237

1. Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhg bilgileri igin
ayni zamanda Aesculap harici olarak https://extranet.bbraun.com
bakiniz.

2. Genel bilgiler

2.1 Amag belirleme

Gorevlislev

Uygun basliklarla kombine edilmis elde kullanilan kiiciik matkap GA344
matkap veya GA844 matkap, freze (mediiller delme), kesme ve vidalama
aletlerinin tahriklenmesi icindir.

Kullanim cevresi

Uriin ameliyathanelerde steril alanlarda, patlama tehlikeli alanlarin (6rn.
cok saf oksijenli ve anestezi gazli alanlar) disindaki kullanim igindir.
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Kiiciik matkap GA344 ve kiiciik matkap GA844 icin basliklar

2.2 Ana Fonksiyon ve Tasarim Ozellikleri

Devir GB870R 0 min" ila maks. 320 min-!
saylsl GB871R
GB872R
GB878R 0 min~" ila maks. 1 250 min""'
GB881R
GB882R
GB884R
GB886R
GB887R
GB894R
GB891R 0 min" ila maks. 15 750 min""'
GB892R
Déniis Saga ve sola calisma, osilasyon
yoni
Nominal Periyodik yiik ve devir sayisi degisimi olmayan
isletim isletim (Tip S9, IEC EN 60034-1 uyarinca)
tlrd

Delme (Saga/sola calisma):
M 60 s uygulama, 60 s mola
H 6 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48°C

Mediiller delme (saga/sola galisma):

M 30 s uygulama, 30 s mola
M 8 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48°C

Delme (osilasyon):

M 15 s uygulama, 15 s mola
W 3 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48°C

GB891R ile kesme isletimi:
M 30 s uygulama, 60 s mola
B 4 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48°C

GB892R ile kesme isletimi:
M 30 s uygulama, 60 s mola
| 5 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48°C
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Genel olarak elektrikli sistemler stirekli calistirildiklarinda i1sinir. Nominal
isletim tiirli tablosunda bulacaginiz sekilde, sistemin kullanimdan sonra
sogumasi icin molalar verilmelidir.

Isinma, kullanilan alete ve yiike baghdir. Belirli sayidaki tekrarlardan sonra
sistem sogumaya birakilmalidir. Bu yéntem sistemin asiri isinmasini ve
hastalarin veya kullanicinin olasi sekilde yaralanmasini engeller.
Kullanim ve aciklanan molalara uyma, kullanicinin sorumlulugundadir.

2.3  Endikasyonlar

Uygun baglik ve aletlerle kombine edilmis kiiclik matkap GA344 veya mat-
kap GA844 kemik, sert dokular, kikirdak ve benzeri ayrica kemik malzeme-
lerinin cikarilmasi, kesilmesi, kalip ¢ikariimasi ayrica kemik yerine kullani-
lan malzemelerin, kemik pimlerinin takilmasi ve cikarilmasi ayrica
Kirschner tellerini takmak icin kullanilir.

2.4  Mutlak kontraendikasyonlar

Uriin, merkezi sinir sistemindeki ya da merkezi kan dolasimi sistemindeki
kullanim icin onayhdir.

2.5 Relatif kontraendikasyonlar

Uriiniin giivenli ve etkili kullanimi sadece kullanicinin kontrol edebilecedi
etkilere baglidir. Bu nedenle belirtilen bilgiler sadece cerceve kosullar
gostermektedir.

Uriiniin kliniksel agidan basarili kullanimi cerrahin bilgi ve tecriibesine
baghdir. Hangi yapilarin uygun islenebilecegine karar vermelidir ve bu
sirada bu kullanim kilavuzunda belirtilen gilivenlik ve uyari bilgilerini dik-
kate almalidir.

3. Givenli kullanim

Uriin, kullanim amaci diginda kullanildiginda yara-
lanma tehlikesine ve maddi hasara yol acabilir!

UYARI » Uriinii sadece amaca uygun olarak kullanin.
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehli-
kesi ve maddi hasar!

UYARI » Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina

uyun.

B Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tanim-
lanmamustir.

B Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

B Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.



» Fabrikadan yeni c¢ikmis Uriindi, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan
sonra ve ilk sterilizasyondan énce iyice temizleyin (el ya da makine ile).

» Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lzere kontrol edin.

» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kacinmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

- Oriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Glvenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap driinlerini birbirleriyle kombine edin.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisilere kullandirin ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyun.

» Odanin elektrik tesisatinin IEC/DIN EN talimatlarina uygun olmasini
saglayin.

» Uriinii patlama tehlikesi olan alanlarda kullanmayin.

» Uriinii kullanim 6ncesinde steril sekilde hazirlayin.

» ECCOS tutucu sistemleri kullaniminda ilgili kullanim kilavuzuna
TA009721 uyulmahdir, bakiniz Aesculap Extranet,
https://extranet.bbraun.com

4. Cihazin tanimi

4.1  Paket icerigi
Uriin no. Tanim
TAO14553 Kiiciik matkap GA344 ve matkap GA844 icin basliklarin
kullanim kilavuzu
Basliklar

Ek olarak teslimatta asagidaki (gerekirse uygun germe anahtarli) bashklar-
dan biri mevcuttur:

Uriin no.  Tanim
GB870R Biiylik konsantrik Jacobs mandreni mediiller delme bas-
g
GAO031R - ve -
Biiylik konsantrik Jacobs mandreni icin germe anahtari
GB871R AO biiyiik mediiller delme bashg:
GB872R Hudson/Zimmer mediiller delme bagshg
GB878R Synthes 511.300 igin delme baslig
GB881R Biiylik konsantrik Jacobs mandreni delme baslig
GAO031R Biiylik konsantrik Jacobs mandreni icin germe anahtari

Uriin no.  Tanim
GB882R Kiiclik konsantrik Jacobs mandreni delme baslig
—ve -
GA062R Kiiclik konsantrik Jacobs mandreni icin germe anahtari
GB884R AO kiiciik delme baslig
GB886R Delme bashgi Aesculap altigen
GB887R Dental saftinin delme baslg
GB891R Sagittal testere adaptdri
GB892R Oyma testeresi bashgi
GB894R Kirschner teli baslig
4.2 lsletim icin gerekli olan bilegenler
B Kiiciik matkap GA344 (calismaya hazir)
- veya -

B Matkap GA844 (calismaya hazir)
W Alet (indikasyona gére)

4.3
Baslik, her biri 120° ayarli li¢ farkli konumda matkapla baglanabilir.

Calisma sekli

Baslik takilirken matkaba kendiliginden kilitlenir. Matkaptaki doner kovan
tetiklenerek bashk tekrar agilabilir.

Basliktaki disli motor devir sayisini degistirir.

Basliklarin uygun aletleri gerekirse adaptdrle takabilmek icin calisma
sonunda farkl entegre kavramalari vardir.

5. Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hi¢ bir sorumluluk Ustlen-
mez:

» Acik ya da hasarli steril ambalajdan driin kullanmayin.

» Uriin ve bunun aksesuari kullanmadan énce gdzle goriiliir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik acidan kusursuz calisan Uirlin ve aksesuar pargalarini kul-
lanin.
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Kiiciik matkap GA344 ve kiiciik matkap GA844 icin basliklar

6. Uriin ile calisma

Enfeksiyon ve kontaminasyon tehlikesi!
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir!

» Uriinii igletime alma 6ncesinde kullanim kila-
vuzu uyarinca steril olarak hazirlayin.

>

UYARI

Uriiniin yanhslikla calistinlmasi sonucu yaralanma

ve maddi hasar tehlikesi!

» Aktif olarak calisilmayan iiriinii kazara caligtir-
maya karsi emniyete alin (OFF konumu).

Aletlerin uygunsuz kullanimindan kaynaklanan

yaralanma ve maddi hasar tehlikesi!

» Kullanim kilavuzlarindaki giivenlik bilgilerine ve
uyarilara uyunuz.

» Baglama/sokme sirasinda bigakli aleti dikkatli
bir sekilde kullanin.

= =
> >
- -

Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi!

» Sadece teknik acidan kusursuz iiriinler kullanin,
bkz. islev kontrolii.

Aletlerin kér olmasi / iiriin bakiminin yeterli bir
sekilde yapilmamis olmasi sonucu deri ve doku yan-
malari tehlikesi!

= 2
> >
- =

» Sadece kusursuz aletler kullanin.
» Kor aletleri degistirin.

» Uriiniin bakimini dogru sekilde yapin, bkz. servis
bakimi.

6.1 Hazir bulundurma

6.1.1  Aksesuar baglama

VAN

TEHLIKE

Baska bilesenler kullanildiginda miisaade edilmeyen

konfigiirasyon nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Kullanilan tiim bilesenlerde klasifikasyonun
(6rnegin Tip BF veya Tip CF) iriiniin klasifikas-
yonu ile uygun olmasini saglayin.

Kullanim kilavuzunda adi gegmeyen aksesuar kombinasyonlari, 6ngériilen

uygulama icin 6ngoriilmiis olduklari bilhassa belirtilmiyorsa, kullanilamaz.

Performans 6zellikleri ve glivenlik sartlar olumsuz etkilenmemelidir.
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Tiim konfigiirasyonlar IEC/DIN EN 60601-1 temel standardini yerine getir-
mek zorundadir. Cihazlari birbirine baglayan kisi, konfigiirasyondan
sorumludur IEC/DIN EN 60601-1 temel standardinin veya iilkesinin mua-
dil standartlarinin yerine getirilmesini sa§glamak zorundadir.

» Aksesuarin kullanim kilavuzlarina uyun.

» Bilgi edinmek istediginiz konularda B. Braun/Aesculaporta§iniza veya
Aesculap teknik servise basvurabilirsiniz, adres bkz. Teknik servis.

6.1.2 Kazara calistirmaya karsi emniyet

Takim [ bashk degistirirken matkabin kazara calistirilmasini 6nlemek igin
devir kontrolii tetigi kilitlenebilir.
Devir kontrolii icin tetigin 2 kilitlenmesi:
» Tetik emniyetini 3 OFF pozisyonuna cevirin.
Devir kontrolii tetigi 2 artik kilitlidir ve matkap 1 calistirilamaz.
Devir kontrolii icin tetiginin 2 kilidinin agilmasi:
» Tetik emniyetini 3 ON pozisyonuna cevirin.
Devir kontrolii tetiginin 2 kilidi agilmistir ve matkap 1 calistirilabilir.

Not

Kiiciik matkap GA344 icin ayrintili bilgiler, bkz. TAO14550 veya TAO14551
(brosiir).

Matkap GA844 icin ayrintili bilgiler, bkz. TAO14436 veya TA014437 (bro-
stir).

6.1.3  Bashgin matkaba baglanmasi ve ¢ikariimasi

A\

UYARI

Basliklarin/aletlerin ON konumunda baglanma-
sinda/sokiilmesinde iiriine istenmeden basilmasi
nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Bagsliklari/aletleri sadece OFF pozisyonunda bag-
layin/s6kiin.

» Matkabi 1 tetik emniyetini 3 kullanarak kazara calistirmaya karsi
emniyete alin, bkz. Kazara calistirmaya karsi emniyet.

Baglama

Not

Aesculap, oyma testeresi bashginin 24 “TOP" (UST) yazili kisminin yukarida
kalacak sekilde matkaba baglanmasini énerir.

» Basli§i 6/9/12/16/18/24 yerine oturana kadar matkaba 1 itin.
» Giivenli baglantiyi kontrol etmek icin bashigi 6/9/12/16/18/24 gekin.



Sokme

» Doner kovani4 ok5 vyoniinde dondiriin ve zamanda

basligi 6/9/12/16/18/24 matkaptan 1 cekin.

ayni

6.1.4 Aleti baghga baglama ve ayirma

A\

UYARI

Basliklarin/aletlerin ON konumunda baglanma-
sinda/sokiilmesinde iiriine istenmeden basilmasi
nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Bagsliklari/aletleri sadece OFF pozisyonunda bag-
layin/sokiin.

» Alet baglantisi ve baslk tipinin uygun olmasini saglayin.

Hizli sskma mandrenli bashklar GB871R/GB872R/
GB884R/GB886R/GB887R

Baglama:

» Kilit agma kovanini 7 geri cekin.

» Alet safti konumunu bashi§in 6 alet yuvasinda 8 dayanma noktasina
kadar itin.

» Kilit agma kovanini 7 serbest birakin.
Alet bagli.
» Dogru baglantiyr kontrol etmek icin aletten cekin.

Sékme:
» Kilit agma kovanini 7 geri cekin.
» Aleti cikartin.

Konsantrik Jacobs mandrenli bashklar GB870R/GB881R/GB882R
Baglama:
» Konsantrik Jacobs mandrenini germe anahtari 10 ile agin.

» Alet safti konumunu bashgin 9 alet yuvasinda 11 dayanma noktasina
kadar itin.

» Konsantrik Jacobs mandrenini germe anahtari 10 ile kapatin ve sikin.
» Dogru baglantiyr kontrol etmek icin aletten cekin.

Sokme:
» Konsantrik Jacobs mandrenini germe anahtari 10 ile agin.
» Aleti cikartin.

Kirschner teli baslhigi GB894R

A\

UYARI

Uzun Kirschner telleri takilirken yaralanma tehli-

kesi!

» Uzun Kirschner telleri takilirken kirschner teli
bashgi kullanin,

Not

Kirschner tellerinin yerlestirilmesi icin 6zel kirschner teli yerlestirme mand-
reni 6nerilir. Bu hizli sskma mandreni ile Kirschner telleri hizli ve kolay bir
sekilde gerilebilir.

Uzun Kirschner telleri kullanildiginda, yaralanmalarin énlenmesi icin mat-
kapta Kirschner teli koruma kovani kullaniimalidir.

GA344 icin ayrintil bilgiler, bkz. TAO14550 veya TA014551 (brosiir).
GA844 icin ayrintili bilgiler, bkz. TAO14436 veya TA014437 (brosiir).
Asagidaki caplar Kirschner teli basliginda ayarlanabilir:

W 0,6 mmila 1,2 mm

B 1,2mmila22mm

B 22mmila3,2mm

Kirschner telini takma:

» Germe kolunun 13 baslangi¢ pozisyonunda (tetiklenmemis durumda)
olmasini saglayin.

» Kirschner teli yerlestirme mandreninin 12 ayar kovanini 14 arzu edilen
cap alanina ayarlayin:

- Ayar kovanini 14 arkaya dogru bastirin ve arzu edilen cap alanina
ayarlanincaya kadar cevirin.

- Ayar kovanini 14 serbest birakin. Bu sirada ayar kovaninin 14
yerine oturmasini saglayin.

» Kirschner telini arzu edilen gerdirme uzunluguna erisilinceye kadar
Kirschner teli yerlestirme mandrenine 15 takin.

Kirschner teli yerlestirme mandreninde hafif kendiliginden sikisma ile
Kirschner teli arzu edilen pozisyonda kalir.

Kirschner telini gerdirme:
» Germe kolunu 13 cekin ve istenen konumda tutun.

Germe kolu ne kadar geri cekilirse Kirschner telinin germe giicii o kadar
yiiksek olur.

Not

Kirschner teli sadece germe kolu gerginken gergin kalir. Germe kolu biraki-
lirsa baslangig pozisyonuna geri déner ve Kirschner teli tekrar serbest itile-
bilir.

Delme ucu rontgen isinlari geciren acih disli GB878R icin delme bashg:
Delme baghigi bir rontgen 1sini geciren acih dislinin réntgen kontroli

altinda kemige delik agmak icin baglanmasini miimkiin kilar.

Delme basli§i sadece rontgen isini gegiren Synthes firmasinin agili dislinin
kullanimi 511.300 icin uygundur.

» Rdntgen isinlarini geciren acih dislinin 511.300 -Synthes firmasi kulla-
nim talimatlarina uyun.

Rontgen isinlarini gegiren acih disliyi delme bashgina GB878R baglama:

» Rontgen isini gegiren acih disliyi dayanma noktasina kadar delme bas-
liginin yuvasina 17 takin.

» Gerektiginde rdntgen isini gegiren acih disliyi hafif ileri ve geri oynatin.
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Rontgen isinlarini geciren acil disliyi delme bashgindan GB878R ayirma:

» Rontgen isini geciren acili disli delme bashigindan kuvvetli cekilerek
cikartilir.

Aleti rontgen isinlarini gegiren acil disliye baglama/ayirma:

» Rontgen isinlari gegiren Synthes firmasinin 511.300 acih disli kullanim
talimatina uyun.

Sagittal testere adaptorii GB891R

Baglama:

» Testere bicagini 21 "L" isareti Ustte kalacak sekilde alet yuvasindaki 19
yariklara itin, bkz. Sek. A. Bu sirada testere bicaginin yan dayanaklari-
nin alet yuvasina bitismesini saglayin.

Takim oturur.
» Emniyetli baglantiyi kontrol etmek icin testere bicagindan 21 ¢ekin.

Sékme:

Not

Aletin kolayca s6kiilmesi icin alet yuvasini 45° konumunda (bkz. Sek. B) ya
da 90° konumunda (bkz. Sek. C) ayarlayin, bkz. alet yuvasini ayarlama.

» Alet kilit agmasina ydnelik testere bicagindaki 21 altin renkteki
cubugu 22 hafif asadi bastirin ve basili tutun.

» Testere bicagini 21 alet yuvasindan 19 disari cekin.

Alet yuvasini ayarlanma:

» Alet yuvasinin 20 ayarlanmasina ydnelik digmeye basin ve basili
tutun.

» Alet yuvasini 19 istenilen konumda cevirin (-90°/-45°/0°[45°/90°),
bkz. Sek. B ve Sek. C.

» Alet yuvasinin 20 ayarlanmasi icin diigmeyi serbest birakin ve alet
yuvasini 19 oturtarak kilitleyin. Bunun icin gerektiginde alet yuvasini
hafif ileri ve geri oynatin.

Oyma testeresi bashgi GB892R

Baglama:

» Oyma testeresinin bicagini 26 baglanti kismi ile alet yuvasinin
deligine 25 sokun, bkz. Sek. D.

Oyma testeresinin bicagi oturur.

» Giivenli baglantiyi kontrol etmek icin oyma testeresinin bicagini 26
cekin.
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Sékme:

» Alet kilit agmasina 27 yonelik oyma testeresindeki altin renkteki yap-
rak yay! hafif asagi bastirin ve basili tutun.

» Oyma testeresinin bicagini 26 alet yuvasindan 25 disari ¢ekin.

6.2

Her kullanimdan &nce ve her operasyon sirasindaki baslik ve takim degisi-
minden sonra ¢alisma kontrolii gerceklestirilmek zorundadir.

islev kontrolii

» Basligin dogru kavranmasini kontrol edin: Basligi ¢ekin.
» Takimin dogru kavranmasini kontrol edin: Takimi cekin.

» GB891R: Alet yuvasinin giivenli bir sekilde kilitlenmesini kontrol edin.
Bunun icin alet yuvasini cevirin.

Alet bicaklarinda mekanik hasarlar bulunmadigindan emin olun.
Matkap, isletim igin onaylanmalidir (ON konumu).

>
>
» Matkabi maksimum devirde saga ve sola calismada calistirin.
» Dénme yoniiniin dogru oldugundan emin olun.

>

Hasarlar, diizensiz calisma sesleri, gli¢lii vibrasyonlar ve driiniin fazla
Isinmamasina dikkat edin.

» Hasarli veya arizali iiriin kullanmayin.
» Hasar goren driinii hemen ayirin.

6.3 Kullanim

A\

UYARI

Sicak iiriin nedeniyle hasta dokularinin koagiilas-
yonu ya da hastalar i¢in yanma tehlikesi!

» Freze aletlerinin calismasinda delme bagliklarini
kullanmayin.

» Mediiller delme bashklarini Acetabulum freze-
leme icin kullanmayin.

» Takimi uygulama sirasinda siirekli sogutun.

» Uriinii/aleti hastanin uzanamayacag bir yere
birakin.

» (Uriinii/aleti sogutun.

» Aletin degistirilmesinde bezi, yaniklara karsi
koruyucu olarak kullanin.

Aerosol olusumu nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!
Aletten kopan partikiiller nedeniyle yaralanma teh-
UYARI likesi!
» Uygun koruyucu nlemleri alin (6rn. su gegirmez
koruyucu giysi, yiiz maskesi, koruyucu gozliik,
emme tertibati).

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali islev!

» Her kullanimdan dnce islev kontrolii yapin.
UYARI



Uriiniin gériis alani diginda kullanilmasi sonucu
yaralanma tehlikesi!

UYARI » Uriinii sadece goriis kontroliiniiz altinda kulla-

nin.

Yaralanma tehlikesi ve aletin/sistemin hasar g6r-
mesi!

>

UYARI Dénen alet, koruyucu bezleri (6rn. kumaglar) kavra-

yabilir.
» Aleti calisir konumdayken asla kaplayici bezler
(6rn. kumaslar) ile temas ettirmeyin.

Testere bicaginin istenmeden sdkiilmesi nedeniyle
yaralanma tehlikesi!

UYARI > isletim sirasinda alet kilidini agmaya yonelik

sagital testere bicagindaki cubuga basmayin.
> isletim sirasinda alet kilidini acmaya yonelik
oyma testeresi bicagindaki yaprak yaya basma-
yin.
» Her takim degisiminden sonra kontrol ederek
takimin yerine saglam oturdugundan emin olu-
nuz.

Uriiniin igletilmesi

Not

Kiiciik matkabin GA344 ¢alistirilmasi icin ayrintili bilgiler, bkz. TAO14550
veya TA014551 (brosiir).

Matkabin GA844 calistirilmasi icin ayrintili bilgiler, bkz. TAO14436 veya
TA014437 (brosiir).

Matkabr uygun devir sayisi ile baslatin.
Kaymasini 6nlemek icin orantili basing uygulayin.
Aleti biikmeyin, aksi halde kirilma tehlikesi olur.
Delmek icin daima su basliklar kullanin:

- GB881R

- GB882R

- GB884R

- GB886R

- GB887R

» Frezelemek (mediiller delme) icin daima su basliklari kullanin:
- GB870R

- GB871R

- GB872R

vvyyy

» Kirschner tellerini takmak icin daima su basliklari kullanin:
- GB894R

» Rontgen isinlarini geciren agili sanziman 511.300 -Synthes firmasina
ait sadece asagidaki basliklari kullanin:

- GB878R

» Testere ile kesmek icin daima su bashklari kullanin:
- GB891R
- GB892R

7. Validasyonu yapilmis hazirlama yon-
temi

7.1

Not

Sartlandirma i¢in llkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve
direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Genel giivenlik uyarilan

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease — CJD) tasiyan, CID siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan hastalarda, driinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate alin.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagla-
digindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi iin iriiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gegirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimigtir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler icin bakiniz ayrica
https.//extranet.bbraun.com adresindeki Aesculap Extranet

Gecerli kilinan buharla sterilizasyon yéntemi Aesculap steril kap sisteminde
uygulanmistir.
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7.2

Kurumus veya yapismis OP kalintilan temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik ara-
sindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C
tizerindeki sicakliklarda uygulama yapiimamali ve dezenfeksiyon madde-
leri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz
olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve
gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Genel uyarilar

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilari, ilag-
lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin suyun icinde kullanilan tuz
cozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde {iriiniin hasar gor-
mesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindiril-
mis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmeli-
dir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)

ve kimyasal madde ireticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan

tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde dretici-
sinin uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi
halde bunun sonucunda asagida belirtilen problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede optik degisiklikler (Grn. solma ya da titanyumda ya da ali-
minyumda renk degisikligi). Aliminyumda, pH degeri >8'den itibaren
uygulama/kullanim sollisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlari (6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da
sisme).

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
yayinlar basligi, kirmizi brosiir - ekipman hazirliklarinin dogru uygu-
lanmasi.

7.3

» Takilan tiim bilesenleri Griinden cikarin (alet ve aksesuar).

Kullanim yerindeki hazirliklar

» Bashgi matkaptan sokiin.

» Gorlinlir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin
oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii kuru olarak kapali imha konteynirlarinda 6 s icinde temizlenmesi
ve dezenfekte edilmesi icin nakledin.

7.4

» Makineyle ilk temizlikten/dezenfeksiyondan 6énce ECCOS tutucuyu
uygun bir sepete monte edin.

» Uriinleri dogru konumda ECCOS tutuculara asin, bkz. Sek. E.

Temizlikten onceki hazirlik

Kirschner teli bashigi GB894R

» Ayar kovanini 4,2 en biyiik Kirschner teli capina ayarlayin.
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7.5  Temizlik/Dezenfeksiyon

7.5.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlari

A\

DiKKAT

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri
ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasar-
lar!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin,
- plastikler ve paslanmaz celik igin kullanimi
onayli olan
- yumusaticilar (6rn. silikonda) tahris etme-
yen.
» Aseton iceren temizlik maddeleri kullanin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile
ilgili bilgileri dikkate alin.
» Kimyasal temizlikte maksimum sicakhgi ve/veya
60 °C'lik dezenfeksiyonu asmayin.
» VE suyu ile 96 °C'lik termik dezenfeksiyonda
maksimum sicakhgi asmayin.
» Uriinii en az 10 dakika maksimum 120 °C'de
kurutun.

Not

Belirtilen kurutma siiresi sadece kilavuz deger olarak hizmet eder. Bu, belirli
ozellikler (Grn. yiikleme) dikkate alinarak kontrol edilmelidir ve gerektiginde
uyarlanmalidir.



7.6  Silmeli dezenfeksiyon kullanilarak yapilan maniiel temizlik
Evre islem T t Kons.  Su Kimyasal
[°C/°F] [dak] [%%0] kalitesi
| On temizlik RT (soguk) =2 - T-W goriilebilir sekilde temiz olana kadar
] Enzim cozeltisi ile temizlik RT (soguk) =2 0.8 T-W pH nGtr*
i Ara durulama RT >5 - T-W -
v Kurutma RT - - - -
\' Silerek dezenfeksiyon - >1 - - Meliseptol HBV bezleri %50 Propan-1-ol
VI Son durulama RT (soguk) 0,5 - VE-W -
Vil Kurutma RT - - - -
T-W: icme suyu
VE-W: Tamamen tuzdan arindirilmis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan igme suyu kalitesinde)
RT: Oda sicaklig

» Uriinii ultrason banyosunda temizlemeyin ve sivilara batirmayin. igine
sizmis sivilar derhal disari akitilmahidir, aksi halde korozyon/ariza teh-
likesi vardir.

Phase |
» Sabit olmayan bilesenleri (6rn. kilit agma kovani) temizlik sirasinda
hareket ettirin.

» Uriinii akan su altinda, gerekirse uygun bir plastik temizlik fircasi yar-
dimiyla, ylizeyde hicbir artik gériinmeyene kadar temizleyin.

» Kaniilii temizleme fircasi TAO11944 ve zor erisilebilen yiizeyleri uygun
plastik temizlik fircasi ile en az 1 dak. firgalayin.

Not

Zor erisilir yiizeyler ile ilgili bilgiler i¢cin bakiniz Acculan 6n temizleme ve
bakim bilgileri TA016000 (Aesculap Extranet'te
https.//extranet.bbraun.com altinda mevcuttur).

Phase Il

» Enzim temizlik maddesinin kullanim kilavuzunu dogru konsantre,
sulandirma, sicaklik ve su kalitesi bakimindan dikkate alin.

» Uriine pH ndtr bir enzim ¢ozelti sikin, en az 2 dak. bekletin ve ardindan

silin.

Phase Il

» Sabit olmayan bilesenleri (6rn. kilit agma kovani) temizlik sirasinda
hareket ettirin.

» Uriin akan sebeke suyu altinda en az 5 dak yitkanmalidir.

» Enzim temizlik maddesinin kullanim kilavuzunu dogru konsantre,
sulandirma, sicaklik ve su kalitesi bakimindan dikkate alin.

» Kirlenmeleri toz birakmayan bir bezle veya yumusak bir fircayla enzim

temizleme maddesiyle islatarak temizleyin.

Enzim temizleme maddesi “Cidezyme Johnson & Johnson” ile onaylidir

» Sabit olmayan bilesenleri (6rn. kilitlemeyi agma kovani) ve kaniilleri
20 saniye su tabancasi (soguk su, en az 2,5 bar) ile yikayin.

» Maniiel temizlikten sonra erisilebilir {ist yiizeylerin ve kati olmayan
bilesen alanlarinin iizerinde artiklar olup olmadi§ini gdzle kontrol edin.

» Gerekiyorsa, temizlik islemini (evre | ila Ill) tekrarlayin.

Evre IV

» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. toz birakmayan bez,
sikistiriimis hava) ile kurutun.

Evre V

» Uriinlin tamamini tek kullanimlik dezenfeksiyon beziyle silin.

Faz IV

» Dezenfekte edilmis yiizeyleri 6ngdriilen etki siiresi (en az 1 dakika) dol-
duktan sonra akan demineralize suya tutarak durulayin.

» Kalan suyun {rilinln lzerinden iyice akmasini bekleyin.

Evre VI

» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. toz birakmayan bez,
sikistiriimis hava) ile kurutun.
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7.7  Manuel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi temel olarak test edilmis bir etkiye sahip
olmalidir (6r. FDA onayi veya DIN EN ISO 15883 uyarinca CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

7.1 Firca ile manuel 6n temizlik

Durulama RT (soguk) - goriilebilir sekilde temiz olana kadar
I Fircalar RT (soguk) - - T-W gorilebilir sekilde temiz olana kadar
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig

» Uriinii ultrason banyosunda temizlemeyin ve sivilara batirmayin. igine
sizmis sivilar derhal disari akitilmahidir, aksi halde korozyon/ariza teh-
likesi vardir.

» Kirschner teli bashginda GB894R: Ayar kovanini en biiyiik kirschner teli
capina ayarlayin.

Phase |

» Sabit olmayan bilesenleri (6rn. kilit agma kovani) temizlik sirasinda
hareket ettirin.

» Uriinii akan su altinda derinlemesine temizleyin.

Phase I

» Sabit olmayan bilesenleri (6rn. kilit agma kovani) temizlik sirasinda
hareket ettirin.

» Kaniili temizleme fircasi TAO11944 ve zor erisilebilen yiizeyleri uygun
plastik temizlik fircasi ile en az 1 dak. firgalayin.

» El ile 6n temizlikten sonra, erisilebilir ylizeylerin lizerinde artiklar olup
olmadigini kontrol edin.

Not
Zor erisilir yiizeyler ile ilgili bilgiler icin bakiniz Acculan én temizleme ve
bakim bilgileri TA016000 (Aesculap Extranet'te

https.//extranet.bbraun.com altinda mevcuttur).
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7.7.2  Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On durulama <25[77
I Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
[} Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
' Kurutma - - - En az 10 dak maks. 120 °C durumunda
T-W: icme suyu

VE-W: Tamamen tuzdan arindirilmis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan igme suyu kalitesinde)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kirschner teli bashginda GB894R: Ayar kovanini en biiyiik kirschner teli
capina ayarlayin.

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucuya asin, bkz. Sek. E.

» ic yikama tertibatini ECCOS tutucusuna baglayin ve yikama arabasi-
nin/temizleme ve dezenfeksiyon makinesinin yikama adaptori ile bir-
lestirin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra goriilebilir ylizeylerin lize-
rinde artiklar olup olmadigini kontrol edin, gerekirse temizligi/dezen-
feksiyon islemini tekrarlayin.
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7.8

» Uriinii oda sicakliginda sogutun.

Kontrol, bakim ve muayene

» Uriine her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra yag spreyi adaptorii 23
GB600880 (yesil) ile yakl. 2 s Aesculap STERILIT Power Systems yag
spreyi GB60O0 puiskiirtiin, bkz. F.

Not

Aesculap ayrica hareketli parcalarin (6rn. tetik, kavrama, kapama kapagi
kapaklari) ara sira Aesculap STERILIT-Power-Systems yag spreyi ile yaglan-
masini nermektedir.

» Her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra Uriinli temiz, hasarsiz, islev,
dlizensiz calisma sesleri, asiri 1sinma veya giiclii vibrasyon olmamasini
sa§lamak lzere kontrol ediniz.

» Hasar goren iriini hemen ayirin.

7.9

» Kullanilan ambalaj ve muhafazalarin kullanim kilavuzlarina uyun (6rn.
AesculapECCOS tutma sistemi icin TAO09721 kullanim kilavuzu ).

» Uriinleri dogru konumda ECCOS tutuculara asin, bkz. Sek. E.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajla-
yin (6rn. Aesculap steril konteynerler igerisine yerlestirin).

Ambalaj

» Ambalajin lirliniin yeniden kirlenmesini 6nlediginden emin olun.

232

7.10 Buharl sterilizasyon

Not

Sterilize etmeden Gnce takilan tiim bilesenleri iriinden ¢ikarin (aletler,
aksesuarlar).

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erismesini saglayin
(6rn. valf ve vanalarin agilmasi ile).

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yéntemi uygulayin:
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon

- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizator ve DIN EN 1SO 17665 uya-
rinca gegerli kilinmistir

- 132 °Csida bdliimlere ayrilan vakum siirecinde sterilizasyon, bek-
leme siiresi 4 dakika

Bir buhar sterilizatdriinde ayni anda birden fazla {iriin sterilize edilecekse:

» Buharli sterilizatdriin lretici verilerine gore izin verilen maksimum
ylkleme sinirini asmamasi saglanmalidir.

7.11 Muhafaza

» Steril drlinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus
bicimde, kuru, karanhk ve diizenli 1sitmali bir odada saklayin.

8. Servis bakimi
Giivenilir bir isletim saglamak igin yilda en az bir kez bakim uygulanmali-
dir.

igili servis giicleri icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun,
bkz. Teknik servis.



9.

Hatayi algilama ve giderme

» Arizali iirinleri Aesculap teknik servisine onarima génderin, bkz. Teknik servis.

Ariza

Baslik cok isiniyor

Sebep

Asiri zorlama

Baslik dislisi/rulmani ari-
zali

Diisme sonucu hasar, iirlin
arizal

Kor alet

Algilama

Basligin isinmasi

Basligin i1sinmasi

Basligin i1sinmasi

Aletin ve bashgin i1sinmasi

Giderme

Kullanim talimatini dikkate alin (isletim tiirdi).

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik, koruyucu
bakim).

Onleyici: Basligi her sterilizasyondan dnce yaglayin.
Baslig lreticide tamir ettirin.

Basligi lireticide tamir ettirin

Aleti degistirin.

Yetersiz gli¢

Uriin sola dogru calistirilir

Disli alet sola dogru ¢alistirihr

Disli alet saga dogru calistirihir

Baslik arizali Basligin asiri i1sinmasi Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik, koruyucu
bakim).
Onleyici: Basligi her sterilizasyondan 6nce yaglayin.
Kullanim talimatini dikkate alin (isletim tiirdi).
Basligi Ureticide tamir ettirin

Kor alet Aletin bicaklari asinmis Aleti degistirin.

Yiiksek calisma
sesi

Baslik baglanami-
yor ya da sokiile-
miyor.

Bashigin dislisi/rulman
arizali

Baslik uyumlu degil

Basliktaki baglanti
deforme olmus/arizali

isletim sirasinda giiriiltiilii, dikkat ceken
glirdilti

Baslik oturmuyor

Baslik zor baglaniyor ya da baglanami-
yor/s6kiilemiyor

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik, koruyucu
bakim).

Onleyici: Basligi her sterilizasyondan énce yaglayin.
Basligi Ureticide tamir ettirin.

Matkap icin uygun baslik kullanin.

Basligi Ureticide tamir ettirin.

Matkaptaki kuplaj
deforme olmus/arizali

Matkaptaki déner kovan
zor hareket ediyor

Baslik zor baglaniyor ya da baglanami-
yor/s6kiilemiyor

Baslik oturmuyor

Matkabi iireticide tamir ettirin.

Matkaptaki déner kovanlari dénddiriin ve tutun, sonra

bashgi baglayin. Déner kovanlari gerekirse geriye don-
dirdn.

Onleyici: Matkaptaki déner kovanlari her sterilizasyon-
dan Once yaglayin.

Alet baglanami-
yor ya da sokiile-
miyor.

GB894R'da: Kirs-
chner teli Kirsch-
ner teli yerles-
tirme mandrenine
yerlestirilemiyor

Alet uyumlu degil

Alet baglantisi deforme
olmus/arizali

Basliktaki kuplaj deforme
olmus/arizali

Alet oturmuyor

Alet zor baglaniyor ya da baglanami-
yor/s6kiilemiyor

Alet zor baglaniyor ya da baglanami-
yor/s6kiilemiyor

Baslik icin uygun alet kullanin.

Yeni alet kullanin.

Basligi Ureticide tamir ettirin.

Alet kuplaji kirlenmis

Kirschner teli yerlestirme
mandreni yanlis ayarlan-
mis

Alet zor baglaniyor ya da baglanami-
yor/s6kiilemiyor

Kirschner telinin capi 6lcek ayari ile ayni
degil

Aleti temizleyin ya da yeni alet kullanin.
Basligi temizleyin.

Ayar kovanini Kirschner teli capina ayarlayin.
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GB894R'da: Kirs-
chner teli dénmii-
yor

Kirschner teli yerlestirme
mandreni yanlis ayarlan-
mis

Kirschner telinin capi dlcek ayari ile ayni
degil

Ayar kovanini Kirschner teli capina ayarlayin.

Germe kolu agik

Germe kolu agik

Germe kolunu kapatin.

Germe kolu yeteri kadar
gliclii arkaya cekilmemis

Kirschner teli donmiiyor

Germe kolunu glicli bir sekilde arkaya dogru cekin ve
tutun.

Alet hareket
etmiyor

Baslik, matkaba tamamen
baglanmamis

Baslik matkaptan cekilebiliyor

Basligi dogru baglayin ve islev kontrolii yapin.

Alet, bashga tamamen
baglanmamig

Alet, alet kuplajindan disar cekilebiliyor

Aleti dogru baglayin ve islev kontroli yapin.

Baslik arizali

Matkap doniiyor fakat baslk dénmiyor.

Basligi lireticide tamir ettirin.

Matkap arizali

Matkap dénmiiyor

Matkabi dreticide tamir ettirin.

Matkapta tetik emniyeti
OFF pozisyonunda

Tetik emniyeti OFF pozisyonunda

Tetik emniyetini ON pozisyonuna cevirin.

Yag spreyi adap-
torl takilamiyor

Yag spreyi adaptorii
uyumlu degil

Yag spreyi adaptorii takilamiyor

Baslik icin uygun yag spreyi adaptérii kullanin.
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10. Teknik servis

A\

UYARI

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi
kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar igin yara-
lanma tehlikesi!

» Uriinii hastaya uygularken higbir servis veya
onarim calismalari yapmayin.

» Uriinii modifiye etmeyin.

Tibbi cihaz tizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gegersiz kalmasina neden olabilir.

» Servis ve onarim icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvuru-
nuz.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no.  Tanim

GB257R ECCOS sepeti, GA344 icin konsol

GB262R ECCOS sepeti, GA844 icin konsol

GB600 STERILIT Power Systems yaglama spreyi

GB600880  GA344/GA844 icin yag spreyi adaptorii

TA011944  Temizlik fircasi

GB715R ECCOS tutucu, 1 kat

GB716R ECCOS konsol, 3 kat

GAO031R Biiylik konsantrik Jacobs mandreni icin germe anahtari

GA062R Kiiclik konsantrik Jacobs mandreni icin germe anahtari

TA014552  Kiiclik matkap GA344 ve matkap GA844 icin basliklarin
kullanim kilavuzu (klasérler igin)

TA014553 Kiiciik matkap GA344 ve matkap GA844 icin basliklarin

kullanim kilavuzu (brostir)

12. Teknik veriler

12.1 93/42/EWG yonetmeligine gore siniflandirma
Uriin no.  Tanim Sinif
GB870R Biiylik konsantrik Jacobs mandreni mediiller lla

delme basligi

GB871R AO biiyiik mediiller delme baslig
GB872R Hudson/Zimmer mediiller delme basligi
GB878R Synthes 511.300 icin delme bashg!

GB881R Biiylik konsantrik Jacobs mandreni delme bas-

g
GB882R Kiiclik konsantrik Jacobs mandreni delme bas-
g

GB884R AO kiiclik delme bashgi
GB886R Delme bashgi Aesculap altigen
GB887R Dental saftinin delme baslig
GB891R Sagittal testere adaptorii
GB892R Oyma testeresi bashgi
GB894R Kirschner teli baslig

12.2  Giig verileri, normlar hakkinda bilgiler

Doniis yonii Saga ve sola calisma, osilasyon

Norm uygunlugu IEC/DIN EN 60601-1

Uriin 500 hazirlik dongiisii sonrasinda Uretici tarafindan kontrole tabi
tutulup bu testi gegmistir.
Miinferit basliklarin giic verilerine asagidaki tablodan bakilabilir.
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Delme basliklan

GB878R  Synthes 511.300 i¢in 111 x27 181 1250
GB881R  Biiyiik konsantrik Jacobs 89 x 29 163 1250 1,5 3.2
mandreni

@ 05mmila74mm

GB882R  Kiiclik konsantrik Jacobs 76 x 22 100 1250 1.5 3.2
mandreni
& 0,5mmila4mm

GB884R  AO kiigiik 60 x 22 66 1250 1.5 2.8
GB886R  Aesculap Altigen 57 x 24 67 1250 1.5 3.2
GB887R Dis 56 x 22 50 1250 15 1.8

Mediiller delme bashklar

GB870R  Biiylik konsantrik Jacobs 105 x 29 230 320 5 3.2
mandreni
& 0,5 mmila 7,4 mm

GB871R AO biiyilik 88 x 29 170 320 5 3.2
GB872R  Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3.2

Testere bashklan

GB891R L sagital testere bicagi 74 x 33,5 179 15750

GB892R  Oyma testeresinin bicagi 135 x 24,5 166 15750 -

Kirschner teli bashgi

GB894R  Kirschner teli & 0,6 mm 92 x 27 x 124 179 1250 3.2
ile 3,2 mm
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12.3 Nominal igletim tiirii

Nominal isletim tiiri

Periyodik yiik ve devir sayisi degisimi olma-
yan isletim (Tip S9, IEC EN 60034-1 uya-

rinca)

Delme (Saga/sola ¢alisma):
B 60 s uygulama, 60 s mola
W 6 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

Mediiller delme (saga/sola ¢alisma):

M 30 s uygulama, 30 s mola
W 8 tekrar
B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

Delme (osilasyon):

B 15 s uygulama, 15 s mola
W 3 tekrar
B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

GB891R ile kesme isletimi:
M 30 s uygulama, 60 s mola

W 4 tekrar
B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

GB892R ile kesme isletimi:
B 30 s uygulama, 60 s mola

W 5 tekrar
B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

12.4 Ortam kosullari

Sicakhk

Havadaki bagil nem

i;letim Depolama ve nakliye
10 °Cila 27 °C -10 °Cila 50 °C

%30 ila %75 %10 ila %90

Atmosferik basing 700 hPa ila 500 hPa ila 1 060 hPa
1 060 hPa

13. Imha

Not

Uriiniin bertaraf 6ncesinde isletmeci tarafindan sartlandiniimasi gerekir,
bkz. Validasyonu yapiimis hazirlama yéntemi.

Uriiniin ve bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha
edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kurallara
uyulmalidir!

Geri doniisiim belgesi PDF dosyasi olarak ilgili tirlin numa-
rasi ile ekstranetten indirilebilir. (Geri dontisiim belgesi,
cevreye zararli bilesenlerin uygun imha edilmesine yéne-
lik bilgilere sahip, cihazin sékme talimatidir.)

Bu sembol ile isaretlenen bir riin elektrikli ve elektronik
cihazlarin ayn toplandigi yere iletilmelidir. imha islemi
Avrupa Birligi icerisinde liretici tarafindan Uicretsiz olarak
gerceklesir.

» Uriiniiniiziin imha islemine yonelik sorularda ulusal B. Braun/Aesculap
temsilcinize basvurun, bkz. Teknik servis.
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el Ag AR AW S 7 Lol n s 5
ENREY
o vel A dol =) 4 SelnE g
et
AT FPhsREAes  FehwRd s 32 o] A5 B TR ALEEUA .
el 4 - :
TEAET sraaveawa;  gveaz/LesteluAdHA A ETEAEHEAL.
Utk A v
R AR W T Q[ RS ORAT HA AR AN 7 FAE T
TR S
FEAAR LW BT QA EAA DAY NN FFE ANAAY A FFE AL
%e B8 A AL
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Aesculap® Acculan 4 [ ELAN 4 electro

/~3 ©9 GA344 4 =3 GA844 & F-Z A

GB894R o] 749 A} 9}o]o] (transfixion A} 2Fo]o] (transfixion wire) & 2178 ZA &8 B.E A 3H3F 212} 2}0] 9 (transfixion wire)
- [} 9] o] wire) Ho] ZE A= o] =3 A AT} A sHA] & ° Ao 2 24 AIL .

(transfixion wire)
& 24} spolo]
(transfixion wire)
Hol 2h512

BTy
GB894R ¢ ¢ X} ¢}o]o] (transfixion H A} 2Fo] o] (transfixion wire) &) A7 %A L) B E A &3} 2 2} ¢}o] o (transfixion wire)
: A} 9fo]of wire) Ho] 2 A" o] w AF Y LA A S Ao 2 2gsAl L.
(transfixion wire)
g4 g 47] g4 g €7] g4 #HHE 25Uy,

788 2

= ShdPorrE AR HA} o]0 (transfixion wire) 7} 317 €A AWM E OA] 2 FAHA FAA FAFUCE,
GAAA G dAd 8 A e
H
TPt Al RA A =AY W RV EUY vl A wd = B2 FXE Gt A Afetal 7w HAES A
A Aol A3 AR S Pt
OFr O
FT7tEDY WAl FHbE T AR WA e FTE ANE AFsta 7 s HAES Ay
3] AGEA 2 =
03 5] At =o] S| ASHA T B2 A7 EA] A G A NA 2 FAE FE AL
ey,
=4 4% =do] A e AzGA A =L g Tl AL
T FA HE ¢hH FA HE ¢ AR 7FOFF Aol 9L FA] HE okl A S ON A2 Aggt
A 7L OFF 1A ol 9l &
Q9 ~xge] o Axyo] oy o Axgo] ofYE VL F L HA] F2 G AFe 0 2~z o] o YE F ALE
o7 8] 7 EEEA e oo AL

1 EA e
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10. 7] AH|& 12. 7| AR

LATE/EE RS X AWE A% A U N
A Aaxte] BA 918 | T 121 XA 93/42/EEC o] WE FF
B e BANA AFL AEE SRS EE
FART &5 S FP3HA A L.
> AES NEIA AL GB870R & Al e g Hol == EH T la
2} A} %
o)t 71& gu & et A9 Auls ) FE BT Aol 2Ed b
T AFUTE. GB871R Hd = = F3 44 A0
/\ S 5 A J:; Z‘] o Sl = = .
> Sg];ij ;gﬂi%ﬁ 13= Zb=rul B. Braun/Aesculap o 2] 3 o GB872R = =8 32 ZFX] Hudson/Zimmer
GB878R Synthes 511.300 & =3 -2 X
A2 A Fa
& A 93k A (3 o] 9= =g
Aesculap Technischer Service GB881R ;H; j ‘T & = (3 jaw chuck) ©] 9} =
Am Aesculap-Platz e
78532 Tuttlingen / Germany GB882R 23 Al Wek F (3 jaw chuck) ©] A= =
Phone:  +49 7461 95-1601 -2 A
Fax: +49 7461 14-939 GB884R 23 =g B 43 A0
E-Mail: ats@aesculap.de - - P~
ol ATH F 42 B3 T AU 2 ME] F A2 ok 4= gl ), OB88ER = B2 2] Aesculap 57
GB887R g AFZE B2 X
GB891R Al & -2 A
B_3X - -
1. QA [ AHFF GB892R AL R |
e gtolo] F-2 A=A

GB257R ECCOS =3 ¥ E# o], GA344 & 1_ -
- 122 A5, EF AR
GB262R ECCOS 2= ¢ E o], GAs44 &1 &

GB600 STERILIT Power Systems £ &1 2=3Z 7] o] 8 AA R WA A e S A, R

GB6008B0  GA344/GA844 & © <1 3¢ o] o] 9 E] A A3 IEC/DIN EN 60601-1

TA011944 A% B2 A] B AFS Az Al A 500 3] AHE § AE] Fr]el mE HAE
Sgton] B AES ERPFLUL.

GB715R  ECCOS=H 14 A g A o] AL g FE FEEAA

GB716R ECCOS =1 3 4

to

GAO31R ha A e 1A He Zag v
GA062R 28 A e 1A HE F9g 7

TA014552  AF& MwA] | 23 =9 GA344 2 =2 GAS44 & -
2F 242 (% akie )

TAD14553 A& AHA A3 =9 GA344 2 = GA844 &
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Aesculap® Acculan 4 [ ELAN 4 electro

3 =2 GA344 4 = GA844 & F-Z A3

=g 8% 33

GB878R  Synthes 511.300 & 111 x 27 1250

GB881R i Al e A 89 x 29 163 1250 1.5 3.2
& 0.5 mm ~7.4mm

GB882R & Al M 1A F 76 x 22 100 1250 1.5 3.2
@ 0.5 mm ~ 4 mm

GB884R  2F AO 60 x 22 66 1250 1.5 2.8

GB886R  Aesculap 52+ 57 x 24 67 1250 1.5 3.2

GB887R /A=y 56 x 22 50 1250 1.5 1.8

GB870R e A e 1A H 105 x 29 230 320 5 3.2
@ 0.5 mm ~ 7.4 mm
GB871R  t¥ A0 88 x 29 170 320 5 3.2
GB872R  Hudson/Zimmer 86 x 25 150 320 5 3.2
e e

GB8ITR Al B 74x 335 15 750 -

GB892R A 1E 135 x 24.5 166 15 750 -
#F ofojo] & X

GB894R A} 9}o]o] ? 92 x 27 x 124 1250 32

0.6 mm~3.2 mm
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12.3 FE Alo]

FEl Aol 2

H| =7]4 Fa} 4 &
(IEC EN 60034-1 ©f| w}

=T (AA A A A )

B 60 % 25,60 X U FA
m 6 3| Nk

m 30 % Y7

B FHU 2% 48°C

m A 2% 48°C

=gy (HF):

m15% 25,15 % A FA
m 33| Rk

m 30 % 947

B U 2% 48°C

GB891R &2 = 2H5 Al :
m30% 35,602 A FA
B 4 3] BbE

m 30 % Y7

B U 2% 48°C

GB892R F 2 & &% Al :

m 30 % 25,60 = YA FA
m 53| g

m30E Y7

B HY 2% 48°C

o 10 °C~27 °C -10 °C~50 °C

A 5= 30% - 75 % 10 % - 90 %

7] o= 700 hPa ~ 500 hPa ~ 1 060 hPa
1 060 hPa

13. #H7|

o7

j*w}/ {jo// IS E A AHeldof gt FaS AA

A2z,
AZ AEY FAHE L TAAE H7) B AQE 8
st A9 llE =7k A S AL
Aeg Aapes drEgye] 7t F5 HEE B3
POF &4 2 the 2 =g 5= gl eh (A28 A4

[ R B R IR e n R D R= S R

Ar el 7719 & A dut)
olglg 7|2 BAIE AFL A7) AA 772 &
3| A FAF o FU T -1 At A9 Al
ZAMI A FRE H 7] E AAE =gy,

» A& #H 7] sl A= A= W B. Braun/Aesculap t&] H 0.2 &
SN, 1% M2 B
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