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Aesculap® Acculan 4
Attachments

Legend

1 Drill

2 Knob (for speed control)

3 Safety catch

4 Rotating sleeve

5 Arrow

6 Reamer attachment with quick-action chuck adapter
7 Unlocking sleeve

8 Tool coupling

9 Drill attachment with quick-action chuck adapter
10 Drill attachment keyless Jacobs chuck

11 Locking sleeve

12 Attachment with Jacobs chuck

13 Tightening key

14 Zimmer chuck with Hudson/Zimmer coupling
15 Unlocking sleeve

16 Adapter AO large to DHS/DCS step drill

17 Sagittal saw attachment

18 Tool attachment with L sagittal tool coupling
19 Knob for tool release

20 Drill attachment for Synthes radiolucent angle transmission
21 Kirschner wire attachment

22 Clamping lever

23 Adjustment sleeve

24 Kirschner wire chuck

25 L sagittal saw blade

26 Oil spray adapter

The diagrams are only schematic.

Symbols on product and packages

Caution
Observe important safety information such as warn-
ings and precautions in the instructions for use.

Machine-readable, two-dimensional code

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

Date of manufacture

Manufacturer's batch designation

Manufacturer's serial number

Manufacturer's article number

N

Temperature limits during transport and storage

Air humidity limits during transport and storage

D B

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 drill and milling machines GA330, GA671 and GA672, combined with
the corresponding attachments and tools, are used to process hard tissue,
cartilage, cognate and bone replacement materials, inserting and remov-
ing bone pins as well as for inserting transfixion wires.

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

2.2  Main functions and design characteristics

GB667R
GB668R
GB669R
GB670R

GB657R
GB645R

GB620R
GB621R
GB663R
GB664R
GB665R

GB623R
GB639R
GB641R

0 min~" to max. 250 min™"'

0 min~" to max. 370 min™"

0 min~" to max. 900 min™"'

0 min~" to max. 1 000 min™’

0 min~" to max. 1 250 min™’

GB660R

0 min~! to max. 17 000 min™"'

Rotational direc-
tion

Operating mode

Right and left rotation, oscilla-
tion

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

Right/left rotation:

B 60 second application,
60 second pause

B 20 repetitions
M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Milling (clockwise/counter-
clockwise):

B 30 second application,
30 second pause

B 8 repetitions

B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C
Drilling (oscillation):

B 60 second application,
60 second pause

B 4 repetitions

M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C
Saw mode with GB660R:

B 30 second application,
60 second pause

B 3 repetitions
B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C




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

2.4  Absolute contraindications

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

2.5 Relative contraindications

The safe and effective use of 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 information
contained in these instructions for use.

3. Safe handling

Risk of injury and material damage due to inappro-
priate use of the product!
WARNING  » Use the product only in accordance with the
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.

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

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

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

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

» 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

4. Product description
4.1  Scope of supply
Art. no. Designation

One of the following attachments/adapters:

GB176R Zimmer chuck with Hudson/Zimmer shaft

GB184R Harris chuck with AO large shaft

GB620R Drill attachment keyless Jacobs chuck

GB621R Drill attachment large Jacobs chuck

GB623R Drill attachment AO small

GB628R Adapter AO large to DHS/DCS step drill

GB639R Drill attachment small Jacobs chuck

GB641R Kirschner wire attachment

GB645R Drill attachment for Synthes radiolucent angle trans-
mission

GB657R Medullary reamer attachment AO large

GB660R Sagittal saw attachment

GB663R Drill attachment Trinkle

GB664R Drill attachment Aesculap hexagon

GB665R Drill attachment Hudson/Zimmer

GB667R Reamer attachment large Jacobs chuck

GB668R Reamer attachment AO large

GB669R Reamer attachment Hudson/Zimmer

GB670R Reamer attachment Harris

XF457R DIN chuck with AO large shaft

GAO31R Chuck key for large Jacobs chuck (GB620R, GB621R
and GB667R)

GAO62R Key for small Jacobs chuck (GB639)

TA014541 Instructions for use for Acculan 4 attachments (flyer)

4.2 Components required for operation

M Drill and reamer GA330 (ready)
— or-

W Acculan 3Ti Drill and milling machine GA672 (ready for operation)
- or-

B Acculan 3Ti Small drill GA671 (ready for operation)

B Tool (depending on indication)

4.3  Operating principle

The attachment can be coupled to the drill and reamer in three different
positions, each offset by 120°.

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

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

The attachments have various integrated couplings on the working end, to
enable attachment of various tools, Kirschner wires or adapters.

5. Preparation

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

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

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

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



6. Working with the device

A\

WARNING

Risk of infection and contamination!
Product is delivered unsterilized!

» Sterilize the product before use pursuant to the
operating instructions.

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

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

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

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

WARNING

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

» Follow the instructions for use of individual accessories.

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

6.2  Protection against inadvertent activation

The rotational speed control button can be locked to prevent inadvertent
activation of the drill and reamer during a tool/attachment change.

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 further information on the drill and reamer, see TAO14538 or TAO14539
(flyer).

6.3  Coupling and uncoupling of attachment to drill

and reamer
Risk of injury when attaching/removing attach-
ments/tools in the ON position through inadvertent

WARNING  activation of the product!
» Only attach/remove attachments/tools in the

OFF position.

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

Coupling

» Push the attachment onto drill and reamer 1 until it engages with a
click.

» Pull at attachment to check that it is securely coupled.

Uncoupling
» Turn the sleeve 4 in the direction of the arrow 5 and simultaneously
remove the attachment from the drill and reamer 1.

6.4  Attaching and detaching the tool from the attach-

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

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

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

6.4.1 Attachments with quick-action chuck GB623R/GB657R/
GB663R/GB664R/GB665R/GB668R/GB669R/GB670R

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 6/9.

» 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.

6.4.2  Drill attachment keyless Jacobs chuck GB620R
Note

The drill attachment keyless Jacobs chuck GB620R may open during left-
hand rotation of tools (e.g. when pulling out tools).

To operate tools in left-hand rotation, use the Jacobs chuck with key
GB621R, GB639R or GB667R.

Note
If necessary, the key GAO3 1R can be used for coupling and decoupling.

Coupling
» Rotate the locking sleeve 11 clockwise and open Jacobs chuck.

» Insert the tool shaft in the correct position up to the st op in the tool
holder 8 of the attachment 10.

» Rotate locking sleeve 11 counterclockwise and close Jacobs chuck.
» Pull at tool to check that it is securely coupled.



Uncoupling

» Rotate the locking sleeve 11 clockwise and open Jacobs chuck.

» Remove tool.

» Rotate the locking sleeve 11 counterclockwise and close Jacobs chuck.

6.4.3 Attachments with three-jaw chuck
GB621R/GB639R/GB667R

Coupling

» Open the Jacobs chuck with the key 13.

» Insert the tool shaft in the correct position up to the st op in the tool
holder 8 of the attachment 12.

» Close the Jacobs chuck with the key 13 and pull tight.
» Pull at tool to check that it is securely coupled.

Uncoupling
» Open the Jacobs chuck with the key 13.
» Remove tool.

6.4.4 Zimmer chuck with Hudson/Zimmer shaft GB176R
Coupling
» Push unlocking sleeve forward 15 and hold.

» Insert the tool shaft in the correct position up to the st op in the tool
holder 8 of the attachment 14.

» Release the unlocking sleeve 15.
» Pull at tool to check that it is securely coupled.

Uncoupling
» Push unlocking sleeve forward 15 and hold.
» Remove tool.

6.4.5 Harris chuck with AO large shaft GB184R and DIN chuck with
AO large shaft XF457R

Coupling

» Push unlocking sleeve back 15 and hold.

» Insert the tool shaft in the correct position up to the st op in the tool
holder 8 of the attachment 14.

» Release the unlocking sleeve 15.
» Pull at tool to check that it is securely coupled.

Uncoupling
» Push unlocking sleeve back 15 and hold.
» Remove tool.

6.4.6  Adapter AO large to DHS/DCS step drill GB628R
Coupling
» Push unlocking sleeve back 15 and hold.

» Insert the tool shaft in the correct position up to the st op in the tool
holder 8 of the attachment 16.

» Release the unlocking sleeve 15.
» Pull at tool to check that it is securely coupled.

Uncoupling
» Push unlocking sleeve back 15 and hold.
» Remove tool.

6.4.7 Sagittal saw attachment GB660R

Coupling

» Insert saw blade 25 into the slot of the tool holder 18, see Fig. A.
Ensure that the side stops of the saw blade are aligned with the tool
holder.
The tool engages.

» Pull on the attachment 22 to ensure a secure fit.

Uncoupling
» Press kjnob for tool release 19 and pull saw blade 25 out of the tool
holder 18.

6.4.8 Drill attachment for Synthes radiolucent angle transmission
GB645R

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.

Coupling the angle transmission
» Push the radiolucent angle transmission up to the stop on holder 8 of
the drill attachment 20.

» If necessary, slightly move the radiolucent unit.
Decouple angled handpiece

» Forcefully pull out the radiolucent angle transmission from the drill
attachment 20.

Couple/decouple the tool
» Follow the instructions for the radiolucent angle transmission 511.300
in the operating instructions of the Synthes company.

6.4.9 Insert and clamp Kirschner wire attachment GB641R

A\

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.

For further information see TAO14535 or TAO14539 (flyer).

The following diameters can be set on the Kirschner wire attachment:
B 0.6 mmto 1.8 mm
B 1.8 mmto 3.0 mm
B 3.0 mm to 4.0 mm

Insert Kirschner wire
» Ensure that the clamping lever 22 is in the starting position (deacti-
vated status).
» Set the adjusting sleeve 23 of the Kirschner wire attachment to the
desired diameter range:
- Push back the adjusting sleeve 23 and turn until the desired diam-
eter range has been reached.
- Release adjustment sleeve 23, making certain that adjustment
sleeve 23 clicks into position.
» Insert the Kirschner wire into the Kirschner wire chuck 24 until the
desired exposed length is achieved.
The Kirschner wire is held in the intended position in the attachment
by an automatic clamping mechanism.



Clamping the Kirschner wire
» Pull on the clamping lever 22 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.

6.5  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.

v

Check that the tool is coupled properly. To do this, pull on the tool.
Ensure that the tool blades are not mechanically damaged.
Release drill and reamer for use (ON position).

Briefly run the drill and reamer at maximum speed in clockwise and
counterclockwise mode.

» Make certain that the rotational direction is correct in each case.

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

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

v

v

6.6  Safe operation

A\

WARNING

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

» Do not use drill attachments to operate reamer
tools such as the acetabulum reamer and the
medullary reamer.

Operate any reamer tool only with a reamer
attachment.

v

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.

vvyyvyy

Risk of infection or injury through aerosol forma-
tion or particles ejected from the tool!

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

Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function check prior to using

WARNING the product.

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

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.

Operating the product

Note

For further information on the drill and reamer, see TAO14538 or TAO14539
(flyer).

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

» When screwing bone screws and bone pins in and out: ensure correct
torque setting.

Use the following attachments for drilling:

GB620R

GB621R

GB623R

GB639R

GB663R

GB664R

GB665R

Use the following attachments for milling (medullary reaming):
m GB667R

m GB668R

m GB669R

m GB670R

Use the following attachment for medullary reaming:

m GB657R

Use the following attachment for the placement of Kirschner wires:
m GB641R

Use only the following attachment for using the radiolucent angle trans-
mission 511.300 from the Synthes company:

B GB645R
Use the following attachment for drilling:
B GB660R



7. Validated reprocessing procedure

7.1 General safety notes
Note

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

Note

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

Note

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

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

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

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

7.2 General information

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

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

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

Perform additional drying, if necessary.

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

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  Preparations at the place of use

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

» Remove the attachment from drill and reamer.

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

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

7.4  Preparation before cleaning

» Before the first automatic cleaning/disinfection: attach ECCOS fixa-
tions in a suitable sieve basket.

» Insert the products in the correct position into the ECCOS fixations, see
Fig. B.
Kirschner wire attachment GB641R

» Turn adjustment sleeve 20 to setting for largest Kirschner wire diame-
ter.

7.5  Cleaning/disinfection

7.5.1  Product-specific safety instructions for the reprocessing pro-

cedure
Damage to the product due to inappropriate clean-

A ing/disinfecting agents and/or excessive tempera-
CAUTION  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

Pre-cleaning RT (cold) Until visually clean
1l Cleaning with enzyme solution RT (cold) =2 0.8 D-W pH-neutral*
1] Intermediate rinse RT >5 - D-W -
1\ 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
* Validated with enzyme cleaner “Cidezyme Johnson & Johnson”
» Do not clean the product in a ultrasonic bath and do not immerse the Phase VI

product in any fluids. Let any fluid incursions drain out immediately,
otherwise there is a danger of corrosion and loss of function.

Phase |
» Mobilize non-rigid components during cleaning.

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

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

Note

For details on difficult to access surfaces, see Acculan pre-cleaning and
care information TAO16000 (available on 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
» Mobilize non-rigid components 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.

» 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 com-
ponents for residues.

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

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

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

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

» Drain any remaining water fully.

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



7.7  Automatic cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

The cleaning and disinfection device must fundamentally have a tested
efficacy (such as FDA approval or CE label pursuant to DIN EN ISO 15883).

Note

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

7.7.1  Manual pre-cleaning with a brush

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

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

» For Kirschner wire attachment GB641R: Set the adjustment sleeve 20
to the greatest Kirschner wire diameter.

Phase |
» Mobilize non-rigid components during cleaning.
» Thoroughly clean the product under running water.

Phase Il

» Mobilize non-rigid components during cleaning.

» Brush cannulation with cleaning brush TA011944 and difficult to
access surfaces with a suitable cleaning brush made of plastic 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 on Aesculap Extranet at
https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2

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

Phase  Step T t Water Chemistry/Note
[°C/°F] [min] quality
| Pre-rinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <509 anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH~11*
]} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - mind. 10 min at max. 120 °C
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» For Kirschner wire attachment GB641R: Set the adjustment sleeve 20
to the greatest Kirschner wire diameter.

» Insert the product in its proper position in the ECCOS fixation.

» Then connect the interior rinse device to the ECCOS fixation and con-
nect 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.

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

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

» Spray product after every cleaning and disinfection with Acculan 4 oil
spray adapter 23 GB600840 (black) for approx. 2 sec. with Aesculap
STERILIT Power Systems oil spray GB600, see Fig. C.

Note

Aesculap recommends occasional spraying of moving parts (such as knobs,
couplings, cover caps) with the Aesculap STERILIT-Power-Systems oil spray.

» Check the product for any damage, abnormal running noise, overheat-
ing or excessive vibration.

» Set aside the product if it is damaged.

7.9 Packaging

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

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

» 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 DINEN 285 and validated

DIN EN ISO 17665
Sterilization using the fractionated vacuum process at 134 °C,
holding time 5 min

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.

7.11 Storage

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

8. Maintenance
To ensure reliable operation, the product must be maintained 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

Detection

Attachment very hot

Remedy

Follow operating instructions (operating mode).

Defective attachment drive/ball
bearings

Attachment very hot

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

Have the manufacturer repair the attachment.

Fall damage, product defective

Attachment very hot

Have the attachment repaired by the manufacturer

Blunt tool

Heating of tool and product

Change tool.

Insufficient power

Loud running noise

Product is operating in left rota-
tion mode

Attachment defective

Serrated tool run in counterclock-
wise mode

Attachment very hot

Use serrated tools only in clockwise mode

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

Follow operating instructions (operating mode).
Have the attachment repaired by the manufacturer

Blunt tool

Defective attachment drive/ball
bearings

Tool blades worn out

Loud, perceptible noise during
operation

Change tool.

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

Have the manufacturer repair the attachment.

Attachment does not
attach or detach.

Tool does not attach or
detach.

For GB641R: Kirschner
wire does not insert into
the Kirschner wire chuck

Attachment not compatible

Attachment doesn't engage

Use the compatible attachment for drill.

Connection on attachment
deformed/defective

Coupling on drill deformed/defec-
tive

Attachment is difficult to couple
or cannot be coupled

Attachment is difficult to couple
or cannot be coupled

Have the manufacturer repair the attachment.

Have the manufacturer repair the drill.

Sleeve on drill hard to move

Incompatible tool

Tool connector deformed/defec-
tive

Attachment doesn't engage

Tool does not click into place

Tool is difficult to couple or can-
not be coupled

Turn and hold the drill sleeve, then attach the
attachment. 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 coupling dirty

Kirschner wire chuck not set cor-
rectly

Tool is difficult to couple or can-
not be coupled

Tool is difficult to couple or can-
not be coupled

Diameter of the Kirschner wire is
not consistent with the scale set-
ting

Have the manufacturer repair the attachment.

Clean tool or use a new tool.
Clean the attachment.

Set the adjustment sleeve to the right Kirschner
wire diameter.

For GB641R: Kirschner
wire not turning

Kirschner wire chuck not set cor-
rectly

Open the clamping lever

Diameter of the Kirschner wire is
not consistent with the scale set-
ting

Open the clamping lever

Set the adjustment sleeve to the right Kirschner
wire diameter.

Close the clamping lever.

Clamping lever not pulled back
with sufficient force

Kirschner wire not turning

Pull back the clamping lever forcefully and hold it.
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Issue Cause

Tool not moving Attachment not fully attached to

the drill

Detection

Attachment can be pulled out of
the drill

Remedy

Correctly attach the attachment and perform a
function test.

Tool not fully attached to the
attachment

Attachment defective

Drill defective

Tool can be pulled out of the tool
coupling

Drill turning, but attachment is
not turning.

Drill not turning

Correctly attach the tool and perform a function
test.

Have the manufacturer repair the attachment.

Have the manufacturer repair the drill.

The safety catch of the drill is in
the OFF position

Safety catch is in OFF position

Turn the safety catch into the ON position.

Oil spray adapter not Oil spray adapter not compatible

Oil spray adapter not attachable

Use the compatible oil spray adapter for GA344.

attachable

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

Phone: +49 (7461) 95 -1601

Fax: +49 (7461) 14 -939

E-Mail: ats@aesculap.de

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

11. Accessories/Spare parts

Art. no. Designation

GB243R ECCOS set for 2 large machines

GB600 STERILIT Power Systems oil spray

GB600840 QOil spray adapter

TA011944 Cleaning brush

GB496R ECCOS fixation for 3 attachments

GB497R ECCOS fixation for one attachment

GAO031R Key for large Jacobs chuck

GA062R Key for small Jacobs chuck

TA014541 Instructions for use for Acculan 4 attachments

(flyer)

12. Technical data
12.1 Classification acc. to Directive 93/42/EEC

Art. no.  Designation Class

GB176R  Zimmer chuck with Hudson/Zimmer shaft lla

GB184R  Harris chuck with AO large shaft

GB620R  Drill attachment keyless Jacobs chuck

GB621R  Drill attachment large Jacobs chuck

GB623R  Drill attachment AO small

GB628R  Adapter AO large to DHS/DCS step drill

GB639R  Drill attachment small Jacobs chuck

GB641R  Kirschner wire attachment

GB645R  Drill attachment for Synthes radiolucent angle
transmission

GB657R  Medullary reamer attachment AO large

GB660R  Sagittal saw attachment

GB663R  Drill attachment Trinkle

GB664R  Drill attachment Aesculap hexagon

GB665R  Drill attachment Hudson/Zimmer

GB667R  Reamer attachment large Jacobs chuck

GB668R  Reamer attachment AO large

GB669R  Reamer attachment Hudson/Zimmer

GB670R  Reamer attachment Harris

XF457R  DIN chuck with AO large shaft

12.2 Performance data, information about standards

Rotational direction  Right and left rotation, oscillation

Conforming to stan-  |EC/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.



Drill attachments

GB620R Jacobs chuck keyless @ 0.3 mmto 133 x 35 1000
7.4 mm

GB621R Jacobs chuck with key@ 0.5 mmto 118 x 35 300 1000 5 4
7.4 mm

GB623R AO small 90 x 35 210 1250 4 2.8

GB639R Jacobs chuck with key @ 0.5 mmto 105 x 35 243 1250 4 4
4.0 mm

GB645R Synthes radiolucent angle trans- 110 x 35 225 900 5 -
mission

GB663R Trinkle 93 x 35 217 1 000 5 4

GB664R Aesculap hex 86 x 35 225 1000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1 000 5 4

Milling attachments

GB657R AO large 108 x 35 300 370 12 4

GB667R Jacobs chuck with key @ 0.5 mmto 133 x 35 280 250 19 4
7.4 mm

GB668R AO large 108 x 35 300 250 19 4

GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4

GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4

Saw Attachments

GB660R Rapid Action 89 x 36 x 44 270 17 000 -

Kirschner wire attachment

GB641R Kirschner wire @ 0.6 mm to 4 mm 93 x 36 x 137 285 1250 4
Adapter

GB184R Harris 88 x 22 With GB668R: 2 With GB668R: 1
With GB657R: 370 With GB657R: 12

GB176R Zimmer 50 x 22 55 With GB669R: 250 With GB669R: 19 3
With GB665R: 1 000 With GB665R: 5

GB628R DHS/DCS 61 x22 70 With GB668R: 250 With GB668R: 19 4
With GB657R: 370 With GB657R: 12

XF457R DIN 75 x 25 100 With GB668R: 250 With GB668R: 19 -
With GB657R: 370 With GB657R: 12

14



12.3 Operating mode

Operating mode

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

Right/left rotation:

W 60 second application, 60 second
pause

W 20 repetitions
M 30 min cooling time
B Max. Temperature 48 °C

Milling (clockwise/counterclockwise):

B 30 second application, 30 second
pause

B 8 repetitions

B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C
Drilling (oscillation):

W 60 second application, 60 second
pause

B 4 repetitions
M 30 min cooling time
B Max. Temperature 48 °C

Saw mode with GB660R:

B 30 second application, 60 second
pause

B 3 repetitions
B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

12.4 Environmental conditions

Temperature

Relative
humidity

Operation Storage and transport
10 °Cto 27 °C -10 °Cto 50 °C
30 9% to 75 % 10 % to 90 %

Atmospheric
pressure

700 hPa to 1 060 hPa 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 requlations when disposing of or recy-
cling the product, its components and its packaging!

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

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

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

Driicker (fiir Drehzahlregulierung)

Driickersicherung

Drehhiilse

Pfeil

Frasaufsatz mit Schnellspannfutter
Entriegelungshiilse

Werkzeugaufnahme

Bohraufsatz mit Schnellspannfutter

Bohraufsatz schliisselloses Dreibackenfutter
Verschlusshiilse

Aufsatz mit Dreibackenfutter

Spannschlissel

Zimmer-Spannfutter mit Hudson/Zimmer-Anschluss
Entriegelungshiilse

Adapter AO-groB auf DHS/DCS Stufenbohrer
Sagittalsdgeaufsatz

Werkzeugaufnahme mit L-sagittal-Werkzeugkupplung
Knopf zur Werkzeugentriegelung

Bohraufsatz fiir Synthes rontgenstrahldurchldssiges Winkelgetriebe

Spickdrahtaufsatz
Spannhebel
Einstellhiilse
Spickdrahtfutter
Sdgeblatt L sagittal
Olspray-Adapter

Die Darstellungen sind nur schematisch.

Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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).

Herstelldatum

Wichtige sicherheitsbezogene Angaben wie Warnhin-

Chargenbezeichnung des Herstellers

SN Seriennummer des Herstellers

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

%)
—

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-

Atmospharendruck-Grenzwerte bei Transport und
Lagerung
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1.  Geltungsbereich

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

2. Aligemeine Informationen

2.1  Zweckbestimmung

Aufgabe/Funktion

Die Bohr- und Frasmaschinen GA330, GA671 und GA672, kombiniert mit
entsprechendem Aufsatz und Werkzeug, werden zum Bearbeiten von
Hartgewebe, Knorpel, Artverwandtem sowie Knochenersatzmaterialien,
Ein- und Ausdrehen von Knochenpins sowie Setzen von Spickdrahten ver-
wendet.

Anwendungsumgebung

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

2.2  Wesentliche Leistungsmerkmale

Drehzahl GB667R 0 min~" bis max. 250 min™'
GB668R
GB669R
GB670R
GB657R 0 min~" bis max. 370 min™"
GB645R 0 min~" bis max. 900 min~"'
GB620R 0 min" bis max. 1 000 min~!
GB621R
GB663R
GB664R
GB665R
GB623R 0 min" bis max. 1 250 min~'
GB639R
GB641R
GB660R 0 min" bis max. 17 000 min~"
Drehrichtung Rechts- und Linkslauf, Oszilla-

tion

Nennbetriebsart Betrieb mit nicht periodischen

Last- und Drehzahlanderungen
(Typ S9 gemaB IEC EN 60034-1)
Rechts-/Linkslauf:

B 60 s Anwendung, 60 s Pause
B 20 Wiederholungen
B 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C
Frasen (Rechts-/Linkslauf):
M 30 s Anwendung, 30 s Pause

B 8 Wiederholungen
B 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C
Bohren (Oszillation):
B 60 s Anwendung, 60 s Pause

B 4 Wiederholungen
B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C
Sdgebetrieb mit GB6GOR:
M 30 s Anwendung, 60 s Pause

B 3 Wiederholungen
B 30 min Abkiihlzeit
B Max. Temperatur 48 °C

2.3 Indikationen

Anwendungsart und Anwendungsbereich hdngen von dem gewdhlten
Werkzeug ab.

2.4  Absolute Kontraindikationen

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



2.5 Relative Kontraindikationen 4, Geratebeschreibu ng
Der sichere und effektive Gebrauch des Produktes hangt stark von Einfliis- .
sen ab, die nur der Anwender selbst kontrollieren kann. Deshalb stellen die 4.1 Lieferumfang
génan.nfcen Angaben_ nur Rahmenbedingungen dar._ _ Art.-Nr. Bt
Die klinisch erfolgreiche Verwendung des Produkts ist vom Wissen und der
Erfahrung des Chirurgen abhangig. Er muss entscheiden, welche Struktu- Einer der folgenden Aufsitze/Adapter:
ren sinnvoll behandelt werden kdnnen und dabei die in der Gebrauchsan- GB176R Zimmer-Spannfutter mit Hudson/Zimmer-Schaft
weisung genannten Sicherheits- und Warnhinweise beriicksichtigen. GB184R Harris-Spannfutter mit AO-groB-Schaft
GB620R Bohraufsatz schliisselloses Dreibackenfutter
. GB621R Bohraufsatz groBes Dreibackenfutter
3. Sichere Handhabung GB623R Bohraufsatz AO-klein
GB628R Adapter AO-groB auf DHS/DCS Stufenbohrer
A Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung GB639R Bohraufsatz kleines Dreibackenfutter
des Produkts entgegen seinem Verwendungszweck! GB641R Spickdrahtaufsatz
WARNUNG  » Produkt nur gemaB Verwendungszweck verwen- GB645R Bohraufsatz fiir Synthes rontgenstrahldurchléssiges
den. Winkelgetriebe
GB657R Markraumbohraufsatz AO-groB3
Verletzungsgefahr und Sachschaden durch falsche GB660R Sagittalsdgeaufsatz
Handhabung des Produkts! GB663R Bohraufsatz Trinkle
WARNUNG > Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Pro- GB664R Bohraufsatz Aesculap Sechskant
dukte einhalten. GB665R Bohraufsatz Hudson/Zimmer
GB667R Frasaufsatz groBes Dreibackenfutter
B Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser GB668R Frasaufsatz AO-groB3
Gebrauchsanweisung nicht beschrieben. GB669R Frasaufsatz Hudson/Zimmer
B Der Operateur trigt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiih- GB670R Frasaufsatz Harris
rung des Operativen Emgnffs XF457R DIN—Spannfutter mit AO-grOB—SChaft
B Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die aner- GAO31R Spannschliissel fiir groBes Dreibackenfutter (GB620R,
kannten Operationstechniken beherrschen. GB621R und GB667R)

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor

der ersten Sterilisation reinigen (manuell oder maschinell). GAOG2R Spannschliissel fiir kleines Dreibackenfutter (GB639)
» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsge- TA014541 Gebrauchsanweisung fiir Acculan 4 Aufsatze (Falt-
méBen Zustand priifen. blatt)
» Um Schdden durch unsachgemaBen Aufbau oder Betrieb zu vermeiden
und die Gewéhrleistung und Haftung nicht zu gefahrden:
- Produkt nur geméB dieser Gebrauchsanweisung verwenden. 4.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten
- Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten. B Bohr- und Frasmaschine GA330 (betriebsbereit)
- Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren. - oder -
» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden las- B Acculan 3Ti Bohr- und Frasmaschine GA672 (betriebsbereit)
sen, die die erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung haben. — oder -
» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zuganglich aufbewahren. W Acculan 3Ti Kleine Bohrmaschine GA671 (betriebsbereit)
> Giiltige Normen einhalten. m Werkzeug (je nach Indikation)
» Sicherstellen, dass die elektrische Installation des Raums den Anforde-
rungen nach IEC/DIN EN entspricht. 4.3 Funktionsweise
» Produkt nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen einsetzen. Der Aufsatz kann in drei verschiedenen Stellungen, um je 120° versetzt,
» Produkt vor dem Einsatz steril aufbereiten. mit der Bohr- und Frasmaschine gekuppelt werden.
» Bei Handhabung der Aesculap-Halterungssysteme relevante Der Aufsatz verriegelt beim Aufstecken auf die Bohr- und Frdsmaschine
Gebrauchsanweisung TA0O09721 einhalten, sieche Aesculap Extranet selbststandig. Durch Betétigen einer Drehhiilse an der Bohr- und Frasma-
unter https://extranet.bbraun.com schine kann der Aufsatz wieder geldst werden.

Die Aufsdtze haben am Arbeitsende verschiedene integrierte Kupplungen,
um entsprechende Werkzeuge, Spickdrdhte oder Adapter aufnehmen zu
konnen.

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

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

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

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

A\

WARNUNG

Gefahr von Infektionen und Kontaminationen!
Produkt wird unsteril ausgeliefert!

» Produkt vor Inbetriebnahme gemaB3 Gebrauchs-
anweisung steril aufbereiten.

Verletzungsgefahr und Sachschaden durch unsach-
gemaBen Gebrauch der Werkzeuge!

» Sicherheitsinformationen und Hinweise der
Gebrauchsanweisungen einhalten.

» Beim Kuppeln/Entkuppeln Werkzeug mit
Schneiden vorsichtig handhaben.

Beschadigung des Produkts durch Fall!
» Nur technisch einwandfreie Produkte einsetzen,

WARNUNG

WARNUNG siehe Funktionspriifung.
Verbrennungsgefahr fiir Haut und Gewebe durch
stumpfe Werkzeuge/nicht ausreichend instand
WARNUNG  9ehaltenes Produkt!

» Nur einwandfreie Werkzeuge einsetzen.
» Stumpfe Werkzeuge ersetzen.

» Produkt korrekt instand halten, siehe Instand-
haltung.

6.1 Bereitstellen

6.1.1  Zubehor anschlieBen

VAN

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)
uibereinstimmt.

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

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

» Gebrauchsanweisungen des Zubehdrs einhalten.

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

6.2  Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betitigen

Um zu verhindern, dass die Bohr- und Frismaschine beim Werkzeug-/Auf-
satzwechsel unbeabsichtigt betrieben wird, kann der Driicker zur Dreh-
zahlregulierung gesperrt werden.

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

Driicker  fiir ~Drehzahlregulierung2 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 Bohr- und Frismaschine, siehe TAO14538 bzw.
TA014539 (Faltblatt).

6.3  Aufsatz an Bohr- und Frasmaschine kuppeln/ent-

kuppeln
Verletzungsgefahr beim Kuppeln/Entkuppeln von
Aufsitzen/Werkzeugen in der Position ON durch

unbeabsichtigtes Betatigen des Produkts!

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

WARNUNG

» Bohr- und Frasmaschine 1 mit der Driickersicherung 3 gegen unbeab-
sichtigtes Betdtigen sichern, siehe Sicherung gegen unbeabsichtigtes
Betatigen.

Kuppeln
» Aufsatz auf Bohr- und Frasmaschine 1 schieben, bis er einrastet.
» Am Aufsatz ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

Entkuppeln
» Drehhiilse 4 in Richtung des Pfeils 5 drehen und gleichzeitig den Auf-

satz von der Bohr- und Frismaschine 1 abziehen.
6.4  Werkzeug in Aufsatz kuppeln und entkuppeln

A\

WARNUNG

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

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

» Sicherstellen, dass Werkzeuganschluss und Aufsatztyp lbereinstim-
men.

6.4.1 Aufsitze mit Schnellspannfutter GB623R/GB657R/GB663R/
GB664R/GB665R/GB668R/GB669R/GB670R

Kuppeln

» Entriegelungshiilse 7 zuriickziehen.

» Werkzeugschaft lagerichtig bis zum Anschlag in Werkzeugaufnahme 8
des Aufsatzes 6/9 schieben.

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

Entkuppeln
» Entriegelungshiilse 7 zuriick ziehen.
» Werkzeug entnehmen.

6.4.2 Bohraufsatz schliisselloses Dreibackenfutter GB620R

Hinweis

Der Bohraufsatz schliisselloses Dreibackenfutter GB620R kann sich beim
Betrieb von Werkzeugen im Linksgang (z. B. beim Zuriickziehen von Werk-
zeugen) éffnen.

Zum Betrieb von Werkzeugen im Linksgang Dreibackenfutter mit Schliissel
GB621R, GB639R oder GB667R verwenden.

Hinweis
Bei Bedarf kann der Spannschliissel GA031R zum Kuppeln und Entkuppeln
verwendet werden.



Kuppeln

» Verschlusshiilse 11 im Uhrzeigersinn drehen und Dreibackenfutter 6ff-
nen.

» Werkzeugschaft lagerichtig bis zum Anschlag in Werkzeugaufnahme 8
des Aufsatzes 10 schieben.

» Verschlusshiilse 11 gegen den Uhrzeigersinn drehen und Dreibacken-
futter schlieBen.

» Am Werkzeug ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

Entkuppeln
» Verschlusshiilse 11 im Uhrzeigersinn drehen und Dreibackenfutter 6ff-
nen.

» Werkzeug entnehmen.

» Verschlusshiilse 11 gegen den Uhrzeigersinn drehen und Dreibacken-
futter schlieBen

6.4.3 Aufsitze mit Dreibackenfutter GB621R/GB639R/GB667R
Kuppeln
» Dreibackenfutter mit Spannschliissel 13 &ffnen.

» Werkzeugschaft lagerichtig bis zum Anschlag in Werkzeugaufnahme 8
des Aufsatzes 12 schieben.

» Dreibackenfutter mit Spannschliissel 13 schlieBen und fest anziehen.
» Am Werkzeug ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

Entkuppeln
» Dreibackenfutter mit Spannschliissel 13 6ffnen.
» Werkzeug entnehmen.

6.4.4 Zimmer-Spannfutter mit Hudson/Zimmer-Schaft GB176R
Kuppeln
» Entriegelungshiilse 15 nach vorn schieben und halten.

» Werkzeugschaft lagerichtig bis zum Anschlag in Werkzeugaufnahme 8
des Aufsatzes 14 schieben.

» Entriegelungshiilse 15 loslassen.
» Am Werkzeug ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

Entkuppeln
» Entriegelungshiilse 15 nach vorn schieben und halten.
» Werkzeug entnehmen.

6.4.5 Harris-Spannfutter mit AO-groB-Schaft GB184R und DIN-
Spannfutter mit AO-groB-Schaft XF457R

Kuppeln

» Entriegelungshiilse 15 nach hinten schieben und halten.

» Werkzeugschaft lagerichtig bis zum Anschlag in Werkzeugaufnahme 8
des Aufsatzes 14 schieben.

» Entriegelungshiilse 15 loslassen.
» Am Werkzeug ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

Entkuppeln
» Entriegelungshiilse 15 nach hinten schieben und halten.
» Werkzeug entnehmen.

6.4.6  Adapter AO-groB auf DHS/DCS Stufenbohrer GB628R
Kuppeln
» Entriegelungshiilse 15 nach hinten schieben und halten.

» Werkzeugschaft lagerichtig bis zum Anschlag in Werkzeugaufnahme 8
des Aufsatzes 16 schieben.

» Entriegelungshiilse 15 loslassen.
» Am Werkzeug ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

20

Entkuppeln
» Entriegelungshiilse 15 nach hinten schieben und halten.
» Werkzeug entnehmen.

6.4.7 Sagittalsidgeaufsatz GB660R

Kuppeln

» Sageblatt 25 in Schlitz der Werkzeugaufnahme 18 einfiihren, siehe
Abb. A. Dabei sicherstellen, dass die seitlichen Anschldage des Sdge-
blatts an der Werkzeugaufnahme anliegen.
Das Werkzeug rastet ein.

» Am Sdgeblatt 22 ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

Entkuppeln
» Knopf zur Werkzeugentriegelung 19 driicken und Sageblatt 25 aus der
Werkzeugaufnahme 18 ziehen.

6.4.8 Bohraufsatz fiir Synthes rontgenstrahldurchlissiges Winkel-
getriebe GB645R

Der Bohraufsatz ermdglicht den Anschluss eines rontgenstrahldurchlassi-

gen Winkelgetriebes, um Bohrungen in den Knochen unter Rontgenbild-

kontrolle zu setzen.

Der Bohraufsatz ist nur fiir den Gebrauch des réntgenstrahldurchldssigen

Winkelgetriebes 511.300 der Firma Synthes geeignet.

» Gebrauchsanweisung des rontgenstrahldurchldssigen Winkelgetriebes
511.300 der Firma Synthes beachten.

Winkelgetriebe kuppeln

» Rontgenstrahldurchldssiges Winkelgetriebe bis zum Anschlag auf
Aufnahme 8 des Bohraufsatzes 20 stecken.

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

Winkelgetriebe entkuppeln
» Rontgenstrahldurchldssiges Winkelgetriebe durch kréftiges Ziehen vom
Bohraufsatz 20 abziehen.

Werkzeug kuppeln/entkuppeln
» Gebrauchsanweisung des rontgenstrahldurchldssigen Winkelgetriebes
511.300 der Firma Synthes beachten.

6.4.9 Spickdrahtaufsatz GB641R einsetzen und spannen

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Einsetzen langer Bohr-
drihte!

» Beim Einsetzen langer Bohrdrahte Spickdraht-
schutzhiilse verwenden.

Hinweis
Zum Setzen von Bohrdrihten wird das spezielle Spickdrahtfutter empfoh-

len. Mit diesem Schnellspannfutter kénnen Bohrdréhte schnell und einfach
gespannt werden.

Weitere Informationen siehe TAO14535 bzw. TA014539 (Faltblatt).

Folgende Durchmesser kénnen am Spickdrahtaufsatz eingestellt werden:
B 0,6 mm bis 1,8 mm
M 1,8 mm bis 3,0 mm
B 3,0 mm bis 4,0 mm



Spickdraht einsetzen
» Sicherstellen, dass sich Spannhebel 22 in Ausgangsposition befindet
(unbetstigter Zustand).

» Einstellhiilse 23 des Spickdrahtaufsatzes auf gewiinschten Durchmes-
serbereich einstellen:

- Einstellhiilse 23 nach hinten driicken und drehen, bis gewiinschter
Durchmesserbereich eingestellt ist.

- Einstellhiilse 23 loslassen und dabei sicher stellen, dass
Einstellhiilse 23 einrastet.

» Spickdraht in Spickdrahtfutter 24 einfiihren, bis gewiinschte Aus-
spannldnge erreicht ist.

Durch eine leichte selbststandige Klemmung im Spickdrahtfutter bleibt
der Spickdraht in der gewiinschten Position.

Spickdraht spannen
» Spannhebel 22 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 Ausgangsposition und der
Spickdraht ist frei verschiebbar.

6.5  Funktionspriifung

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.

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

» Bohr- und Fridsmaschine fiir Betrieb freischalten (Position ON).

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

» Sicherstellen, dass die Drehrichtung stimmt.

» Auf Beschddigungen, unregelmiBige Laufgerdusche, zu starke Vibrati-
onen und liberm3Bige Erwarmung des Aufsatzes achten

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

6.6 Bedienung

A\

WARNUNG

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

» Bohraufsidtze nicht zum Betrieb von Fraswerk-
zeugen wie Acetabulumfraser und Markraum-
bohrer verwenden.

» Fraswerkzeuge nur mit Frasaufsatzen betreiben.

» Werkzeug wahrend des Einsatzes kiihlen.

» Produkt/Werkzeug auBer Reichweite des Patien-
ten ablegen.

» Produkt/Werkzeug abkiihlen lassen.

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

Infektionsgefahr oder Verletzungsgefahr durch

Aerosolbildung oder Partikel, die sich vom Werk-

zeug losen!

» Geeignete SchutzmaBnahmen treffen (z. B. was-
serdichte Schutzkleidung, Gesichtsmaske,
Schutzbrille, Absaugung).

A\

WARNUNG

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

A\

WARNUNG fiihren.

Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts
auBerhalb des Sichtbereichs!

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

WARNUNG  Das rotierende Werkzeug kann Abdecktiicher

(z. B. Textilien) erfassen.

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

Produkt betreiben

Hinweis

Weitere Informationen zur Bohr- und Frismaschine, siehe TAO14538 bzw.
TA014539 (Faltblatt).

» Bohr- und Frasmaschine mit maBiger Drehzahl starten.
» MaBigen Druck ausiiben, um Abrutschen zu vermeiden.
» Werkzeug nicht biegen, ansonsten Bruchgefahr.

» Beim Ein-und Ausschrauben von Knochenschrauben und Knochenpins:
Richtige Drehrichtungseinstellung sicherstellen.

Zum Bohren folgende Aufsitze verwenden:

GB620R

GB621R

GB623R

GB639R

GB663R

GB664R

GB665R

Zum Frasen (Markraumbohren) folgende Aufsatze verwenden:
B GB667R

B GB668R

B GB669R

m GB670R

Zum Markraumbohren folgenden Aufsatz verwenden:

m GB657R

Zum Setzen von Spickdrdhten folgenden Aufsatz verwenden:
B GB641R

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

B GB645R
Zum Sdgen folgenden Aufsatz verwenden:
B GB660R
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7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

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

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

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

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

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

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

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

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

7.2 Allgemeine Hinweise

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

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

Problemen fiihren:

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

B Materialschdden (z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung
oder Quellung).
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» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache
verletzenden Scheuermittel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr
besteht.

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

7.3 Vorbereitung am Gebrauchsort

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

» Aufsatz von Bohr- und Frdsmaschine 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  Vorbereitung vor der Reinigung

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

» Produkte lagerichtig in ECCOS-Halterungen einlegen, siehe Abb. B.
Spickdrahtaufsatz GB641R
» Einstellhiilse 20 auf groBten Spickdrahtdurchmesser einstellen.

7.5  Reinigung/Desinfektion

7.5.1  Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungs-
verfahren

A

VORSICHT

Schaden 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 Desinfek-
tion mit VE-Wasser von 96 °C nicht iiberschrei-
ten.

» Produkt fiir mindestens 10 Minuten bei maximal
120 °C trocknen.

Hinweis

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



7.6  Manuelle Reinigung mit Wischdesinfektion

Phase Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[°C/°F] [min] [%0] Qualitat
| Vorreinigung RT (kalt) >2 - T-W bis visuell sauber
[ Reinigung mit Enzyml&sung RT (kalt) >2 08 T-W pH-neutral*
i Zwischenspiilung RT >5 - T-W -
v Trocknung RT - - - -
Vv Wischdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol
Vi Schlussspiilung RT (kalt) 0,5 - VE-W -
Vil Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)
RT: Raumtemperatur

validiert mit Enzymreiniger “"Cidezyme Johnson & Johnson"

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

Phase |
» Nicht starre Komponenten bei der Reinigung bewegen.

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase Il

» Nicht starre Komponenten bei der Reinigung bewegen.

» Produkt unter flieBendem Leitungswasser mindestens 5 min spiilen.

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

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

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

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

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

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

Phase V
» Produkt vollstandig mit Einmal-Desinfektionstuch abwischen.

Phase VI

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

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

23



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

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

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

» Bei Spickdrahtaufsatz GB641R: Einstellhiilse 20 auf gréBten Spick-
drahtdurchmesser einstellen.

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

Phase I

» Nicht starre Komponenten bei der Reinigung bewegen.

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

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

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

gungs- und Pflegeinformation TAO16000 (verfiigbar im Aesculap Extranet
unter https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2

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

Phase  Schritt T t Wasser- Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] Qualitat
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische Tenside
B Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion  90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - mind. 10 min bei max. 120 °C
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Bei Spickdrahtaufsatz GB641R: Einstellhiilse 20 auf gréBten Spick-
drahtdurchmesser einstellen.

» Produkt lagerichtig in die ECCOS-Halterung einlegen.

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

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

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

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

» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion mit Acculan 4 Olspray-
Adapter 23 GB600840 (schwarz) ca. 2 s mit Aesculap STERILIT Power
Systems Olspray GB600 durchspriihen, siehe Abb C.

Hinweis
Aesculap empfiehlt zusdtzlich das gelegentliche Einspriihen von bewegli-

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

» Produkt auf Beschadigungen, unregelméBige Laufgerdusche, liberméa-
Bige Erwdrmung oder zu starke Vibration priifen.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

7.9 Verpackung

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

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

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

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

7.10 Dampfsterilisation

Hinweis

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

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und
inneren Oberflachen hat (z. B. durch Offnen von Ventilen und Hihnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren anwenden:
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren

- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285

DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Halte-
zeit 5 min

und validiert gemaB

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

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

7.11 Lagerung

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

8. Instandhaltung

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

Fiir entsprechende Serviceleistungen wenden Sie sich an lhre nationale
B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Service.
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9.

Fehler erkennen und beheben

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

Storung

Aufsatz wird zu heiB

Ungeniigende Leistung

Lautes Laufgerdusch

Aufsatz |dsst sich nicht
kuppeln bzw. entkuppeln.

Ursache

Uberbeanspruchung

Erkennung

Erwdrmung des Aufsatzes

Behebung

Gebrauchsanweisung beachten (Nennbetriebsart).

Getriebe/Kugellager des Aufsatzes
defekt

Erwdrmung des Aufsatzes

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).

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

Fallschaden, Produkt defekt

Erwdrmung des Aufsatzes

Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen

Stumpfes Werkzeug

Produkt wird im Linkslauf betrie-
ben

Aufsatz defekt

Stumpfes Werkzeug

Getriebe/Kugellager des Aufsatz
defekt

Aufsatz nicht kompatibel

Anschluss an Aufsatz defor-
miert/defekt

Erwdrmung des Werkzeugs und
des Aufsatzes

Gezahntes Werkzeug wird im
Linkslauf betrieben

Starke Erwdrmung des Aufsatzes

Schneiden vom Werkzeug ver-
schlissen

Lautes, auffalliges Gerdusch beim
Betrieb

Aufsatz rastet nicht ein

Aufsatz Idsst sich schwer bzw.
nicht kuppeln/entkuppeln

Werkzeug wechseln.

Gezahntes Werkzeug im Rechtslauf betreiben

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).

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

Werkzeug wechseln.

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 Bohrmaschine defor-
miert/defekt

Aufsatz ldsst sich schwer bzw.
nicht kuppeln/entkuppeln

Bohrmaschine vom Hersteller instand setzen las-
sen.

Drehhiilse an Bohrmaschine
schwergangig

Aufsatz rastet nicht ein

Drehhiilse an Bohrmaschine verdrehen und halten,
dann Aufsatz kuppeln. Drehhiilse wenn nétig
zuriick drehen.

Vorbeugend: Drehhiilse an Bohrmaschine vor jeder
Sterilisation dlen.

Werkzeug ldsst sich nicht
kuppeln bzw. entkuppeln.

Bei GB641R: Spickdraht
lasst sich nicht in das
Spickdrahtfutter einset-
zen

Werkzeug nicht kompatibel

Werkzeug rastet nicht ein

Passendes Werkzeug fiir Aufsatz verwenden.

Werkzeuganschluss defor-
miert/defekt

Kupplung an Aufsatz defor-
miert/defekt

Werkzeug l3sst sich schwer bzw.
nicht kuppeln/entkuppeln

Werkzeug lasst sich schwer bzw.
nicht kuppeln/entkuppeln

Neues Werkzeug verwenden.

Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen.

Werkzeugkupplung verschmutzt

Spickdrahtfutter falsch eingestellt

Werkzeug lasst sich schwer bzw.
nicht kuppeln/entkuppeln

Durchmesser des Spickdrahts
stimmt nicht mit der Skalaeinstel-
lung dberein

Werkzeug reinigen oder neues Werkzeug verwen-
den.
Aufsatz reinigen.

Einstellhiilse auf den richtigen Spickdraht-Durch-
messer einstellen.

Bei GB641R: Spickdraht
dreht sich nicht

Spickdrahtfutter falsch eingestellt

Spannhebel offen

Spannhebel nicht mit ausreichend
Kraft nach hinten gezogen

Durchmesser des Spickdrahts
stimmt nicht mit der Skalaeinstel-
lung Gberein

Spannhebel offen
Spickdraht dreht sich nicht

Einstellhiilse auf den richtigen Spickdraht-Durch-
messer einstellen.

Spannhebel schlieBen.

Spannhebel kraftig nach hinten ziehen und halten.
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Storung Ursache

Werkzeug bewegt sich
nicht maschine gekuppelt

Erkennung

Aufsatz nicht vollstidndig in Bohr-  Aufsatz Idsst sich aus Bohrma-
schine herausziehen

Behebung

Aufsatz korrekt kuppeln und Funktionspriifung
durchfiihren.

Werkzeug nicht vollstdndig in
Aufsatz gekuppelt

Aufsatz defekt

Werkzeug l3sst sich aus Werk-
zeugkupplung herausziehen

Bohrmaschine dreht sich, aber

Werkzeug korrekt kuppeln und Funktionspriifung
durchfiihren.

Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen.

Aufsatz dreht sich nicht.

Bohrmaschine defekt

Bohrmaschine dreht sich nicht

Bohrmaschine vom Hersteller instand setzen las-
sen.

Bei Bohrmaschine ist Driickersi-
cherung in Position OFF

Olspray-Adapter nicht
steckbar

Driickersicherung befindet sich in
Position OFF

Olspray-Adapter nicht kompatibel ~ Olspray-Adapter nicht steckbar

Driickersicherung in Position ON schalten.

Passenden Olspray-Adapter fiir Aufsatz verwen-
den.

10. Technischer Service

A\

WARNUNG

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

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

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

11. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

GB243R ECCOS Set fiir 2 groBe Maschinen

GB600 STERILIT Power Systems Olspray

GB600840 Olspray-Adapter

TA011944 Reinigungsbiirste

GB496R ECCOS Halterung fiir 3 Aufsétze

GB497R ECCOS Halterung fiir einen Aufsatz

GAO31R Spannschlissel fiir groBes Dreibackenfutter
GA062R Spannschlissel fiir kleines Dreibackenfutter
TA014541 Gebrauchsanweisung fiir Acculan 4 Aufsitze (Falt-

blatt)

12. Technische Daten
12.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG

Art.-Nr. Bezeichnung Klasse

GB176R  Zimmer-Spannfiitter mit Hudson/Zimmer-Schaft lla

GB184R  Harris-Spannfutter mit AO-groB-Schaft

GB620R  Bohraufsatz schliisselloses Dreibackenfutter

GB621R  Bohraufsatz groBes Dreibackenfutter

GB623R  Bohraufsatz AO-klein

GB628R  Adapter AO-groB auf DHS/DCS Stufenbohrer

GB639R  Bohraufsatz kleines Dreibackenfutter

GB641R  Spickdrahtaufsatz

GB645R  Bohraufsatz fiir Synthes rontgenstrahldurchlassi-
ges Winkelgetriebe

GB657R  Markraumbohraufsatz AO-grof3

GB660R  Sagittalsdgeaufsatz

GB663R  Bohraufsatz Trinkle

GB664R  Bohraufsatz Aesculap Sechskant

GB665R  Bohraufsatz Hudson/Zimmer

GB667R  Fréasaufsatz groBes Dreibackenfutter

GB668R  Frasaufsatz AO-groB

GB669R  Frasaufsatz Hudson/Zimmer

GB670R  Frasaufsatz Harris

XF457R  DIN-Spannfutter mit AO-groB-Schaft

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 Aufsédtze kdnnen den folgenden Tabellen
entnommen werden.
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Bohraufsatze
GB620R Dreibackenfutter schliissellos 133 x 35 1 000
@ 0,3 mm bis 7,4 mm
GB621R Dreibackenfutter mit Schlissel 118 x 35 300 1 000 5 4
@ 0,5 mm bis 7,4 mm
GB623R AO klein 90 x 35 210 1250 4 2,8
GB639R Kleines Dreibackenfutter mit 105 x 35 243 1250 4 4
Schliissel @ 0,5 mm bis 4,0 mm
GB645R Synthes réntgenstrahldurchldssi- 110 x 35 225 900 5 -
ges Winkelgetriebe
GB663R Trinkle 93 x 35 217 1000 5 4
GB664R Aesculap Sechskant 86 x 35 225 1000 5 4
GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1 000 5 4
Frasaufsitze

GB657R AO grof3 108 x 35 300 370 12 4
GB667R Dreibackenfutter mit Schlissel 133 x35 280 250 19 4
@ 0,5 mm bis 7,4 mm
GB668R AO groB 108 x 35 300 250 19 4
GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4
GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4
Sageaufsatz

GB660R Rapid Action 89 x 36 x 44 270 17 000 -

Spickdrahtaufsatz

GB641R Spickdraht @ 0,6 mm bis 4 mm 93 x 36 x 137 285 1250 4
Adapter

GB184R Harris 88 x 22 Mit GB668R: 2 Mit GB668R: 1
Mit GB657R: 370 Mit GB657R: 12

GB176R Zimmer 50 x 22 55 Mit GB669R: 250 Mit GB669R: 19 3
Mit GB665R: 1 000 Mit GB665R: 5

GB628R DHS/DCS 61 x 22 70 Mit GB668R: 250 Mit GB668R: 19 4
Mit GB657R: 370 Mit GB657R: 12

XF457R DIN 75x 25 100 Mit GB668R: 250 Mit GB668R: 19 -
Mit GB657R: 370 Mit GB657R: 12
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12.3 Nennbetriebsart

Nennbetriebsart

Betrieb mit nicht periodischen Last- und
Drehzahlanderungen (Typ S9 gemaB IEC

EN 60034-1)
Rechts-/Linkslauf:

M 60 s Anwendung, 60 s Pause
B 20 Wiederholungen
B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C
Frasen (Rechts-/Linkslauf):
B 30 s Anwendung, 30 s Pause

B 8 Wiederholungen
B 30 min Abkihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C
Bohren (Oszillation):
M 60 s Anwendung, 60 s Pause

M 4 Wiederholungen
M 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C
Séagebetrieb mit GB660R:
M 30 s Anwendung, 60 s Pause

B 3 Wiederholungen
B 30 min Abkiihlzeit
B Max. Temperatur 48 °C

12.4 Umgebungsbedingungen

Betrieb

Temperatur

10 °C bis 27 °C

Transport und Lagerung

-10 °C bis 50 °C

Relative Luft-
feuchtigkeit

Atmosphari-
scher Druck

30 % bis 75 %

700 hPa bis 1060 hPa

10 % bis 90 %

500 hPa bis 1060 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 Vorschrif-
ten einhalten!

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

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

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

vice.
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Aesculap® Acculan 4

Embouts

Légende

1 Perceuse

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

4 Manchon rotatif

5 Fléche

6 Porte-fraise avec mandrin a serrage rapide

7 Tirer la douille de déverrouillage

8 Logement d'outil

9 Porte-foret avec mandrin a serrage rapide

10 Porte-foret pour triple mors sans clé

11 Douille de verrouillage

12 Embout avec mandrin a triple mors

13 Clé de serrage

14 Mandrin Zimmer avec raccord Hudson/Zimmer

15 Douille de déverrouillage

16 Adaptateur AO grand, sur foret étagé DHS/DCS

17 Embout de scie sagittale

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

sagittal
19 Bouton de déverrouillage de I'outil

20 Porte-foret pour engrenages angulaires Synthes non radio-opaques

21 Embout de fil de forage

22 Levier de blocage

23 Douille de réglage

24 Mandrin pour fil de forage
25 Lame de scie L sagittal

26 Adaptateur pour spray d'huile

Les représentations sont uniquement schématiques.

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).

Date de fabrication

Désignation de lot du fabricant

Numeéro 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

D B

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

Réle/fonction

Les perceuses-fraiseuses GA330, GA671 et GA672, combinées a I'embout
et a I'outil appropriés, sont utilisées pour usiner les tissus durs, le cartilage,
les artéfacts et les matériaux de remplacement osseux, visser et retirer les
broches osseuses et insérer les fils de forage.

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).

2.2  Caractéristiques principales

Régime

Sens de rotation

Mode de fonc-
tionnement
nominal

GB667R
GB668R
GB669R
GB670R

GB657R
GB645R

GB620R
GB621R
GB663R
GB664R
GB665R

GB623R
GB639R
GB641R

0 min™" jusqu'a max. 250 min”"

0 min”" jusqu'a max. 370 min™'

0 min~" jusqu'a max. 900 min”"

0 min”" jusqu'a max. 1 000 min~
1

0 min”" jusqu'a max. 1 250 min~
1

GB660R

0 min”" jusqu'a max. 17 000
min~"

Rotation a droite et a gauche,
oscillation

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

Rotation a droite/a gauche:

B 60 s d'utilisation, 60 s de
pause

W 20 cycles consécutifs

B 30 min de temps de refroi-
dissement

B Température max. 48 °C

Fraisage (rotation & droite/a
gauche):

B 30 s d'utilisation, 30 s de
pause

W 38 cycles consécutifs

B 30 min de temps de refroi-
dissement

B Température max. 48 °C

Forage (oscillation):

B 60 s d'utilisation, 60 s de
pause

B 4 cycles consécutifs

B 30 min de temps de refroi-
dissement

B Température max. 48 °C

Mode scie avec GB660R:

W 30 s d'utilisation, 60 s de
pause

B 3 cycles consécutifs

B 30 min de temps de refroi-
dissement

B Température max. 48 °C
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2.3 Indications

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

2.4  Contre-indications absolues

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

2.5 Contre-indications relatives

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

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

3. Manipulation siire
Risque de blessures et de dégats matériels en cas

A d'utilisation du produit d'une maniére non

AVERTISSEMENT conforme a sa destination!
Risque de blessure et de dégats matériels en cas de
manipulation incorrecte du produit!

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

» Utiliser le produit uniquement conformément a
sa destination.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

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

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

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

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

» Pour la manipulation des systémes de fixation Aesculap, respecter le
mode d'emploi correspondant TA0O09721, voir I'extranet Aesculap a
I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com
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4. Description de I'appareil

4.1 Etendue de la livraison

Art. n° Désignation
Un des embouts/adaptateurs suivants:

GB176R Mandrin Zimmer avec tige Hudson/Zimmer

GB184R Mandrin Harris avec tige AO grand

GB620R Porte-foret pour triple mors sans clé

GB621R Porte-foret a grand mandrin a triple mors

GB623R Porte-foret AO petit

GB628R Adaptateur AO grand, sur foret étagé DHS/DCS

GB639R Porte-foret pour petit triple mors

GB641R Embout de fil de forage

GB645R Porte-foret pour engrenages angulaires Synthes non
radio-opaques

GB657R Porte-foret pour cavité médullaire AO grand

GB660R Embout de scie sagittale

GB663R Porte-foret Trinkle

GB664R Porte-foret Aesculap hexagonal

GB665R Porte-foret Hudson/Zimmer

GB667R Porte-fraise a grand mandrin a triple mors

GB668R Porte-fraise AO grand

GB669R Porte-fraise Hudson/Zimmer

GB670R Porte-fraise Harris

XF457R Mandrin DIN avec tige AO grand

GAO031R Clé de serrage pour grand mandrin a triple mors
(GB620R, GB621R et GB667R)

GAO062R Clé de serrage pour petit mandrin a triple mors
(GB639)

TA014541 Mode d'emploi des embouts Acculan 4 (dépliant)

4.2  Composants nécessaires a l'utilisation
B Perceuse-fraiseuse GA330 (clé en main)
- ou-
B Perceuse-fraiseuse Acculan 3Ti GA672 (clé en main)
- ou-
B Petite perceuse Acculan 3Ti GA671 (clé en main)
W Outil (selon I'indication)

4.3 Mode de fonctionnement

L'embout peut étre accouplé a la perceuse-fraiseuse en trois positions dif-
férentes décalées de 120° chacune.

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

Les embouts ont plusieurs accouplements intégrés sur I'extrémité de tra-
vail pour accueillir les outils, les fils de forage ou les 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.



6. Utilisation du produit

A Le produit est livré non stérile!

AVERTISSEMENT  p Procéder au traitement stérile du produit avant

la mise en service conformément au mode

d‘emploi.
AVERTISSEMENT > Respecter les informations et les consignes de
sécurité contenues dans les modes d'emploi.

Risque d'infection et de contamination!

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

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

Endommagement du produit en cas de chute!

JAN

AVERTISSEMENT
Risque de brilure de la peau et des tissus par des

A outils émoussés/un produit insuffisamment entre-

AVERTISSEMENT  tenu!
» Utiliser uniquement des outils en parfait état.

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

» Remplacer les outils émoussés.

» Effectuer une maintenance correcte du produit,
voir Maintenance.

6.1  Mise a disposition

6.1.1 Raccord des accessoires

VAN

DANGER

Risque de blessure en cas de configuration non
admissible avec l'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 utilisé.

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

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

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

puissance ni aux exigences de sécurité.

Toutes les configurations doivent respecter la norme de base

IEC/DIN EN 60601-1. C'est la personne qui procéde au raccordement qui

est responsable de la configuration, et qui doit s'assurer que la norme de

base IEC/DIN EN 60601-1 ou les normes nationales en vigueur sont res-

pectées.

» Respecter les modes d'emploi des accessoires.

» Pour toutes questions, adressez-vous & votre partenaire
B. Braun/Aesculap ou au Service Technique Aesculap, Adresse voir Ser-
vice Technique.

6.2  Sécurité contre I'actionnement involontaire

Pour éviter un actionnement involontaire de la perceuse-fraiseuse pen-
dant le changement d'outil ou d'embout, le poussoir de régulation de la
vitesse de rotation peut étre bloqué.

Bloquer le poussoir de régulation de |a 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 obtenir davantage d'informations sur la perceuse-fraiseuse, voir
TA014538 ou TAO14539 (dépliant).

6.3  Accouplement et désaccouplement d'un embout

sur la perceuse-fraiseuse
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.

» Sécuriser la perceuse-fraiseuse 1 contre un actionnement involontaire
avec le cran de sécurité 3, voir Sécurité contre I'actionnement involon-
taire.

Accouplement
» Pousser I'embout sur la perceuse-fraiseuse 1 jusqu'a ce qu'il s'engage
de facon audible.

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

Désaccouplement
» Tourner le manchon rotatif 4 dans le sens de la fleche 5 et retirer
simultanément I'embout de la perceuse-fraiseuse 1.

6.4  Accouplement et désaccouplement d'un outil dans

un embout
Risque de blessures lors de I'accouplement ou du

A 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.

6.4.1 Embouts avec mandrin a serrage rapide
GB623R/GB657R/GB663R/GB664R/GB665R/GB668R/GB669
R/GB670R

Accouplement

» Retirer la douille de déverrouillage 7 vers I'arriére.

» Pousser la tige de I'outil en position correcte jusqu'a la butée dans le
logement d'outil 8 de I'embout 6/9.

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

Désaccouplement
» Retirer la douille de déverrouillage 7 vers l'arriére.
» Retirer 'outil.
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6.4.2 Porte-foret pour triple mors sans clé GB620R
Remarque

Le porte-foret pour triple mors sans clé GB620R peut s'ouvrir lors de I'utili-
sation d'outils en rotation & gauche (p. ex. au retrait des outils).

Pour l'utilisation d'outils en rotation & gauche, utiliser le mandrin a triple
mors avec clé GB621R, GB639R ou GB667R.

Remarque

Si nécessaire, la clé de serrage GAO3 1R peut étre utilisée pour I'accouple-
ment et le désaccouplement.

Accouplement
» Tourner le manchon de verrouillage 11 dans le sens des aiguilles d'une
montre et ouvrir le mandrin a triple mors.

» Pousser la tige de I'outil en position correcte jusqu'a la butée dans le
logement d'outil 8 de I'embout 10.

» Tourner le manchon de verrouillage 11 dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre et fermer le mandrin a triple mors.

» Tirer sur |'outil pour contréler le bon accouplement.

Désaccouplement
» Tourner le manchon de verrouillage 11 dans le sens des aiguilles d'une
montre et ouvrir le mandrin a triple mors.

» Retirer I'outil.

» Tourner le manchon de verrouillage 11 dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre et fermer le mandrin a triple mors

6.4.3 Embouts avec mandrin a triple mors
GB621R/GB639R/GB667R

Accouplement

» OQuvrir le mandrin a triple mors avec la clé de serrage 13.

» Pousser la tige de I'outil en position correcte jusqu'a la butée dans le
logement d'outil 8 de I'embout 12.

» Fermer le mandrin a triple mors avec la clé de serrage 13 et le serrer
fermement.

» Tirer sur |'outil pour contréler le bon accouplement.

Désaccouplement
» OQuvrir le mandrin a triple mors avec la clé de serrage 13.
» Retirer I'outil.

6.4.4 Mandrin Zimmer avec tige Hudson/Zimmer GB176R
Accouplement
» Pousser la douille de déverrouillage 15 vers I'avant et la maintenir.

» Pousser la tige de I'outil en position correcte jusqu'a la butée dans le
logement d'outil 8 de I'embout 14.

» Relacher la douille de déverrouillage 15.
» Tirer sur |'outil pour contréler le bon accouplement.

Désaccouplement
» Pousser la douille de déverrouillage 15 vers I'avant et la maintenir.
» Retirer 'outil.

6.4.5 Mandrin Harris avec tige AO grand GB184R et mandrin DIN
avec tige AO grand XF457R

Accouplement

» Pousser la douille de déverrouillage 15 vers I'arriére et la maintenir.

» Pousser la tige de I'outil en position correcte jusqu'a la butée dans le
logement d'outil 8 de I'embout 14.

» Relacher la douille de déverrouillage 15.
» Tirer sur I'outil pour contréler le bon accouplement.
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Désaccouplement
» Pousser la douille de déverrouillage 15 vers I'arriére et la maintenir.
» Retirer I'outil.

6.4.6  Adaptateur AO grand sur foret étagé DHS/DCS GB628R

Accouplement

» Pousser la douille de déverrouillage 15 vers I'arriére et la maintenir.

» Pousser la tige de I'outil en position correcte jusqu'a la butée dans le
logement d'outil 8 de I'embout 16.

» Relacher la douille de déverrouillage 15.

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

Désaccouplement
» Pousser la douille de déverrouillage 15 vers I'arriére et la maintenir.
» Retirer I'outil.

6.4.7 Embout de scie sagittale GB660R

Accouplement

» Insérer la lame de scie 25 dans la fente du logement d'outil 18, voir
Fig. A. Veiller 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 22 pour contrdler le bon accouplement.

Désaccouplement
» Presser le bouton de déverrouillage de I'outil 19 et retirer la lame de
scie 25 du logement d'outil 18.

6.4.8 Porte-foret pour engrenages angulaires Synthes non radio-
opaques GB645R

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 I'utilisation de l'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.

Accouplement de I'engrenage angulaire

» Enficher I'engrenage angulaire non radio-opaque sur le logement 8 du
porte-foret 20 jusqu'a la butée.

» Sinécessaire, faire bouger légérement |I'engrenage angulaire non radio-
opaque d'avant en arriere.

Désaccoupler I'engrenage angulaire

» Retirer I'engrenage angulaire non radio-opaque du porte-foret 20 en
tirant avec force.

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

6.4.9 Insertion et serrage d'embout de fil de forage GB641R
Risque de blessure lors de l'utilisation de longs fils

A de forage!

AVERTISSEMENT  » Lors de I'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 d serrage rapide permet de tendre
les fils de forage avec rapidité et facilité.

Pour obtenir davantage d'informations, voir TAO14535 ou TA014539
(dépliant).



Les diamétres suivants peuvent étre réglés sur I'embout de fil de forage:
B 06mmail8mm
® 1.8mma30mm
W 3,0mma40mm

Insertion du fil de forage
» S'assurer que le levier de blocage 22 se trouve en position initiale (état
non actionné).

» Régler la douille de réglage 23 de I'embout de fil de forage sur la plage
de diametre voulue:

- Presserla douille de réglage 23 vers I'arriere et |a tourner jusqu'a ce
que la plage de diametre voulue soit réglée.
- Relacher la douille de réglage 23 et vérifier que la douille de
réglage 23 s'encliquéte.
» Introduire le fil de forage dans le mandrin pour fil de forage 24 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 22 et le maintenir dans la position souhaitée.

Plus le levier de blocage est tiré vers I'arriere, 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 a sa position initiale et le
fil de forage peut étre déplacé librement.

6.5  Veérification du fonctionnement

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

» Vérifier le bon accouplement de I'embout: tirer sur I'embout.
» Veérifier le bon accouplement de |'outil: tirer sur I'outil.

» Veérifier que les tranchants de I'outil ne sont pas mécaniquement
endommagés.

» Débloquer la perceuse-fraiseuse pour |'utilisation (position ON).

» Faire fonctionner brivement la perceuse-fraiseuse a la vitesse maxi-
male de rotation a droite et a gauche.

» Veérifier 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 de I'embout

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

6.6  Manipulation
Coagulation des tissus du patient ou risque de bri-

A lures pour le patient et I'utilisateur par un produit

AVERTISSEMENT _ brilant!
» Ne pas utiliser les porte-forets pour les outils de
fraisage tels que fraises a acétabulum et forets
intramédullaires.

Ne faire fonctionner les fraises qu'avec des
porte-fraises.

Refroidir I'outil pendant I'utilisation.
Poser le produit/outil hors de portée du patient.

v

Laisser refroidir le produit/outil.

vvyyvyy

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

Risque d'infection ou de blessures par la formation
d'aérosol ou de particules se détachant de I'outil!
AVERTISSEMENT > Prendre des mesures de protection adaptées
(par exemple vétements de protection étanches,
masque facial, lunettes de protection, systéme
d'aspiration).

>

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Procéder a un contréle du fonctionnement avant
chaque utilisation.

>

AVERTISSEMENT

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

AVERTISSEMENT ~ » Utiliser le produit uniquement sous controle
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 (comme les textiles, etc.).

» Eviter absolument tout contact de I'outil avec
les champs de recouvrement (comme les textiles,
etc.) pendant le fonctionnement.

>

Utiliser le produit
Remarque

Pour obtenir davantage d'informations sur la perceuse-fraiseuse, voir
TA014538 ou TA014539 (dépliant).

» Faire démarrer la perceuse-fraiseuse a vitesse de rotation réduite.
» Exercer une pression modérée pour éviter de glisser.
» Ne pas fléchir I'outil, risque de cassure.

» Lors du vissage et du dévissage des vis a os et des broches osseuses:
assurer le bon réglage du sens de rotation.

Utiliser les embouts suivants pour le percage:

GB620R

GB621R

GB623R

GB639R

GB663R

GB664R

GB665R

Utiliser les embouts suivants pour le fraisage (percage de cavité médul-
laire):

m GB667R

m GB668R

B GB669R

m GB670R

Utiliser I'embout suivant pour le percage de cavité médullaire:
m GB657R

Utiliser I'embout suivant pour la mise en place de fils de forage:
m GB641R

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

W GB645R
Utiliser I'embout suivant pour le sciage:
m GB660R
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7. Procédé de traitement stérile validé

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

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

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

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

Remarque

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

Remarque

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

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

7.2  Remarques générales

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrdlés
et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou marquage CE) et recommandés
par le fabricant des produits chimiques quant a la compatibilité avec les
matériaux. Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits
chimiques doivent étre strictement respectées. Dans le cas contraire, les
problémes suivants peuvent survenir:

B 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 des une valeur
de pH de >8 dans la solution utilisée.

B Dégats matériels (par ex. corrosion, fissures, cassures, vieillissement
prématuré ou boursouflures).
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» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques ni d'autres
produits abrasifs pouvant abimer la surface, faute de quoi il y a risque
de corrosion.

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

7.3 Préparation sur le lieu d'utilisation

» Retirer tous les composants installés sur le produit (outils et acces-
soires).

» Désaccoupler I'embout de la perceuse-fraiseuse.

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

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

7.4  Préparation avant le nettoyage

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

» Insérez correctement les produits dans les fixations ECCOS, voir Fig. B.

Embout de fil de forage GB641R
» Régler la douille de réglage 20 sur le plus grand diametre de fil de
forage.

7.5 Nettoyage/décontamination

7.5.1  Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé
de traitement

A

ATTENTION

Risque de détérioration du produit avec un produit
de nettoyage/décontamination inadéquat et/ou des
températures trop élevées!

» Utiliser en respectant les instructions du fabri-
cant des produits de nettoyage et de décontami-
nation
- agréés pour les matiéres plastiques et I'acier

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

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

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

» Ne pas dépasser la température maximale de
60 °C en cas de 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'a 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 Etape T t Conc. Qualité  Chimie
[°C/°F] [min]  [%] de I'eau
| Nettoyage préalable TA (froid) >2 - EP jusqu'a étre propre visuellement
Il Nettoyage avec une solution TA (froid) >2 0,8 EP pH neutre*
enzymatique
i Rincage intermédiaire TA >5 - EP -
v Séchage TA - - - -
Vv Désinfection par essuyage - >1 - - Chiffons Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
Vi Rincage final TA (froid) 0,5 - EDém -
Vil Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

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

Phase |

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

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

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

Remarque

Pour plus de détails sur les surfaces difficiles d'accés, voir les informations
Acculan de nettoyage préalable et d’entretien TAOT6000 (disponibles dans
I'extranet Aesculap @ I'adresse https://extranet.bbraun.com).

Phase Il

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

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

Phase Il

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

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

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

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

» Rincer les composants non rigides (par exemple le manchon rotatif) et
la canule avec un pistolet 4 eau (eau froide, au moins 2,5 bar) pendant
20 secondes chacun.

» Aprés le nettoyage manuel, vérifier par contrdle visuel la présence
éventuelle de résidus sur les surfaces visibles des composants 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).

validé avec nettoyant enzymatique "Cidezyme Johnson & Johnson"

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

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

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

Remarque

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

7.7.1  Nettoyage préalable manuel a la brosse

Rincage TA (froid) - jusqu'a étre propre visuellement
Il Brossage TA (froid) - - EP jusqu'a étre propre visuellement
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

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

» Avec embout de fil de forage GB641R: régler la douille de réglage 20
sur le plus grand diamétre de fil de forage.

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

Phase I

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

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

» Apres le nettoyage préalable manuel, vérifier la présence éventuelle de
résidus sur les surfaces visibles et répéter le processus de nettoyage
préalable si nécessaire.

Remarque

Pour plus de détails sur les surfaces difficiles d'accés, voir les informations
Acculan de nettoyage préalable et d’entretien TAOT6000 (disponibles dans
I'extranet Aesculap a I'adresse https://extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

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

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

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Avec embout de fil de forage GB641R: régler la douille de réglage 20
sur le plus grand diamétre de fil de forage.

» Poser le produit en position correcte dans la fixation ECCOS.

» 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.

7.8  Vérification, entretien et contrdle
» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Apres chaque nettoyage et décontamination, vérifier sur le produit les
¢léments suivants: propreté, bon fonctionnement et absence de dété-
riorations.

» Apres chaque nettoyage et désinfection, vaporiser le produit avec
I'adaptateur pour spray d'huile Acculan 4 23 GB600840 (noir) pendant
environ 2 s avec le spray d'huile Aesculap STERILIT Power Systems
GB600, voir Fig. C.

Remarque

En outre, Aesculap recommande de vaporiser de temps d autre les piéces
mobiles (comme le poussoir, I'accouplement, les clapets du couvercle obtu-
rateur, etc.) avec le spray d'huile Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» Contrbler sur le produit I'absence de détériorations, de bruits de fonc-
tionnement irréquliers, d'échauffement excessif et de trop fortes vibra-
tions.

» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.

7.9 Emballage

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

» Insérez correctement les produits dans les fixations ECCOS, voir Fig. B.

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

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

7.10 Stérilisation a la vapeur
Remarque

Avant la stérilisation, retirer tous les composants installés sur le produit
(outils, accessoires).

» 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 134 °C, temps de
maintien 5 min

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

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

7.11 Stockage

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

8. Maintenance

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

Pour les prestations de service correspondantes, adressez-vous a votre
représentation nationale B. Braun/Aesculap, voir Service Technique.
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9.

Identification et élimination des pannes

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

Probléme

L'embout chauffe trop

Puissance insuffisante

Cause

Sollicitation excessive

Transmission/roulement a billes de
I'embout défectueux

Identification

Echauffement de I'embout

Echauffement de I'embout

Elimination

Observer le mode d'emploi (mode de fonctionne-
ment nominal).

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

Faire réparer I'embout chez le fabricant.

Détérioration suite a une chute,
produit défectueux

Outil émoussé

Le produit fonctionne en rotation
a gauche

Echauffement de I'embout

Echauffement de I'outil et de
I'embout

Outil denté utilisé en rotation a
gauche

Faire réparer I'embout chez le fabricant

Changer l'outil.

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 stérilisa-
tion.

Observer le mode d'emploi (mode de fonctionne-
ment nominal).

Faire réparer I'embout chez le fabricant

Outil émoussé

Tranchants de I'outil usés

Changer I'outil.

Bruit de fonctionnement
fort

Accouplement ou désac-
couplement de I'embout
impossible.

Accouplement ou désac-
couplement de ['outil
impossible.

Pour GB641R: impossible
d'insérer le fil de forage
dans le mandrin pour fil
de forage

Transmission/roulement a billes de
I'embout défectueux

Embout non compatible

Bruit important, notable lors du
fonctionnement

L'embout ne s'encliquéte pas

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

Faire réparer I'embout chez le fabricant.

Utiliser I'embout adapté a la perceuse.

Raccord d'embout déformé/défec-
tueux

Accouplement de perceuse
déformé/défectueux

Accouplement ou désaccouple-
ment de I'embout difficile ou
impossible

Accouplement ou désaccouple-
ment de I'embout difficile ou
impossible

Faire réparer I'embout chez le fabricant.

Faire réparer la perceuse chez le fabricant.

Le manchon rotatif de la perceuse
tourne difficilement

Outil non compatible

L'embout ne s'encliquéte pas

L'outil ne s'enclenche pas

Tourner et maintenir le manchon rotatif de la per-
ceuse, puis accoupler I'embout. Si nécessaire,
retourner le manchon rotatif dans l'autre sens.
Préventif: huiler le manchon rotatif de la perceuse
avant chaque stérilisation.

Utiliser un outil appropri¢ a I'embout.

Accouplement d'outil
déformé/défectueux

Accouplement de I'embout
déformé/défectueux

Accouplement ou désaccouple-
ment de I'outil difficile ou impos-
sible

Accouplement ou désaccouple-
ment de I'outil difficile ou impos-
sible

Utiliser un nouvel outil.

Faire réparer I'embout chez le fabricant.

Accouplement de I'outil encrassé

Le mandrin pour fil de forage est
mal ajusté

Accouplement ou désaccouple-
ment de I'outil difficile ou impos-
sible

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

Nettoyer I'outil ou utiliser un nouvel outil.
Nettoyer I'embout.

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

Pour GB641R: le fil de
forage ne tourne pas

Cause

Le mandrin pour fil de forage est
mal ajusté

Identification

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

Elimination

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

Levier de blocage ouvert

Le levier de blocage n'a pas été tiré
vers |'arriere avec une force suffi-
sante

Levier de blocage ouvert

Le fil de forage ne tourne pas

Fermer le levier de blocage.

Tirer vigoureusement le levier de blocage vers
I'arriere et le maintenir.

L'outil ne bouge pas

L'embout n'est pas totalement
accouplé dans la perceuse

L'embout peut étre retiré de la
perceuse

Accoupler correctement I'embout et controler le
fonctionnement.

L'embout n'est pas totalement
accouplé dans I'outil

Embout défectueux

L'embout peut étre retiré de
I'accouplement de I'outil

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

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

Faire réparer I'embout chez le fabricant.

Perceuse défectueuse

La perceuse ne tourne pas

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
incompatible

Adaptateur pour spray d'huile non
enfichable

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

10. Service Technique

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure du patient et de I'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.

11. Accessoires/piéces de rechange

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

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Art. n° Désignation

GB243R Jeu ECCOS pour 2 grandes machines

GB600 STERILIT Power Systems Spray a huile
GB600840 Adaptateur pour spray d'huile

TA011944 Brosse de nettoyage

GB496R Fixation ECCOS pour 3 embouts

GB497R Fixation ECCOS pour un embout

GAO031R Clé de serrage pour grand mandrin a triple mors
GA062R Clé de serrage pour petit mandrin a triple mors
TA014541 Mode d'emploi des embouts Acculan 4 (dépliant)

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez I'adresse ci-dessus.
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12. Caractéristiques techniques
12.1 Classification suivant la directive 93/42/CEE

GB176R
GB184R
GB620R
GB621R
GB623R
GB628R
GB639R
GB641R
GB645R

GB657R
GB660R
GB663R
GB664R
GB665R
GB667R
GB668R
GB669R
GB670R
XF457R

Mandrins Zimmer avec tige Hudson/Zimmer
Mandrin Harris avec tige AO grand

Porte-foret pour triple mors sans clé
Porte-foret a grand mandrin a triple mors
Porte-foret AO petit

Adaptateur AO grand, sur foret étagé DHS/DCS

Porte-foret pour petit triple mors
Embout de fil de forage

Porte-foret pour engrenages angulaires Synthes

non radio-opaques

Porte-foret pour cavité médullaire AO grand

Embout de scie sagittale
Porte-foret Trinkle

Porte-foret Aesculap hexagonal
Porte-foret Hudson/Zimmer

Porte-fraise a grand mandrin a triple mors

Porte-fraise AO grand
Porte-fraise Hudson/Zimmer
Porte-fraise Harris

Mandrin DIN avec tige AO grand

12.2 Caractéristiques techniques, informations sur les

normes
Sens de rotation Rotation a droite et a gauche, oscillation
Conformité aux CEI/DIN EN 60601-1
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.

Embouts de percage

397

GB620R Mandrin a triple mors sans clé 133 x 35 1 000 5 4
@03 mma74mm

GB621R Mandrin a triple mors avec clé 118 x 35 300 1000 5 4
@05 mma74mm

GB623R AO petit 90 x 35 210 1250 4 2,8

GB639R Petit mandrin a triple mors avec 105 x 35 243 1250 4 4
clé @ 0,5 mm a4,0mm

GB645R Engrenages angulaires non radio- 110 x 35 225 900 5 -
opaques Synthes

GB663R Trinkle 93 x 35 217 1000 5 4

GB664R Aesculap hexagonal 86 x 35 225 1000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1 000 5 4

Embouts de fraisage

GB657R AO grand 108 x 35 300 370 12 4

GB667R Mandrin a triple mors avec clé 133 x 35 280 250 19 4
@05 mma74mm

GB668R AO grand 108 x 35 300 250 19 4

GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4

GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4
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Embout de scie

GB660R

Rapid Action

89 x 36 x 44

17 000

Embout de fil de forage

GB641R

93 x 36 x 137

Fil de forage & 0,6 mm a 4 mm

285

1250 4

Adaptateur

GB184R Harris 88 x 22 Avec GB668R: 2 Avec GB668R: 1
Avec GB657R: 370 Avec GB657R: 12
GB176R Zimmer 50 x 22 55 Avec GB669R: 250 Avec GB669R: 19 3
Avec GB665R: 1 000 Avec GB665R: 5
GB628R DHS/DCS 61 x22 70 Avec GB668R: 250 Avec GB668R: 19 4
Avec GB657R: 370 Avec GB657R: 12
XF457R DIN 75 x 25 100 Avec GB668R: 250 Avec GB668R: 19 -

Avec GB657R: 370 Avec GB657R: 12

12.3 Mode de fonctionnement nominal

Mode de fonctionnement
nominal

Fonctionnement avec des changements
de charge et de vitesse non périodiques
(type S9 selon IEC EN 60034-1)
Rotation a droite/a gauche:

B 60 s d'utilisation, 60 s de pause
B 20 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement

B Température max. 48 °C
Fraisage (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 max. 48 °C
Forage (oscillation):
B 60 s d'utilisation, 60 s de pause

B 4 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement

B Température max. 48 °C
Mode scie avec GB660R:
W 30 s d'utilisation, 60 s de pause

B 3 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement

B Température max. 48 °C

12.4 Conditions ambiantes

Température 10a27°C -10a 50 °C
Humidité rela- 30a 75 % 10290 %

tive de I'air

Pression 700 a 1 060 hPa 500 a 1 060 hPa

atmosphérique

13. Elimination

Remarque

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

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

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

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

» Pour toute question portant sur I'évacuation du produit, veuillez vous
adresser & votre représentation nationale B. Braun/Aesculap, voir Ser-
vice Technique.
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Perforadora

Regulador de la velocidad

Seguro del boton

Manguito giratorio

Flecha

Cabezal portafresas con portaherramientas de cierre rapido
Casquillo e desenclavamiento

Alojamiento de la herramienta

Cabezal portabrocas con portaherramientas de cierre rapido
Cabezal portabrocas de portaherramientas de tres mordazas sin Ilave
Casquillo de cierre

Cabezal con portaherramientas de tres mordazas

Llave de apriete

Portaportaherramientas Zimmer con conexiéon Hudson/Zimmer
Casquillo de desenclavamiento

Adaptador AO grande para perforadora regulable DHS/DCS
Cabezal para sierras sagitales

Alojamiento de herramienta con acoplamiento de herramienta para
sierra sagital L

Boton para desenclavamiento de la herramienta

Cabezal portabrocas para Synthes engranajes conicos radiotranspa-
rentes

Cabezal de alambre Kirschner
Palanca tensora

Casquillo de ajuste

Mordaza para alambres Kirschner
Hoja de sierra sagital L
Adaptador para aceite en espray

Las representaciones son solo esquematicas.

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.

Cadigo de dos dimensiones en formato de lectura elec-
tronica

El codigo contiene un numero de serie inequivoco que
puede utilizarse para el seguimiento electrénico de
instrumentos concretos. El nimero de serie esta
basado en el estandar mundial sGTIN (GS1).

Fecha de fabricacion:

Numero de lote del fabricante

Numero de serie del fabricante

Numero de referencia del fabricante

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

Indice
1. Campo de aplicacion ... 45
2. Informacion general ........ ..o i 45
2.1 USO Previsto. « oo v ettt 45
2.2 Caracteristicas esenciales. . ... 45
23 Indicaciones. ... ... e 45
2.4 Contraindicaciones absolutas .......................... 46
25 Contraindicaciones relativas . ..................oou... 46
3. Manipulacidn correcta. ... ..o 46
4. Descripcion del aparato ... 46
4.1 Volumen de suministro. ..........oeeiinniii i, 46
4.2 Componentes necesarios para el servicio................. 46
43 Modo de funcionamiento................ oo 46
5. Preparacion .. ... 47
6. Utilizacion del producto. ..., 47
6.1 Puestaapunto ... 47
6.1.1  Conexion de 105 aCCeSOMIOS ... .vvvrree e e 47
6.2 Seguro contra accionamiento involuntario ............... 47
6.3 Acoplamiento y desacoplamiento del cabezal a perforadoras
fresadoras . ... 47
6.4 Acoplamiento y desacoplamiento de la herramienta en el
cabezal. ... 47
6.4.1 Cabezales con portaherramientas de cierre rapido
GB623R/GB657R/GB663R/GB664R/GB665R/GB668R/GB66IR/
GBB70R .. 47
6.4.2 Cabezal portabrocas de portaherramientas de tres mordazas
sinllave GBB20R. . ...t 48
6.43 Cabezales con portaherramientas de tres mordazas
GB621R/GBB39R/GBBB7R ...\ v e ve e 48
6.4.4 Portaherramientas Zimmer con vastago Hudson/Zimmer
GB176R .. 48
6.4.5 Portaherramientas Harris con vastago AO grande GB184R u
portaherramientas DIN con vastago AO grande XF457R. . ... 48
6.4.6 Adaptador AO grande para perforadora regulable DHS/DCS
GBB28R ... 48
6.4.7 Cabezal para sierras sagitales GB66OR................... 48
6.4.8 Cabezal portabrocas para engranajes conicos
radiotransparentes Synthes GB645R. . ................... 48



6.49 Colocacion y tensado del cabezal de alambre Kirschner

GBBATR. .. 48
6.5 Comprobacién del funcionamiento ...................... 49
6.6 Manejo del producto. ... 49
7. Proceso homologado del tratamiento de instrumental

QUITURGICO .« vttt ettt e e e e e e e e s 50
7.1 Advertencias de sequridad generales..................... 50
7.2 Indicaciones generales ....... ... 50
7.3 Preparacion en el lugarde uso..................ooouun. 50
7.4 Preparacion previa a la limpieza......................... 50
7.5 Limpieza/Desinfeccion. . ........oovieiiiiiiiiiiianans 51
7.5.1  Advertencias especificas de sequridad a la hora de realizar el

proceso de tratamiento. .......... i 51
7.6 Limpieza y desinfeccion manual con un pafio.............. 52
7.7 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual... 53
7.7.1  Prelavado manual con cepillo. ...t 53
7.7.2  Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica ....... 54
7.8 Control, mantenimiento e inspeccion .................... 54
7.9 ENVase. ... 54
7.10  Esterilizacidn avapor ... 54
701 Almacenamiento . .......o i 54
8. CONSEIVACION & .. e et 54
9. Identificacidn y subsanacion de fallos.................... 55
10. Servicio de Asistencia Técnica . ......ooeviiiienin... 56
11. Accesorios/piezas de recambio. .. ... 56
12. Datos tECNICOS . .. v vttt 57
12.1  Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE................ 57
12.2  Datos de potencia, informacion sobre normas ............. 57
12.3  Modo de servicio nominal. ..., 59
12.4  Condiciones ambientales. . ................ccoiiiiiian. 59
13. Eliminacion de residuos. . .......... oo 59

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

La perforadora y fresadora GA330, GA671 y GA672, combinada con el
cabezal y la herramienta correspondientes, se utiliza para trabajar sobre
tejidos duros, cartilagos, y similares, asi como sobre materiales sustitutivos
de huesos, enroscar y desenroscar clavos dseos, y colocar alambres Kirsch-
ner.

Entorno de utilizacion

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

2.2  Caracteristicas esenciales

Numero de revo- GBG667R
luciones GBG68R
GB669R
GB670R

0 min~" hasta max. 250 min™"'

GB657R 1

0 min~" hasta méax. 370 min~

GB645R 1

0 min~" hasta max. 900 min~

GB620R 1
GB621R
GB663R
GB664R

GB665R

0 min~" hasta max. 1 000 min”

GB623R
GB639R
GB641R

0 min~" hasta max. 1 250 min™"

GB660R 0 min~" hasta méax. 17 000 min"

1

Sentido de giro Giro a la derecha y izquierda,

Oscilacion

Funcionamiento con cambios
en lasrevolucionesy en la carga
no periodicos (tipo S9 segun IEC
EN 60034-1)
Derechalfizquierda:

Modo de servicio
nominal

B 60 s utilizacion, 60 s pausa
B 20 repeticiones

B 30 min tiempo de enfria-
miento

B Temperatura max. 48 °C

Fresado (giro dere-
chafizquierda):

W 30 s utilizacion, 30 s pausa
B 8 repeticiones

B 30 min tiempo de enfria-
miento

B Temperatura max. 48 °C
Perforacion (oscilacion):

B 60 s utilizacion, 60 s pausa
B 4 repeticiones

B 30 min tiempo de enfria-
miento

B Temperatura max. 48 °C
Modo de sierra con GB660R:
W 30 s utilizacion, 60 s pausa
B 3 repeticiones

B 30 min tiempo de enfria-
miento

B Temperatura max. 48 °C

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

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

2.5 Contraindicaciones relativas

El uso seguro y eficaz del producto depende en gran medida de factores
que s6lo puede controlar el operador. Por lo tanto, las indicaciones ante-
riores describen solo 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. Manipulacion correcta

A\

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sélo segun su uso previsto.

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

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

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

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

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencién quirirgica de
forma adecuada.

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

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

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

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

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

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

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

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

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

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

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

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

4.1 Volumen de suministro

N.c art. Descripcion
Uno de los siguientes cabezales/adaptadores:
GB176R Portaherramientas Zimmer con vastago
GB184R Hudson/Zimmer
GB620R Portaherramientas Harris con vastago AO grande
GB621R Cabezal portabrocas de portaherramientas de tres
GB623R mordazas sin llave
GB628R Cabezal portabrocas de portaherramientas de tres
GB639R mordazas de tamafo grande
GB641R Cabezal portabrocas AO pequefo
GB645R Adaptador AO grande para perforadora regulable
DHS/DCS
GB657R Cabezal portabrocas de portaherramientas de tres
GB660R mordazas pequefio
GB663R Cabezal de alambre Kirschner
GB664R Cabezal portabrocas para Synthes engranajes conicos
GB665R radiotransparentes
GB667R Cabezal portabrocas para cavidad medular AO grande
GB668R Cabezal para sierras sagitales
GB669R Cabezal portabrocas Trinkle
GB670R Cabezal portabrocas Aesculap hexagonal
XF457R Cabezal portabrocas Hudson/Zimmer
Cabezal portafresas de portaherramientas de tres mor-
dazas de tamafio grande
Cabezal portafresas AO grande
Cabezal portafresas Hudson/Zimmer
Cabezal portafresas Harris
Portaherramientas DIN con véastago AO grande
GAO031R Llave de apriete para portaherramientas de tres mor-
dazas grande (GB620R, GB621R y GB667R)
GAO062R Llave de apriete para portaherramientas de tres mor-
dazas pequefio (GB639)
TA014541 Instrucciones de uso para cabezales Acculan 4 (folleto)

4.2 Componentes necesarios para el servicio

B Perforadora y fresadora GA330 (lista para el funcionamiento)
-0 -

M Perforadora y fresadora Acculan 3Ti GA672 (lista para el funciona-
miento)
-0 -

B Taladro pequefio Acculan 3Ti GA671 (listo para el funcionamiento)

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 la perforadora y la fresadora.

El cabezal se bloquea automaticamente al introducirlo en la perforadora y
la fresadora. El cabezal se vuelve a soltar accionando un manguito girato-
rio en la perforadora y fresadora.

Los cabezales disponen en el extremo de trabajo de diferentes acoplamien-
tos integrados para poder alojar las herramientas, los alambres Kirschner
y los adaptadores adecuados.



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

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

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

» Utilizar unicamente productos y accesorios en perfecto estado técnico.
6. Utilizacion del producto
Peligro de infecciones y contaminaciones.

A El producto se suministra sin esterilizar.
ADVERTENCIA p Antes de la puesta en servicio, esterilizarlo segiin
las instrucciones de uso.
e Peligro de lesiones y de dafos materiales por un
manejo inadecuado de los utiles.
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.

Darios en el producto por una caida.

A\

ADVERTENCIA
Peligro de quemaduras en la piel y los tejidos al tra-

A bajar con herramientas desafiladas/un producto sin

ADVERTENCIA ¢l mantenimiento adecuado.

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

» Utilizar unicamente utiles 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
uso solo podran ser utilizadas si estan expresamente destinadas para la
aplicacion prevista. No deben influir negativamente en las caracteristicas
de rendimiento ni en los requisitos de seguridad.

Todas las configuraciones deben cumplir con la norma basica
IEC/DIN EN 60601-1. Toda persona que conecte equipos entre si sera res-
ponsable de la configuracion y deberd garantizar el cumplimiento de la
norma basica IEC/DIN EN 60601-1 o de las normas nacionales correspon-
dientes.

» Sequir las instrucciones de uso de los accesorios.

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

6.2  Seguro contra accionamiento involuntario

Para evitar que la perforadora fresadora se accione accidentalmente mien-
tras se cambia la herramienta/el cabezal, se puede bloquear el boton de
regulacion de la velocidad.

Bloquear el botdn de regulacién de la velocidad 2:
» Girar el seguro del botdn 3 en la posicion OFF.

El boton de regulacion de la velocidad 2 esta bloqueado y la
perforadora 1 no se puede poner en marcha.

Bloquear el boton de regulacion de velocidad 2:
» Poner el sequro del boton 3 en la posicion ON.

El botéon de regulacion de la velocidad 2 esta desbloqueado vy la
perforadora 1 puede funcionar.

Nota

Para mds informacidn sobre las perforadoras fresadoras, ver TAO14538 o
TA014539 (folleto).

6.3  Acoplamiento y desacoplamiento del cabezal a
perforadoras fresadoras

Riesgo de lesiones al acoplar/desacoplar cabeza-
les/herramientas en posicion On por un acciona-
ADVERTENCIA miento involuntario del producto.

» Acoplar/desacoplar los cabezales/herramientas
solo en posicion Off.

» Asegurar la perforadora y fresadora 1 con el seqguro del boton 3 para
evitar un accionamiento accidental, ver Seguro contra accionamiento
involuntario.

Acoplamiento
» Introducir el cabezal en la perforadora y fresadora 1 hasta que encaje.
» Tirar del cabezal para comprobar que esta bien acoplado.

Desacoplamiento
» Girar el manguito giratorio 4 en la direccion de la flecha 5 y sacar al
mismo tiempo el cabezal de la perforadora y fresadora 1.

6.4 Acoplamiento y desacoplamiento de la herra-
mienta en el cabezal

Riesgo de lesiones al acoplar/desacoplar cabeza-
les/herramientas en posicion On por un acciona-
ADVERTENCIA miento involuntario del producto.

» Acoplar/desacoplar los cabezales/herramientas
solo en posicion Off.

» Asegurarse de que la conexion de la herramienta coincida con el tipo
de cabezal.

6.4.1 Cabezales con portaherramientas de cierre rapido
GB623R/GB657R/GB663R/GB664R/GB665R/GB668R/GB669
R/GB670R

Acoplamiento

» Retirar el casquillo de desenclavamiento 7.

» Introducir el vastago de la herramienta en la posicién correcta en el
alojamiento 8 del adaptador 6/9 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.
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6.4.2 Cabezal portabrocas de portaherramientas de tres mordazas
sin llave GB620R

Nota

El cabezal portabrocas de tres mordazas sin llave puede abrirse girando la
herramienta hacia la izquierda GB620R (p.ej. al retirar la herramienta).

Para girar la herramienta hacia la izquierda, utilizar el portaherramientas
de tres mordazas con llave GB621R, GB639R o0 GB667R.

Nota

En caso necesario, se puede emplear la llave de apriete GAO3 1R para aco-
plar o desacoplar.

Acoplamiento
» Girar el casquillo de cierre 11 en el sentido de las agujas del reloj y abrir
el portaherramientas de tres mordazas.

» Introducir el vastago de la herramienta en la posicién correcta en el
alojamiento 8 del cabezal 10 hasta el tope.

» Girar el casquillo de cierre 11 en sentido contrario a las agujas del reloj
y cerrar el portaherramientas de tres mordazas.

» Tirar de la herramienta para comprobar que esta bien acoplada.

Desacoplamiento
» Girar el casquillo de cierre 11 en el sentido de las agujas del reloj y abrir
el portaherramientas de tres mordazas.

» Retirar la herramienta.

» Girar el casquillo de cierre 11 en sentido contrario a las agujas del reloj
y cerrar el portaherramientas de tres mordazas.

6.4.3 Cabezales con portaherramientas de tres mordazas
GB621R/GB639R/GB667R

Acoplamiento

» Abrir el portaherramientas de tres mordazas con la llave de apriete 13.

» Introducir el vastago de la herramienta en la posicién correcta en el
alojamiento 8 del cabezal 12 hasta el tope.

» Cerrar el portaherramientas de tres mordazas con |a llave de apriete 13
y apretarlo.

» Tirar de la herramienta para comprobar que esta bien acoplada.

Desacoplamiento
» Abrir el portaherramientas de tres mordazas con la llave de apriete 13.
» Retirar la herramienta.

6.4.4 Portaherramientas Zimmer con vastago Hudson/Zimmer
GB176R

Acoplamiento
» Empujar hacia delante el casquillo de desenclavamiento 15y sujetarlo.

» Introducir el vastago de la herramienta en la posicién correcta en el
alojamiento 8 del cabezal 14 hasta el tope.

» Soltar el casquillo de desenclavamiento 15.
» Tirar de la herramienta para comprobar que esta bien acoplada.

Desacoplamiento
» Empujar hacia delante el casquillo de desenclavamiento 15y sujetarlo.
» Retirar la herramienta.

6.4.5 Portaherramientas Harris con vastago AO grande GB184R u
portaherramientas DIN con vastago AO grande XF457R

Acoplamiento
» Empujar hacia detras el casquillo de desenclavamiento 15 y sujetarlo.

» Introducir el vastago de la herramienta en la posicion correcta en el
alojamiento 8 del cabezal 14 hasta el tope.

» Soltar el casquillo de desenclavamiento 15.
» Tirar de la herramienta para comprobar que esta bien acoplada.
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Desacoplamiento
» Empujar hacia detras el casquillo de desenclavamiento 15 y sujetarlo.
» Retirar la herramienta.

6.4.6  Adaptador AO grande para perforadora regulable DHS/DCS
GB628R

Acoplamiento

» Empujar hacia detras el casquillo de desenclavamiento 15 y sujetarlo.

» Introducir el vastago de la herramienta en la posicién correcta en el
alojamiento 8 del cabezal 16 hasta el tope.

» Soltar el casquillo de desenclavamiento 15.

» Tirar de la herramienta para comprobar que esta bien acoplada.

Desacoplamiento
» Empujar hacia detras el casquillo de desenclavamiento 15 y sujetarlo.
» Retirar la herramienta.

6.4.7 Cabezal para sierras sagitales GB660R

Acoplamiento

» Introducir la hoja de sierra 25 en la ranura del alojamiento de la
herramienta 18, véase la Fig. A. Asegurarse de que los topes laterales
de la hoja hacen contacto con el alojamiento de la herramienta.
La herramienta queda enclavada.

» Tirar de la hoja de sierra 22 para comprobar que esta bien acoplada.

Desacoplamiento
» Presionar el botdn para desenclavamiento de la herramienta 19 y sacar
la hoja de sierra 25 del alojamiento de la herramienta 18.

6.4.8 Cabezal portabrocas para engranajes conicos radiotranspa-
rentes Synthes GB645R

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 cénicos radio-

transparentes 511.300 de la casa Synthes.

» Seguir las instrucciones de los engranajes conicos radiotransparentes
511.300 de la casa Synthes.

Acoplamiento de engranajes conicos

» Introducir el alojamiento del cabezal portabrocas hasta el tope en el
alojamiento 8 del cabezal portabrocas 20.

» Si es necesario, ajustar el engranaje conico con pequefios movimientos
de vaivén.

Desacoplamiento de los engranajes conicos
» Tirar con fuerza del engranaje conico radiotransparente para separarlo
del cabezal portabroca 20.

Acoplar/Desacoplar la herramienta
» Seguir las instrucciones de los engranajes conicos radiotransparente
511.300 de la empresa Synthes.

6.4.9 Colocacion y tensado del cabezal de alambre Kirschner
GB641R

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 perforacién recomendamos utilizar la mordaza
para alambres Kirschner especial. Este portaherramientas de cierre rdpido
permite sujetar el alambre de forma rdpida y sencilla.

Consulte mds informacion en TAO14535 o TA014539 (folleto).



Se pueden configurar los siguientes didmetros en el cabezal de alambre
Kirschner::

B 06mma18mm
m 1,8mma30mm
W 3,0mma4,0mm

Colocacion del alambre Kirschner
» Aseglrese de que la palanca tensora 22 se encuentre en la posicion de
partida (estado no activado).

» Ajustar el casquillo de ajuste 23 del cabezal de alambre Kirschner en el
rango de diametro deseado:

- Empujar hacia atras y girar el casquillo de ajuste 23 hasta haber
ajustado el intervalo de diametro deseado.

- Soltar el casquillo de ajuste 23 y asegurarse de que el casquillo de
ajuste 23 queda bien encajado.

» Introducir el alambre Kirschner en la mordaza 24 hasta alcanzar la lon-
gitud 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 22 y sujetarla en la posicion 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.

6.5 Comprobacion del funcionamiento

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

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

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

» Asegurarse de que los filos de la herramienta no han sufrido dafios
mecanicos.

» Conexion de la fresadora y perforadora para el funcionamiento (posi-
cion ON).

» Poner en marcha brevemente la fresadora y perforadora a la maxima
velocidad hacia la izquierda y hacia la derecha.

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

» Asegurarse de que los cabezales no presentan dafios, que no producen
ruidos extrafios, que no vibran excesivamente y que no se sobrecalien-
tan.

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

6.6 Manejo del producto
c 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, como las fresas acetabula-
res, ni con brocas para cavidad medular.

» Utilizar las herramientas de fresado exclusiva-
mente con cabezales portafresas.

» Refrigerar el util durante el funcionamiento.

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

» Dejar enfriar el producto/herramienta.

» Al cambiar el util utilizar un pafio para prote-
gerse de posibles quemaduras.

Peligro de infeccion o lesiones debido a la forma-
cion de aerosol o particulas que puedan despren-
ADVERTENCIA derse 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.

Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del
campo visual.

» Utilizar el producto sdlo bajo control visual.

Peligro de lesiones y de dafios 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.
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Puesta en marcha del producto
Nota

Para mds informacidn sobre las perforadoras fresadoras, ver TAO14538 o
TA014539 (folleto).

» Iniciar la fresadora y perforadora a una velocidad moderada.
» Ejercer una presion moderada para evitar deslizamientos.
» No doblar la herramienta, ya que podria romperse.

» Al atornillar o desatornillar los tornillos éseos y los pins dseos: asegu-
rarse de que el ajuste del sentido giro sea correcto.

Para perforar, emplear los siguientes cabezales:
GB620R
GB621R
GB623R
GB639R
GB663R
GB664R
GB665R
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Para fresar (perforado de la cavidad medular), emplear los siguientes cabe-
zales:

m GB667R
B GB668R
B GB669R
m GB670R
Para perforar la cavidad medular, emplear el siguiente cabezal:
m GB657R
Para colocar alambres Kirschner, emplear el siguiente cabezal:
B GB641R

Para emplear los engranajes conicos radiotransparentes 511.300 de la
empresa Synthes emplear solo el siguiente cabezal:

W GB645R
Para serrar, emplear el siguiente cabezal:
m GB660R

7.  Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico

7.1 Advertencias de seguridad generales
Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e
internacionales, ademds de las normas higiénicas del centro donde se va a
Ilevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

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

Nota

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

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

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirlrgicas pueden
dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosién.
Por esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la lim-
pieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado
superiores a 45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador (con principios
activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

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

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (p. €]., los contenidos en residuos de intervenciones quirurgi-
cas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por
picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar destruyéndolos.
Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con
agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.
Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado

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

CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con

el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del

fabricante para el producto quimico. De lo contrario, pueden surgir los
siguientes problemas:

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

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

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

7.3  Preparacion en el lugar de uso

» Retirar todos los componentes montados en el producto (herramienta
y accesorios).

» Desacoplar el cabezal de la perforadora y fresadora.

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

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

7.4  Preparacion previa a la limpieza

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

» Colocar los productos en la posicion correcta de los soportes ECCOS,
véase la Fig. B.

Cabezal de alambre Kirschner GB641R
» Ajustar con la vaina de ajuste 20 el diametro maximo del alambre Kirs-
chner.



7.5 Limpieza/Desinfeccion

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

Pueden producirse dafios en el producto debido al
uso de desinfectantes/agentes de limpieza no ade-
ATENCION  cuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente 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 desinfeccidon 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).
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7.6  Limpieza y desinfeccion manual con un paiio
Fase Paso T t Conc. Calidad  Quimica
[°C/°F] [min]  [%] del agua
| Prelavado TA (frio) >2 - AP hasta que quede visiblemente limpio
Il Limpieza con solucion enzimatica TA (frio) >2 0,8 AP pH-neutro*
1} Aclarado intermedio TA =5 - AP -
v Secado TA - - - -
\" Desinfeccion por frotamiento - >1 - - Toallitas Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
Vi Aclarado final TA (frio) 0,5 - ACD -
Vil Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente 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.

Fase |

» Mover los componentes mdviles durante la limpieza.

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

» Lavar la caterizacion con un cepillo de limpieza TAO11944 y cepillar las
superficies de dificil acceso de plastico durante al menos 1 minuto.

Nota

Para obtener detalles sobre las superficies de dificil acceso, véase la infor-
macion de limpieza previa'y conservacion de Acculan TAO16000 (disponible
en la Aesculap Extranet en https.//extranet.bbraun.com).

Fase Il

» Observar las instrucciones de uso del limpiador encimatico sobre la
concentracion correcta, la dilucién, 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.

Fase Ill
» Mover los componentes mdviles 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 dilucién, la temperatura y la calidad del
agua.

» Retirar la suciedad con un pafo sin pelusa o un cepillo blando, hume-
decido con limpiador encimatico.

» Lavar los componentes no rigidos (por ejemplo, manguito giratorio) y la
caterizacion durante 20 s con una pistola de agua (agua fria, min. 2,5
bar).

» 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 Ill).

Fase IV
» 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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validado con limpiador encimatico "Cidezyme Johnson & Johnson”

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 VI

>

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



7.7  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

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

Nota

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

7.7.1  Prelavado manual con cepillo

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

» No limpiar el producto en bafio de ultrasonidos ni sumergirlo en liqui-
dos. Evacuar en seguida el liquido que haya podido penetrar para evitar
el riesgo de corrosion y de fallos.

» En el alambre de Kirschner GB641R: ajustar la vaina de ajuste 20 en el
diametro de alambre de Kirschner mas alto.

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

Fase Il

» Mover los componentes mdviles durante la limpieza.

» Lavar la caterizacion con un cepillo de limpieza TAO11944 y cepillar las
superficies de dificil acceso de plastico durante al menos 1 minuto.

» Después de la limpieza manual, comprobar que no han quedado restos
en las superficies visibles y repetir el proceso de limpieza previa si es
necesario.

Nota

Para obtener detalles sobre las superficies de dificil acceso, véase la infor-
macion de limpieza previa y conservacion de Acculan TAO16000 (disponible
en la Aesculap Extranet en https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

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

Fase Paso T t Calidad del Quimica/Observacion
[°C/°F] [min] agua
| Prelavado <25[77 3 AP
I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos anidnicos
M Solucidon al 0,5 %
- pH~11*
]} Aclarado intermedio  >10/50 1 ACD
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD
Vv Secado - - - min. 10 min a max. 120 °C
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» En el alambre de Kirschner GB641R: ajustar la vaina de ajuste 20 en el
diametro de alambre de Kirschner mas alto.

» Colocar el producto correctamente en el soporte ECCOS.

» 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.

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

» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, fun-
cione debidamente y no tenga defectos.

» Enjuagar el producto tras cada limpieza y desinfeccion con el adapta-
dor para aceite en espray Acculan 4 23 GB600840 (negro) durante
aprox. 2 s con aceite en espray Aesculap STERILIT Power Systems
GB600, ver Fig. C.

Nota

Aesculap recomienda ademds rociar ocasionalmente las partes moviles
(p. ej., botones, acoplamiento, tapas, etc.) con el aceite en espray de
Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» Comprobar que el producto no presenta dafios, ruidos de funciona-
miento anormales, sobrecalentamiento ni una vibracion excesiva.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

7.9 Envase

» Sequir las instrucciones de uso de los envases y soportes utilizados
(p. €]. las Instrucciones TAO09721 para el sistema de soportes Aesculap
ECCQS).

» Colocar los productos en la posicion correcta de los soporte ECCOS, ver
Fig. B.

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

» Asegurarse de que el envase impedira una recontaminacién del pro-
ducto durante su almacenamiento.
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7.10 Esterilizacion a vapor
Nota

Antes de la esterilizacidn, retirar todos los componentes montados en el
producto (herramienta y accesorios).

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

» Emplear el método de esterilizacién validado:

- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado

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

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

7.11 Almacenamiento

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

- r
8. Conservacion
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 de Asistencia Técnica de su pais.



9.

Identificacion y subsanacion de fallos

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

Fallo

El cabezal esta dema-
siado recaliente

Causa

Esfuerzo excesivo

Engranaje/rodamiento del
cabezal defectuoso

Deteccion

Calentamiento del cabezal

Calentamiento del cabezal

Subsanacion

Observar las instrucciones para el uso (modo de servicio
nominal).

Sequir las instrucciones de uso (acondicionamiento, cui-
dado).

Preventivo: engrasar el cabezal antes de cada esteriliza-
cion.

Haga que el fabricante repare el cabezal.

Dafios por caida, producto
defectuoso

Herramienta desafilada

Calentamiento del cabezal

Calentamiento de la herramientay el
cabezal

Haga que el fabricante repare el cabezal

Cambiar la herramienta.

Potencia insuficiente

Ruido intenso

Imposible acoplar y des-
acoplar el cabezal.

Imposible acoplar y des-
acoplar la herramienta

En GB641R: no se puede
colocar el alambre Kirs-
chner en la mordaza

para alambres Kirschner

El producto se utiliza con
giro a izquierdas

Se esta utilizando una herramienta
dentada con sentido de giro a
izquierdas

Utilizar las herramientas dentadas con el sentido del giro
a la derecha

Cabezal defectuoso

Herramienta desafilada

Engranaje/rodamiento del
cabezal defectuoso

El cabezal no es compatible

Conexion del cabezal
deformada/defectuosa

Sobrecalentamiento del cabezal

Filo de la hoja de la herramienta des-
gastado

Muchos ruidos elevados durante el
funcionamiento

El cabezal no se enclava

El cabezal no se puede acoplar/des-
acoplar, o sélo con dificultad

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.

Sequir las instrucciones de uso (acondicionamiento, cui-
dado).

Preventivo: engrasar el cabezal antes de cada esteriliza-
cion.

Haga que el fabricante repare el cabezal.

Emplee el cabezal adecuado de la perforadora.

Haga que el fabricante repare el cabezal.

Acoplamiento de la perfo-
radora deformado, defec-
tuoso

El manguito giratorio no se
mueve bien en la perfora-
dora

La herramienta no es com-
patible

Conexion de la herramienta
deformada, defectuosa

El cabezal no se puede acoplar/des-
acoplar, o sélo con dificultad

El cabezal no se enclava

La herramienta no se enclava

La herramienta no se puede aco-
plar/desacoplar, o s6lo con dificultad

Haga que el fabricante repare la perforadora.

Girar y sujetar el manguito giratorio en la perforadora y
acoplar el cabezal. Girar hacia el otro lado el manguito
giratorio en caso necesario.

Preventivo: engrasar el manguito giratorio en la perfora-
dora antes de cada esterilizacion.

Utilizar la herramienta apropiada para el cabezal.

Utilizar una herramienta nueva.

Acoplamiento del cabezal
deformado, defectuoso

El acoplamiento de la
herramienta esta sucio

La mordaza para alambres
Kirschner esta mal ajustada

La herramienta no se puede aco-
plar/desacoplar, o solo con dificultad

La herramienta no se puede aco-
plar/desacoplar, o s6lo con dificultad

El diametro del alambre Kirschner no
coincide con la escala ajustada

Haga que el fabricante repare el cabezal.

Limpiar la herramienta o utilizar una nueva
Limpiar el cabezal.

Girar el casquillo de ajuste y ajustar al diametro de
alambre Kirschner correcto.
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Fallo Causa

En GB641R: El alambre
Kirschner no gira

La mordaza para alambres
Kirschner esta mal ajustada

Deteccion

El diametro del alambre Kirschner no
coincide con la escala ajustada

Subsanacion

Girar el casquillo de ajuste y ajustar al diametro de
alambre Kirschner correcto.

Abrir la palanca tensora

Abrir la palanca tensora

Cerrar la palanca tensora.

La palanca tensora no se ha
desplazado hacia atras con
una fuerza suficiente

El cabezal no se ha aco-
plado completamente en la
perforadora

La herramienta no se
mueve

El alambre Kirschner no gira

El cabezal se puede soltar de la per-
foradora

Tirar de la palanca tensora hacia atras con mucha fuerza
y mantenerla en posicion.

Acoplar correctamente el cabezal y comprobar que fun-
ciona.

La herramienta no se ha
acoplado completamente
en el cabezal

Cabezal defectuoso

La herramienta se puede soltar del
acoplamiento

La perforadora se gira pero el cabezal
no gira.

Acoplar correctamente la herramienta y comprobar que
funciona.

Haga que el fabricante repare el cabezal.

Perforadora defectuosa

La perforadora no gira

Haga que el fabricante repare la perforadora.

En la perforadora, el seguro
del boton esta en la posi-
cion OFF

Adaptador para aceite
en espray no insertable

Adaptador para aceite en
espray no compatible

El sequro del botdn esta en la posi-
cion OFF

Adaptador para aceite en espray no
insertable

Poner el sequro del boton en la posicion ON.

Utilizar un adaptador para aceite en espray para el cabe-
zal.

10. Servicio de Asistencia Técnica

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

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion
sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.
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11. Accesorios/piezas de recambio

N.o art. Descripcion

GB243R Set ECCOS para 2 maquinas grandes

GB600 Aceite en spray STERILIT Power Systems

GB600840 Adaptador para aceite en espray

TA011944 Cepillo de limpieza

GB496R Soporte ECCOS para 3 cabezales

GB497R Soporte ECCOS para un cabezal

GAO031R Llave de apriete para portaherramientas de tres mor-
dazas de tamafio grande

GA062R Llave de apriete para portaherramientas de tres mor-
dazas pequefio

TA014541 Instrucciones de uso para cabezales Acculan 4

(folleto)




12. Datos técnicos
12.1 Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE

GB176R
GB184R
GB620R
GB621R
GB623R
GB628R
GB639R
GB641R
GB645R

GB657R
GB660R
GB663R
GB664R
GB665R
GB667R
GB668R
GB669R
GB670R
XF457R

Portaherramientas Zimmer con vas- lla
tagoHudson/Zimmer

Portaherramientas Harris con vastago AO grande
Cabezal portabrocas de portaherramientas de tres
mordazas sin llave

Cabezal portabrocas de portaherramientas de tres
mordazas de tamafo grande

Cabezal portabrocas AO pequefio

Adaptador AO grande para perforadora regulable
DHS/DCS

Cabezal portabrocas de portaherramientas de tres
mordazas pequefo

Cabezal de alambre Kirschner

Cabezal portabrocas para Synthes engranajes
conicos radiotransparentes

Cabezal portabrocas para cavidad medular AO
grande

Cabezal para sierras sagitales

Cabezal portabrocas Trinkle

Cabezal portabrocas Aesculap hexagonal
Cabezal portabrocas Hudson/Zimmer

Cabezal portafresas de portaherramientas de tres
mordazas de tamafo grande

Cabezal portafresas AO grande

Cabezal portafresas Hudson/Zimmer

Cabezal portafresas Harris

Portaherramientas DIN con vastago AO grande

12.2 Datos de potencia, informacion sobre normas

Sentido de giro Giro a la derecha y izquierda, Oscilacién

Conformidad con la  IEC/DIN EN 60601-1

normativa

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

Consulte las siguientes tablas para ver los datos de potencia de cada cabe-

zal.

Cabezales portabrocas

GB620R Portaherramientas de tres mordazas sin 133 x 35 397 1 000 5 4
llave @ 0,3 mm hasta 7,4 mm

GB621R Portaherramientas de tres mordazas con 118 x 35 300 1 000 5 4
llave @ 0,5 mm hasta 7,4 mm

GB623R AO pequefio 90 x 35 210 1250 4 28

GB639R Portaherramientas de tres mordazas 105 x 35 243 1250 4 4
pequefio sin llave @ 0,5 mm hasta 4,0 mm

GB645R Engranajes conicos radiotransparentes 110 x 35 225 900 5 -
Synthes

GB663R Trinkle 93 x 35 217 1000 5 4

GB664R Hexagonal Aesculap 86 x 35 225 1000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1 000 5 4
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Cabezales portafresas

GB657R AO grande 108 x 35

GB667R Portaherramientas de tres mordazas con 133 x35 280 250 19 4
llave @ 0,5 mm hasta 7,4 mm

GB668R AO grande 108 x 35 300 250 19 4

GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4

GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4

Cabezal de sierra

GB660R Rapid Action 89 x 36 x 44 270 17 000 -

Cabezal de alambre Kirschner

GB641R Alambre Kirschner & 0,6 mm hasta4 mm 93 x 36 x 137 285 1250 4

Enroscar el adaptador

GB184R Harris 88 x 22 85 Con GB668R: 250 Con GB668R: 19 -
Con GB657R: 370 Con GB657R: 12

GB176R Zimmer 50 x 22 55 Con GB669R: 250 Con GB669R: 19 3
Con GB665R: 1 000 Con GB665R: 5

GB628R DHS/DCS 61 x22 70 Con GB668R: 250 Con GB668R: 19 4
Con GB657R: 370 Con GB657R: 12

XF457R DIN 75 x 25 100 Con GB668R: 250 Con GB668R: 19 -
Con GB657R: 370 Con GB657R: 12
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12.3 Modo de servicio nominal

Modo de servicio nominal

Funcionamiento con cambios en las

revoluciones y en la carga no periddicos

(tipo S9 segun IEC EN 60034-1)
Derechal/izquierda:

B 60 s utilizacidn, 60 s pausa
B 20 repeticiones
B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C
Fresado (giro derecha/izquierda):

B 30 s utilizacion, 30 s pausa

B 8 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento
B Temperatura max. 48 °C
Perforacion (oscilacion):

B 60 s utilizacidén, 60 s pausa

B 4 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C
Modo de sierra con GB660R:
W 30 s utilizacidn, 60 s pausa

B 3 repeticiones
B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condiciones ambientales

Funcionamiento

Transporte y almacena-

miento
Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca50°C
Humedad rela- 30% a 75 % 10 % a 90 %

tiva del aire

Presion atmos- de 700 hPa a 1 060 hPa

férica

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
nimero de articulo. (La tarjeta de reciclaje es un manual
de desmontaje para el equipo con informacion sobre la
eliminacion adecuada de los componentes contaminan-
tes.)

Los productos identificados con este simbolo deben des-
echarse en los puntos de recogida destinados a aparatos
eléctricos y electrénicos. El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacién del producto en los paises de la
Unidn Europea.

» Si desea hacer una consulta sobre la eliminacion del producto, dirijase
al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.
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Aesculap® Acculan 4

Terminali

Legenda

0 NG~ WN =

©

Trapano

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

Ghiera rotante

Freccia

Terminale di alesatura con mandrino ad attacco rapido
Ghiera di rilascio

Alloggiamento utensile

Terminale per trapano con mandrino ad attacco rapido

10 Terminale per trapano con mandrino a tre ganasce senza chiave
11 Ghiera di chiusura

12 Terminale con mandrino a tre ganasce

13 Chiave di serraggio

14 Mandrino di serraggio Zimmer con attacco Hudson/Zimmer
15 Camicia di rilascio

16 Adattatore da AO grande a punta multidiametro DHS/DCS
17 Terminale per sega sagittale

18 Alloggiamento utensile con attacco sagittale a L

19 Pulsante per sblocco utensile

20 Terminale per trapano con meccanismo angolare radiotrasparente

Synthes

21 Terminale per fili metallici

22 Leva di serraggio

23 Camicia di regolazione

24 Mandrino per fili metallici

25 Lama L sagittale

26 Adattatore per olio spray

Le rappresentazioni sono solo schematiche.

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

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

Attenersi alle importanti indicazioni sulla sicurezza,

strumenti. Il numero di serie si basa sullo standard
internazionale sGTIN (GS1).

Data di produzione

Codice bidimensionale predisposto per lettura ottica
Il codice contiene un numero di serie univoco che pud
essere utilizzato per la tracciatura elettronica di singoli

Indicazione del lotto del produttore

Numero di serie del produttore

Codice d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante trasporto e con-
servazione

Valori limite di umidita durante trasporto e conserva-
zione

Valori limite di pressione atmosferica durante tra-
sporto e 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

Le perforatrici/fresatrici GA330, GA671 e GA672, combinate con corri-
spondente terminale e utensile, vengono utilizzate per lavorare tessuto
cardiaco, cartilagine e affini nonché materiali sostitutivi dell'osso, per
avvitare e svitare pin ossei nonché per applicare fili metallici.

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).

it

2.2 Caratteristiche principali

Numero di giri

Senso di rota-
zione

GB667R da 0 min~" fino a max. 250 min~

GB668R 1

GB669R

GB670R

GB657R da 0 min~" fino a max. 370 min"
1

GB645R da 0 min~" fino a max. 900 min~
1

GB620R da 0 min~! fino a max.

GB621R P

GBEE3R 1 000 min

GB664R

GB665R

GB623R da 0 min”" fino a max.

GB639R P

GBEA1R 1250 min

GB660R da 0 min~! fino a max.

17 000 min™"

Rotazione destrorsa-e sini-
strorsa, oscillazione

Modalita di fun-
zionamento
nominale

Funzionamento con carico non
periodico e variazioni del
numero di giri (tipo S9 in con-
formita a IEC EN 60034-1)
Rotazione destrorsa/sinistrorsa:

B Utilizzo 60 s, pausa 60 s

B 20 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30
min

B Temperatura max. 48 °C

Fresatura (destrorsa/sini-
strorsa):

B Utilizzo 30 s, pausa 30 s

B 8 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30
min

B Temperatura max. 48 °C

Foratura (oscillazione):

B Utilizzo 60 s, pausa 60 s

B 4 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento
30 min
B Temperatura max. 48 °C

Funzionamento sega con
GB660R:

B Utilizzo 30 s, pausa 60 s
B 3 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento
30 min

B Temperatura max. 48 °C
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2.3 Indicazioni

Tipo di applicazione e campo di applicazione dipendono dall'utensile
scelto.

2.4  Controindicazioni assolute

Il prodotto non & destinato ad essere utilizzato sul sistema nervoso cen-
trale o sul sistema circolatorio centrale.

2.5 Controindicazioni relative

L'utilizzo sicuro ed efficiente del prodotto dipende in maniera rilevante da
fattori che solo |'utilizzatore € in grado di controllare. Per questo le indi-
cazioni di cui sopra rappresentano solo condizioni generali.

L'utilizzo clinico corretto del prodotto dipende dalle conoscenze e
dall'esperienza del chirurgo. Quest'ultimo deve decidere quali strutture &
opportuno trattare, prendendo in considerazione le norme di sicurezza e le
avvertenze indicate nelle istruzioni per |'uso.

3. Manipolazione sicura

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il pro-
dotto per scopi diversi da quelli per cui & stato pro-
AVVERTENZA gettato!

» Usare il prodotto solo in conformita alla desti-
nazione d'uso.

Pericolo di lesioni e danni materiali da errata mani-
polazione del prodotto!

AVVERTENZA » Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli apparec-
chi utilizzati.

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

| |l chirurgo ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chi-
rurgico.

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

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

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

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

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

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

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

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

» Rispettare le norme vigenti.

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

» Non utilizzare il prodotto in settori a rischio di esplosione.

» Prima dell'utilizzo sottoporre il prodotto a un ciclo di preparazione ste-
rile.

» Utilizzando i sistemi di supporto Aesculap rispettare le istruzioni d'uso
pertinenti  TA0O09721, vedere Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com
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4. Descrizione dell'apparecchio
4.1 Corredo di fornitura
Cod. art. Descrizione

Almeno uno dei seguenti terminali/adattatori:

GB176R Mandrino di serraggio con Zimmer stelo

GB184R Hudson/Zimmer

GB620R Mandrino di serraggio Harris con stelo AO grande
GB621R Terminale per trapano con mandrino a tre ganasce
GB623R senza chiave

GB628R Terminale trapano con mandrino a tre ganasce grande
GB639R Terminale per trapano AO piccolo

GB641R Adattatore da AO grande a punta multidiametro
GB645R DHS/DCS

Terminale per trapano con mandrino a tre ganasce pic-
GB657R colo

GB660R Terminale per fili metallici

GB663R Terminale per trapano con meccanismo angolare

GB664R radiotrasparente Synthes

GB665R Terminale per trapano per cavita midollare AO grande

GB667R Terminale per sega sagittale

GB668R Terminale per trapano Trinkle

GB669R Terminale per trapano Aesculap esagono

GB670R Terminale per trapano Hudson/Zimmer

XF457R Terminale per alesatura con mandrino a tre ganasce
grande

Terminale per frese AO grande

Terminale per alesatura Hudson/Zimmer
Terminale per frese Harris

Mandrino di serraggio DIN con stelo AO grande

GAO031R Chiave di serraggio per mandrino a tre ganasce grande
(GB620R, GB621R e GB667R)

GA062R Chiave di serraggio per mandrino a tre ganasce piccolo
(GB639)
TA014541 Istruzioni d'uso per terminali Acculan 4 (pieghevole)

4.2  Componenti necessari alla messa in funzione
W Perforatrice/fresatrice GA330 (pronta per I'uso)
- 0 -
B Acculan 3Ti Perforatrice/fresatrice GA672 (pronta per I'uso)
-0 -
B Acculan 3Ti Perforatrice piccola GA671 (pronta per I'uso)
B Utensile (a seconda dell'indicazione)

4.3  Funzionamento

Il terminale pud essere collegato alla perforatrice/fresatrice in tre posizioni
diverse, ognuna sfalsata di 120°.

Il terminale si blocca automaticamente infilandolo nella perforatrice/fre-
satrice. |l terminale pud essere nuovamente sbloccato azionando una
ghiera girevole sulla perforatrice/fresatrice.

| terminali hanno alle estremita di lavoro diversi attacchi integrati, per
poter alloggiare corrispondenti utensili, fili metallici o 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
comungue non integre.

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

» Usare solamente prodotti ed accessori in perfette condizioni.

6. Operativita con il prodotto

A Al momento della consegna il prodotto non é ste-

AVVERTENZA rile!

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

Rischio di infezioni e contaminazioni!

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da uti-
lizzi non idonei degli utensili!

AVVERTENZA » Rispettare le informazioni di sicurezza e le
avvertenze delle istruzioni d'uso.

>

» In fase di collegamento/scollegamento manipo-
lare con cautela I'utensile con lame.

Danneggiamento del prodotto in caso di caduta!

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

Rischio di ustioni a carico della cute e dei tessuti

causate da utensili usurati/prodotto non corretta-

AVVERTENZA mente sottoposto a manutenzione ordinaria!

» Utilizzare esclusivamente utensili in perfette
condizioni.

» Sostituire gli utensili smussi.

» Sottoporre il prodotto a una corretta manuten-
zione ordinaria, vedi Manutenzione ordinaria.

6.1  Approntamento

6.1.1 Collegamento degli accessori
Pericolo di lesioni da configurazione non ammessa
in caso di impiego di ulteriori componenti non con-
PERICOLO  formil
» Assicurarsi che per tutti i componenti utilizzati
la classificazione (ad es. tipo BF o tipo CF) coin-
cida con quella del prodotto.

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni per I'uso pos-

sono essere utilizzate soltanto se espressamente destinate all'applicazione

prevista. Caratteristiche e sicurezza non devono risultare pregiudicate.

Tutte le configurazioni devono essere conformi alla norma base

IEC/DIN EN 60601-1. La persona che esegue il collegamento dei dispositivi

¢ responsabile della configurazione e deve garantire il rispetto della norma

base IEC/DIN EN 60601-1 o delle norme nazionali corrispondenti.

» Rispettare le istruzioni d'uso degli accessori.

» Per eventuali domande rivolgersi al partner B. Braun/Aesculap o
all'Assistenza Tecnica Aesculap, indirizzo vedere Assistenza tecnica.
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6.2  Protezione contro gli azionamenti involontari

Per evitare che la perforatrice-fresatrice sia involontariamente azionata
durante la sostituzione dell'utensile/del terminale, & possibile bloccare il
grilletto di 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 fatta funzionare.

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 fatta funzionare.

Nota

Per ulteriori informazioni sulla perforatrice/fresatrice, vedere TAO14538 e.
TA014539 (pieghevole).

6.3  Collegamento/distacco del terminale dalla perfo-

ratrice-fresatrice
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.

» Bloccare la perforatrice/fresatrice 1 da eventuali azionamenti involon-
tari mediante il dispositivo di protezione del grilletto 3, vedere Prote-
zione contro gli azionamenti involontari.

Collegamento
» Spingere il terminale nella perforatrice/fresatrice 1 finché scatta in
posizione.

» Tirare il terminale, per verificare il corretto collegamento.

Distacco
» Ruotare la ghiera girevole 4 in direzione della freccia 5 e contempora-
neamente sfilare il terminale dalla perforatrice/fresatrice 1.

6.4 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 Vazione involontaria del prodotto!

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

» Accertarsi che attacco utensile e tipo di terminale coincidano.

6.4.1 Terminali con mandrino a serraggio rapido
GB623R/GB657R/GB663R/GB664R/GB665R/GB668R/GB669
R/GB670R

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 6/9.

» Rilasciare la camicia di rilascio 7.
L'utensile ¢ collegato.
» Tirare l'utensile per verificare il corretto collegamento.

Distacco
» Far arretrare la camicia di rilascio 7.
» Sfilare l'utensile.
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6.4.2 Terminale per trapano con mandrino a tre ganasce senza
chiave GB620R

Nota

Il terminale per trapano con mandrino a tre ganasce senza chiave GB620R
potrebbe aprirsi durante il funzionamento di utensili in rotazione sini-
strorsa (ad. es. durante ['arretramento di utensili).

Se si utilizzano utensili in rotazione sinistrorsa, utilizzare il mandrino a tre
ganasce con chiave GB621R, GB639R o GB667R.

Nota

Se necessario, per collegare e scollegare & possibile utilizzare la chiave di
serraggio GAO3 1R.

Collegamento
» Girare la ghiera di chiusura 11 in senso orario e aprire il mandrino a tre
ganasce.

» Spingere lo stelo dell'utensile nella posizione corretta fino all'arresto
nell'alloggiamento utensile 8 del terminale 10.

» Girare la ghiera di chiusura 11 in senso antiorario e chiudere il man-
drino a tre ganasce.

» Tirare l'utensile per verificare il corretto collegamento.

Distacco
» Girare la ghiera di chiusura 11 in senso orario e aprire il mandrino a tre
ganasce.

» Sfilare l'utensile.

» Girare la ghiera di chiusura 11 in senso antiorario e chiudere il man-
drino a tre ganasce

6.4.3 Terminali con mandrino a tre ganasce
GB621R/GB639R/GB667R

Collegamento

» Aprire il mandrino a tre ganasce con la chiave di serraggio 13.

» Spingere lo stelo dell'utensile nella posizione corretta fino all'arresto
nell'alloggiamento utensile 8 del terminale 12.

» Chiudere il mandrino a tre ganasce con la chiave di serraggio 13 e
stringerlo saldamente.

» Tirare l'utensile per verificare il corretto collegamento.

Distacco
» Aprire il mandrino a tre ganasce con la chiave di serraggio 13.
» Sfilare l'utensile.

6.4.4 Mandrino di serraggio Zimmer con stelo
Hudson/Zimmer GB176R

Collegamento

» Spingere in avanti la ghiera di rilascio 15 e tenerla in posizione.

» Spingere lo stelo dell'utensile nella posizione corretta fino all'arresto
nell'alloggiamento utensile 8 del terminale 14.

» Rilasciare la camicia di rilascio 15.
» Tirare l'utensile per verificare il corretto collegamento.

Distacco
» Spingere in avanti la ghiera di rilascio 15 e tenerla in posizione.
» Sfilare l'utensile.
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6.4.5 Mandrino di serraggio Harris-con stelo AO grande GB184R e
mandrino di serraggio DIN con stelo AO grande XF457R

Collegamento

» Spingere indietro la ghiera di rilascio 15 e tenerla in posizione.

» Spingere lo stelo dell'utensile nella posizione corretta fino all'arresto
nell'alloggiamento utensile 8 del terminale 14.

» Rilasciare la camicia di rilascio 15.
» Tirare l'utensile per verificare il corretto collegamento.

Distacco
» Spingere indietro la ghiera di rilascio 15 e tenerla in posizione.
» Sfilare |'utensile.

6.4.6 Adattatore da AO grande a punta multidiametro GB628R

Collegamento

» Spingere indietro la ghiera di rilascio 15 e tenerla in posizione.

» Spingere lo stelo dell'utensile nella posizione corretta fino all'arresto
nell'alloggiamento utensile 8 del terminale 16.

» Rilasciare la camicia di rilascio 15.

» Tirare l'utensile per verificare il corretto collegamento.

Distacco
» Spingere indietro la ghiera di rilascio 15 e tenerla in posizione.
» Sfilare l'utensile.

6.4.7 Terminale per sega sagittale GB660R

Collegamento

» Introdurre la lama 25 nella fessura dell'alloggiamento utensile 18,
vedere Fig. A. Assicurarsi che le battute laterali della lama poggino
sull'alloggiamento utensile.
L'utensile scatta in posizione.

» Tirare la lama 22 per verificare il corretto collegamento.

Distacco

» Premere il pulsante per sblocco utensile 19 ed estrarre la lama 25
dall'alloggiamento utensile 18.

6.4.8 Terminale per trapano con meccanismo angolare radiotraspa-
rente Synthes GB645R

Il terminale per drill permette il collegamento di un meccanismo angolare
radiotrasparente che a sua volta consente di realizzare fori nelle ossa sotto
controllo radiologico.

Il terminale per drill & indicato soltanto per I'impiego del meccanismo
angolare radiotrasparente 511.300 della ditta Synthes.

» Rispettare |e istruzioni per I'uso del meccanismo angolare radiotraspa-

rente 511.300 della ditta Synthes.

Accoppiamento del meccanismo angolare

» Inserire il meccanismo angolare radiotrasparente fino all'arresto
nell'alloggiamento 8 del terminale per drill 20.

» Eventualmente muovere leggermente avanti e indietro il meccanismo
angolare radiotrasparente.

Scollegare il meccanismo angolare
» Sfilare il meccanismo angolare radiotrasparente dal terminale per
drill 20 tirando con forza.

Collegamento/distacco dell'utensile
» Rispettare |e istruzioni per I'uso del meccanismo angolare radiotraspa-
rente 511.300 della ditta Synthes.



6.4.9 Inserimento e serraggio del terminale per fili metallici

GB641R
Pericolo di lesioni durante Il'inserimento di fili di

A 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.

Per ulteriori informazioni, vedere TAO14535 e TAO14539 (pieghevole).

Sul terminale per fili metallici possono essere impostati i sequenti diame-
tri:

M da06mma18mm
M da 1,8 mma 3,0 mm
M da 3,0 mma 4,0 mm

Utilizzo del filo metallico
» Accertarsi che la leva di serraggio 22 si trovi in posizione di partenza
(stato non azionato).

» Impostare la camicia di regolazione 23 del terminale per fili metallici
sull'intervallo di diametro desiderato:

- Spingere la camicia di regolazione 23 indietro e girarla in modo da
impostare |'intervallo di diametro desiderato.

- Rilasciare la camicia di regolazione 23 e assicurarsi che la camicia
di regolazione 23 scatti in posizione.

» Introdurre il filo metallico nel mandrino 24 fino a raggiungere la lun-
ghezza di serraggio desiderata.

Il filo metallico rimane nella posizione desiderata con un lieve bloccag-
gio autonomo nel mandrino.

Serraggio del filo metallico
» Tirare la leva di serraggio 22 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.

6.5 Controllo del funzionamento

Prima di ogni utilizzo e dopo ogni sostituzione intraoperatoria del termi-
nale e dell'utensile, € necessario eseguire un controllo del funzionamento.

» Controllare che il terminale sia saldamente collegato: Tirare il raccordo.

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

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

» Abilitare la perforatrice/fresatrice per il funzionamento (posizione ON).

» Far funzionare la perforatrice/fresatrice per qualche istante al massimo
numero di giri in rotazione sia destrorsa che sinistrorsa.

» Accertarsi che il senso di rotazione corrisponda.

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

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

6.6  Operativita
Coagulazione dei tessuti del paziente o pericolo di

A lesioni a carico del paziente e dell'utente dovute a

AVVERTENZA Pprodotto caldo!
» Non usare i terminali per drill per far funzionare
utensili alesatori come frese per acetabolo e
perforatori per cavita midollare.

» Far funzionare gli utensili alesatori soltanto con
i terminali per frese.

» Durante |'utilizzo raffreddare I'utensile.

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

» Lasciare raffreddare il prodotto/utensile.

» Nel cambiare I'utensile usare un telo quale pro-
tezione dalle ustioni.

Pericolo di infezione o di lesioni causate dalla for-
mazione di aerosol o dalle particelle che si staccano

AVVERTENZA 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
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'utensile
entri a contatto con i teli di copertura (ad es.
biancheria).

Far funzionare il prodotto
Nota

Per ulteriori informazioni sulla perforatrice/fresatrice, vedere TAO14538 e.
TA014539 (pieghevole).

» Awviare la perforatrice/fresatrice ad un numero di giri moderato.
» Esercitare una pressione moderata per evitare uno scivolamento.
» Non piegare lo strumento, perché altrimenti vi € il rischio di rottura.

» Durante |'avvitamento e lo svitamento di viti ossee e pin ossei: accer-
tarsi che sia impostato il corretto senso di rotazione.

Per forare utilizzare sempre i sequenti terminali:
GB620R
GB621R
GB623R
GB639R
GB663R
GB664R
GB665R
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Per fresare (alesatura della cavita midollare) utilizzare i sequenti terminali:
B GB667R

B GB668R

B GB669R

m GB670R

Per alesare la cavita midollare utilizzare il sequente terminale:

B GB657R

Per posizionare fili metallici utilizzare il sequente terminale:

B GB641R

Per I'uso del meccanismo angolare radiotrasparente 511.300 della ditta
Synthes utilizzare solo il seguente terminale:

m GB645R
Per segare utilizzare il seguente terminale:
m GB660R

7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1 Avvertenze generali di sicurezza
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Per la validazione ¢é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

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

Nota

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

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

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia e causare corrosione. Pertanto tra I'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore. Per |a pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impie-
gare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche efo per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili
visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (ad es. quelli
operatori, di farmaci, soluzioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disin-
fezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione
perforante, tensocorrosione), con conseguente grave danneggiamento 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 di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i seguenti

problemi:

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

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

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

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

7.3  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Rimuovere dal prodotto tutti i componenti montati (utensile e acces-
s0rio).

» Staccare il terminale dalla perforatrice/fresatrice.

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

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

7.4  Preparazione prima della pulizia
» Prima della prima pulizia/disinfezione a macchina: montare i sostegni
ECCOS in un cestello idoneo.

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

Terminale per fili metallici GB641R
» Impostare la camicia di regolazione 20 sul diametro del filo metallico
pit grande.



7.5  Pulizia/Disinfezione

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

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei ef/o temperature troppo elevate!
ATTENZIONE » Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del produttore

- siano ammessi per le plastiche e |'acciaio
inossidabile,

- non aggrediscano i rammolitori (ad es. in sili-
cone).

» 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 tempe-
ratura massima di 96 °C.

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

Nota

Il tempo di asciugatura indicato serve come valore di riferimento. Deve
essere verificata ed eventualmente adattata prendendo in considerazione
le condizioni specifiche (per es. carico).
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7.6  Pulizia manuale con disinfezione per strofinamento

Fase Passo T t Conc. Qualita Chimica
[°C/°F] [min]  [o%0] dell'acqua
| Pulizia preliminare TA (fredda) =2 - A-P Fino a che & visivamente pulito
Il Pulizia con soluzione enzima- TA (fredda) =2 0,8 A-P A pH neutro®
tica

i Risciacquo intermedio TA >5 - A-P -

v Asciugatura TA - - - -

Vv Disinfezione per strofinamento - >1 - - Salviettine Meliseptol HBV al 50 % di propan-1-olo

Vi Risciacquo finale TA (fredda) 0,5 - A-CD -

Vil Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
* validato con detergente enzimatico “Cidezyme Johnson & Johnson”

» Non pulire il prodotto in bagno ad ultrasuoni o con fluidi. Far defluire Fase IV

immediatamente gli eventuali liquidi penetrati, altrimenti sussiste il
pericolo di corrosionefanomalie funzionali.

Fase |

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Pulire il prodotto sotto acqua di rubinetto corrente con uno spazzolino
per pulizia idoneo finché sulla superficie non sia piu visibile alcun resi-
duo.

» Spazzolare per almeno 1 min 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 lll

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Risciacquare il prodotto sotto un flusso di acqua potabile per almeno 5
min.

» Attenersi alle istruzioni per I'uso del detergente enzimatico per quanto

riguarda corretta concentrazione, diluizione, temperatura e qualita
dell'acqua.

» Rimuovere le impurita con un panno privo di lanugine o con una spaz-
zola morbida, inumiditi con detergente enzimatico.

» Risciacquare i componenti non rigidi (ad es. la bussola girevole) 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 ottico finalizzato a escludere la
presenza di residui.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia (fase da | a Ill).
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» Nella fase di asciugatura, asciugare il prodotto con mezzi adeguati
(ad es. panni privi di lanuggine, aria compressa).
Fase V

» Strofinare completamente il prodotto con una salviettina disinfettante
monouso.

Fase VI
» Una volta trascorso il tempo d'azione prescritto sciacquare le superfici
disinfettate sotto acqua corrente CD per almeno 1 min.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase VII

» Nella fase di asciugatura, asciugare il prodotto con mezzi adeguati
(ad es. panni privi di lanuggine, aria compressa).



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 disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a
manutenzione.

7.7.1  Pulizia preliminare manuale con spazzolino

| Risciacquo TA (fredda) - Fino a che & visivamente pulito
1 Spazzolamento TA (fredda) - - A-P Fino a che & visivamente pulito
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

» Non pulire il prodotto in bagno ad ultrasuoni o con fluidi. Far defluire
immediatamente gli eventuali liquidi penetrati, altrimenti sussiste il
pericolo di corrosionefanomalie funzionali.

» Per il terminale per fili metallici GB641R: impostare la camicia di
regolazione 20 sul diametro del filo metallico piu grande.

Fase |
» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.
» Pulire a fondo il prodotto sotto acqua corrente.

Fase Il

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Spazzolare per almeno 1 min 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 <2577 -
l Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <509 tensioattivi anionici
B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1] Risciacquo interme-  >10/50 1 A-CD -
dio
\Y Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\" Asciugatura - - - almeno 10 min a max. 120 °C
AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Per il terminale per fili metallici GB641R: impostare la camicia di
regolazione 20 sul diametro del filo metallico piu grande.

» Mettere il prodotto nel sostegno ECCOS, rispettando la posizione pre-
scritta.

» Collegare l'irrigatore interno al sostegno ECCOS e connetterlo
all'attacco di lavaggio degli impianti automatici di lavaggio e disinfe-
zione/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.

7.8  Controllo, manutenzione e verifica
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, con I'adattatore Acculan 4 per olio
spray 23 GB600840 (nero) spruzzare sul prodotto per ca. 2 s olio spray
Aesculap STERILIT Power Systems GB600, vedere Fig. C.

Nota

Aesculap raccomanda inoltre di spruzzare occasionalmente le parti mobili
(ad es. grilletto, attacco, deflettori del coperchio terminale) con I'olio spray
Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» Controllare che il prodotto non presenti danni, rumori da funziona-
mento anomali, surriscaldamenti eccessivi o vibrazioni troppo forti.

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

7.9 Imballo

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

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

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

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del pro-
dotto.
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7.10 Sterilizzazione a vapore
Nota

Prima della sterilizzazione, rimuovere dal prodotto tutti i componenti mon-
tati (utensili, accessori).

» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici
esterne ed interne (ad es. aprendo valvole e rubinetti).

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

- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma
DIN EN ISO 17665

- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C,
durata 5 min

Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice
a vapore:

» Accertarsi che non venga superato il carico massimo ammesso per la
sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

7.11 Conservazione
» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un

ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e con una temperatura

costante.

8. Manutenzione ordinaria

Per garantire un funzionamento affidabile deve essere esequita almeno
una manutenzione ordinaria all'anno.

Per i corrispondenti interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza
nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

9. Identificazione ed eliminazione dei guasti

» Far riparare i prodotti difettosi tramite |'assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

Anomalia

Il terminale si surriscalda

Potenza insufficiente

Causa

Eccessiva sollecitazione

Identificazione

Surriscaldamento del terminale

Rimedio

Rispettare le istruzioni per I'uso (modalita di fun-
zionamento nominale).

Meccanismo/cuscinetto a sfera
del terminale guasto

Surriscaldamento del terminale

Rispettare le istruzioni per 'uso (preparazione ste-
rile, cura).

Misura preventiva: oliare il terminale prima di ogni
sterilizzazione.

Far riparare il terminale dal produttore.

Danno da caduta, prodotto guasto

Surriscaldamento del terminale

Far riparare il raccordo dal produttore

Utensile usurato

[l prodotto viene azionato in rota-
zione sinistrorsa

Terminale guasto

Surriscaldamento dell'utensile e
del terminale

L'utensile dentato viene azionato
in rotazione antioraria

Forte surriscaldamento del termi-
nale

Sostituire l'utensile.

L'utensile dentato & fatto funzionare in rotazione
destrorsa

Rispettare le istruzioni per 'uso (preparazione ste-
rile, cura).

Misura preventiva: oliare il terminale prima di ogni
sterilizzazione.

Rispettare le istruzioni per I'uso (modalita di fun-
zionamento nominale).

Far riparare il raccordo dal produttore

Utensile usurato

Lame usurate dall'utensile

Sostituire l'utensile.

Forte rumore durante il
funzionamento

Meccanismo/cuscinetto a sfera
del terminale guasto

Strano rumore forte durante il
funzionamento

Rispettare le istruzioni per 'uso (preparazione ste-
rile, cura).

Misura preventiva: oliare il terminale prima di ogni
sterilizzazione.

Far riparare il terminale dal produttore.
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Anomalia

Non si riesce a colle-
gare/scollegare il termi-
nale.

Non si riesce a colle-
gare/scollegare I'utensile.

Con GB641R: non si riesce
ad introdurre il filo metal-
lico nel mandrino

Causa

Terminale incompatibile

Identificazione

Il terminale non scatta in posi-
zione

Rimedio

Utilizzare il terminale adatto per la perforatrice.

Attacco al terminale defor-
mato/difettoso

Attacco alla perforatrice defor-
mato/difettoso

Ghiera girevole della perforatrice
difficilmente manovrabile

Utensile incompatibile

Attacco utensile deformato/gua-
sto

Non si riesce a collegare/scolle-
gare il terminale

Non si riesce a collegare/scolle-
gare il terminale

Il terminale non scatta in posi-
zione

L'utensile non scatta in posizione

Non si riesce a collegare/scolle-
gare |'utensile

Far riparare il terminale dal produttore.

Far riparare la perforatrice dal produttore.

Fare ruotare e tenere in posizione la ghiera gire-
vole, poi collegare il terminale. Se necessario, girare
in senso opposto la ghiera girevole.

Misura preventiva: oliare la ghiera girevole della
perforatrice prima di ogni sterilizzazione.

Utilizzare I'utensile adatto per il terminale.

Utilizzare un utensile nuovo.

Attacco sul terminale defor-
mato/guasto

Non si riesce a collegare/scolle-
gare l'utensile

Far riparare il terminale dal produttore.

Attacco utensile sporco

Mandrino per fili metallici rego-
lato in maniera errata

Non si riesce a collegare/scolle-
gare l'utensile

Il diametro del filo metallico non
coincide con la regolazione della
scala

Pulire 'utensile o utilizzarne uno nuovo.
Pulire il terminale.

Impostare la camicia di regolazione sul diametro
del filo metallico corretto.

Con GB641R: il filo metal-
lico non gira

Mandrino per fili metallici rego-
lato in maniera errata

Aprire la leva di serraggio

Leva di serraggio tirata all'indietro
con forza non sufficiente

Il diametro del filo metallico non
coincide con la regolazione della
scala

Aprire la leva di serraggio

I filo metallico non gira

Impostare la camicia di regolazione sul diametro
del filo metallico corretto.

Chiudere la leva di serraggio.

Tirare indietro con forza la leva di serraggio e
tenerla in posizione.

L'utensile non si muove

Non si riesce a inserire
|'adattatore per olio spray

Terminale non completamente
collegato nella perforatrice

Utensile non completamente col-
legato nel terminale

Terminale guasto

Non si riesce a estrarre il terminale
dalla perforatrice

Non si riesce a estrarre 'utensile
dal terminale

La perforatrice gira, ma il termi-
nale non gira.

Collegare correttamente il terminale ed esequire un
controllo funzionale.

Collegare correttamente I'utensile ed eseguire un
controllo funzionale.

Far riparare il terminale dal produttore.

Perforatrice guasta

La perforatrice non gira

Far riparare la perforatrice dal produttore.

Nella perforatrice il dispositivo 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 |'adatta-
tore per olio spray

Portare il dispositivo di protezione del grilletto sulla
posizione ON.

Utilizzare I'adattatore per olio spray adatto per il
terminale.
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10. Assistenza tecnica
Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni

A comportano pericolo di lesioni sia per il paziente

AVVERTENZA che per I'utilizzatore!
» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evi-
tare di esequire 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 qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rap-
presentanza nazionale B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

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

11. Accessori/Ricambi

Cod. art. Descrizione

GB243R ECCOS Set 2 macchine di grandi dimensioni

GB600 STERILIT Power Systems olio spray

GB600840 Adattatore per olio spray

TA011944 Spazzolino per pulizia

GB496R ECCOS Sostegno per 3 terminali

GB497R ECCOS Sostegno per un terminale

GAO031R Chiave di serraggio per mandrino a tre ganasce
grande

GA062R Chiave di serraggio per mandrino a tre ganasce pic-
colo

TA014541 Istruzioni d'uso per terminali Acculan 4 (pieghe-

vole)

12. Specifiche tecniche
12.1 Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE

Cod. art. Descrizione Classe
GB176R  Mandrino di serraggio Zimmer per stelo lla
GB184R  Hudson/Zimmer

GB620R  Mandrino di serraggio Harris con stelo AO grande

GB621R  Terminale per trapano con mandrino a tre ganasce

GB623R  senza chiave

GB628R  Terminale trapano con mandrino a tre ganasce

GB639R  grande

GB641R  Terminale per trapano AO piccolo

GB645R  Adattatore da AO grande a punta multidiametro
DHS/DCS

GB657R  Terminale per trapano con mandrino a tre ganasce

GB660R  piccolo

GB663R  Terminale per fili metallici

GB664R  Terminale per trapano con meccanismo angolare

GB665R  radiotrasparente Synthes

GB667R  Terminale per trapano cavita midollare AO grande

GB668R  Terminale per sega sagittale

GB669R  Terminale per trapano Trinkle

GB670R  Terminale per trapano Aesculap esagono

XF457R  Terminale per trapano Hudson/Zimmer

Terminale per frese con mandrino a tre ganasce
grande

Terminale per alesatura AO grande

Terminale per frese Hudson/Zimmer

Terminale per alesatura Harris

Mandrino di serraggio DIN con stelo AO grande

12.2 Dati di potenza, informazioni sulle norme

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

GB620R Mandrino a tre ganasce senza 133 x 35 1 000
chiave @ da 0,3 mm a 7,4 mm

GB621R Mandrino a tre ganasce con 118 x 35 300 1000 5 4
chiave @ da 0,5 mm a 7,4 mm

GB623R AO piccolo 90 x 35 210 1250 4 2,8

GB639R Mandrino a tre ganasce piccolo 105 x 35 243 1250 4 4
con chiave @ da 0,5 mm a 4,0 mm

GB645R Synthes per meccanismo angolare 110 x 35 225 900 5 -
radiotrasparente

GB663R Trinkle 93 x 35 217 1 000 5 4

GB664R Aesculap Esagono 86 x 35 225 1000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1 000 5 4

Terminali per frese

GB657R AO grande 108 x 35 300 370 12 4

GB667R Mandrino a tre ganasce con 133 x35 280 250 19 4
chiave @ da 0,5 mm a 7,4 mm

GB668R AO grande 108 x 35 300 250 19 4

GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4

GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4

Terminale per sega

GB660R Rapid Action 89 x 36 x 44 17 000

Terminale per fili metallici

GB641R Filo metallico & da 0,6 mm a 4 mm 93 x36 x 137 1250
Adattatore

GB184R Harris 88 x 22 Con GB668R: 250 Con GB668R: 1
Con GB657R: 370 Con GB657R: 12

GB176R Zimmer 50 x 22 55 Con GB669R: 250 Con GB669R: 19 3
Con GB665R: 1 000 Con GB665R: 5

GB628R DHS/DCS 61 x22 70 Con GB668R: 250 Con GB668R: 19 4
Con GB657R: 370 Con GB657R: 12

XF457R DIN 75x 25 100 Con GB668R: 250 Con GB668R: 19 -
Con GB657R: 370 Con GB657R: 12

74



12.3 Modalita di funzionamento nominale

Modalita di funzionamento
nominale

Funzionamento con carico non periodico
e variazioni del numero di giri (tipo S9 in
conformita a IEC EN 60034-1)

13. Smaltimento
Nota

Prima dello smaltimento il gestore deve sottoporre il prodotto a prepara-

zione, vedere Procedimento di preparazione sterile validato.

Rotazione destrorsa/sinistrorsa:
| Utilizzo 60 s, pausa 60 s

W 20 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Fresatura (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):
| Utilizzo 60 s, pausa 60 s

B 4 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Funzionamento sega con GB660R:
| Utilizzo 30 s, pausa 60 s

W 3 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condizioni ambiente

Esercizio

Trasporto e conserva-
zione

Temperatura da10°Ca 27 °C da-10°Ca50°C
Umidita rela- da3009%a 75 % da 10 % a 90 %

tiva dell'aria

Pressione da 700 hPa a 1 060 hPa  da 500 hPa a 1 060 hPa

atmosferica

Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi
componenti e della rispettiva confezione ¢ assolutamente
necessario rispettare le normative nazionali!

Il pass di riciclaggio pud essere scaricato dalla Extranet
quale documento PDF sotto il relativo codice articolo. (1l
pass di riciclaggio € un'istruzione per il disassemblaggio
dell'apparecchio contenente anche informazioni sul cor-
retto smaltimento dei componenti dannosi per
I'ambiente.)

| prodotti contrassegnati con questo simbolo devono
essere avviati alla raccolta differenziata degli apparecchi
elettrici ed elettronici. All'interno dell'Unione Europea lo
smaltimento ¢ eseqguito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del prodotto rivol-
gersi alla rappresentanza nazionale B.Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.
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Aesculap® Acculan 4
Cabecotes

Legenda

1 Maquina de furar

2 Gatilho (para regulacio da velocidade de rotagio)

3 Bloqueio do gatilho

4 Bucha rotativa

5 Seta

6 Cabecote porta-fresa com mandril de aperto rapido

7 Bucha de desengate

8 Porta-ferramentas

9 Cabecote porta-broca com mandril de aperto rapido

10 Cabecote porta-broca de mandril de trés mordacas sem chave
11 Bucha de fecho

12 Cabecote com mandril de trés mordagas

13 Chave de aperto

14 Mandril Zimmer com ligagdo Hudson/Zimmer

15 Bucha de desengate

16 Adaptador AO grande sobre broca escalonada DHS/DCS

17 Adaptador para serra sagital

18 Porta-ferramenta com acoplamento para ferramenta L-sagital
19 Botdo de desengate da ferramenta

20 Cabecote porta-broca para engrenagem conica radiolucente Synthes
21 Cabecote para fios de Kirschner

22 Alavanca tensora

23 Bucha de ajuste

24 Mandril para fios de Kirschner

25 Lamina L sagital

26 Adaptador de spray de éleo

As representacdes sdo apenas esquematicas.

Simbolos existentes no produto e embalagem

Cuidado

Ter em atencédo as indicacdes respeitantes a seguranca
tais como: adverténcias e medidas de precaucéo, des-
critas nas instrugdes de utilizacéo.

Cddigo bidimensional legivel na maquina

0 codigo contém um nimero de série inequivoco, o
qual pode ser utilizado para o rastreamento de instru-
mentos individuais eletronicos. O nimero de série
baseia-se na norma mundial sGTIN (GS1).

Data de fabrico

Numero de lote do fabricante

SN Numero de série do fabricante

Numero de encomenda do fabricante

Valores limite de temperatura durante o transporte e
armazenamento

Valores limite da humidade relativa do ar durante o
transporte e armazenamento

Valores limite da pressao atmosférica durante o trans-
porte e armazenamento
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Campo de aplicacao

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos e informagdes
sobre a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em https://extranet.bbraun.com

2.
2.1

Informacoes gerais
Finalidade

Fungéo/Funcionamento

Combinadas com o cabecote e a ferramenta adequados, as maquinas de
furar e fresar GA330, GA671 e GA672 sdo utilizadas para trabalhar tecidos
duros, cartilagem e similares, bem como materiais de substituicdo dssea,
enroscar e desenroscar pinos dsseos e, ainda, para colocar fios de Kirsch-

ner.

Areas de aplicagiio

0 produto ¢ utilizado em salas de operacées, na zona estéril, fora de areas
potencialmente explosivas (por ex. areas com oxigénio ultra puro ou gases
anestésicos).

2.2  Caracteristicas funcionais fundamentais

Numero de rota-
coes

Sentido de rota-
cdo

Modo de opera-
¢do nominal

GB667R
GB668R
GB669R
GB670R

GB657R
GB645R

GB620R
GB621R
GB663R
GB664R
GB665R

GB623R
GB639R
GB641R

0 min~" até no max. 250 min~!

0 min~" até no max. 370 min™"
0 min~" até no max. 900 min~!

0 min~" até no max. 1 000 min~
1

0 min~" até no max. 1 250 min~
1

GB660R

0 min~" até no max. 17 000
min~"

Rotacdo a direita e a esquerda,
oscilagdo

Operacdo com alteragdes de
numero de rotacdes e carga ndo
periddicas (tipo S9 conforme
CEI EN 60034-1)

Rotacéo a direita/a esquerda:

B Aplicacdo 60 seg, pausa
60 seg

B 20 repeticoes

B Tempo de arrefecimento
30 min

B Temperatura max. 48 °C

Fresar (rotacdo a direita/a
esquerda):

B Aplicacdo 30 seg, pausa
30 seq

B 8 repeticdes

B Tempo de arrefecimento
30 min

B Temperatura max. 48 °C

Furar (oscilagdo):

B Aplicacédo 60 seg, pausa
60 seg

B 4 repeticoes

B Tempo de arrefecimento
30 min

B Temperatura max. 48 °C

Operacdo de serra com GB660R:

B Aplicacédo 30 seg, pausa
60 seg

B 3 repeticdes

B Tempo de arrefecimento
30 min

B Temperatura max. 48 °C
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2.3 Indicagoes
0O tipo e &mbito aplicacional dependem da ferramenta selecionada.

2.4 Contraindicacdes absolutas

O produto estd homologado exclusivamente para utilizacdo no sistema
nervoso central e no sistema cardiovascular.

2.5 Contraindicacdes relativas
A utilizagdo segura e eficaz do produto depende fortemente da influéncia

de

fatores que apenas o utilizador pode controlar. Tendo isto em conside-

racdo, as informacdes inclusas representam apenas condicdes base.

A utilizacdo clinica bem sucedida do produto depende do conhecimento e
experiéncia do respetivo cirurgido. Cabe ao cirurgido decidir que estruturas
podem ser tratadas de forma eficaz, observando as indicacées de sequ-
ranca e as adverténcias mencionadas nestas instrucées de utilizagdo.

3.
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Manuseamento seguro

Se o produto for utilizado de forma ndo conforme
ao fim a que se destina, existe risco de ferimentos
ATENCAO © de danos materiais!

» Utilizar o produto apenas de acordo com o fim a
que se destina.

No caso de manipulagao errada do dispositivo existe
risco de ferimentos e de danos materiais!
ATENCAO » Cumprir as instrucoes de utilizacao de todos os
produtos utilizados.

Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirurgica ndo estao des-
critos nestas instrucdes de utilizagdo.

O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta de toda a
intervencao cirurgica.

O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técni-
cas cirurgicas reconhecidas.

Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e
antes da primeira esterilizagdo (limpeza manual ou em maquina).

Antes da utilizacdo do produto, verificar a capacidade operacional e o
bom estado deste.

De forma a evitar danos devido a montagem ou ao funcionamento
incorretos e de modo a ndo comprometer a garantia e a responsabili-
dade do fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de uti-
lizacdo.

- Respeitar as informacdes de sequranca e as instru¢des de manuten-
cao.

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

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

Guardar as instrucdes de utilizagdo num lugar acessivel ao utilizador.
Respeitar as normas em vigor.

Assegurar que a instalacdo elétrica do espaco cumpre os requisitos
conforme IEC/DIN EN.

N&o usar o produto em zonas potencialmente explosivas.
Esterilizar o produto antes da utilizacdo.

Durante o manuseamento do sistema de fixacdo da Aesculap, cumprir
criteriosamente as instrucdes de utilizacdo TA009721, consultar a
Extranet da Aesculap em https://extranet.obraun.com

4. Descricao do aparelho
4.1  Material fornecido
Art. n.° Designagdo

Um dos seguintes cabecotes/adaptadores:

GB176R Mandril Zimmer com haste Hudson/Zimmer
GB184R Mandril Harris com haste AO grande

GB620R Cabecote porta-broca de mandril de trés mordacas
GB621R sem chave

GB623R Cabecote porta-broca de mandril de trés mordacas
GB628R grande

GB639R Cabecote porta-broca AO pequeno

GB641R Adaptador AO grande sobre broca escalonada
GB645R DHS/DCS

Cabecote porta-broca de mandril de trés mordacas
GB657R pequeno

GB660R Cabecote para fios de Kirschner
GB663R Cabecote porta-broca para engrenagem cénica radio-
GB664R lucente Synthes
GB665R Cabecote porta-broca para cavidade medular AO
GB667R grande
GB668R Adaptador para serra sagital
GB669R Cabecote porta-broca Trinkle
GB670R Cabecote porta-broca Aesculap sextavado
XF457R Cabecote porta-broca Hudson/Zimmer
Cabecote porta-fresa de mandril de trés mordacas
grande

Cabecote porta-fresa AO grande
Cabecote porta-fresa Hudson/Zimmer
Cabecote porta-fresa Harris

Mandril DIN com haste AO grande

GAO031R Chave de aperto para mandril de trés mordacas grande
(GB620R, GB621R e GB667R)

GAO062R Chave de aperto para mandril de trés mordacas
pequeno (GB639)

TA014541 Instrucdes de utilizacdo para cabecotes Acculan 4
(folheto)

4.2  Componentes necessarios ao funcionamento
B Maquina de furar e fresar GA330 (operacional)
- ou -
B Maquina de furar e fresar Acculan 3Ti GA672 (operacional)
- ou -
B Maquina de furar pequena Acculan 3Ti GA671 (operacional)
B Ferramenta (conforme a indicacgéo)

4.3 Modo de funcionamento

0O cabecote pode ser acoplado na maquina de furar e fresar em trés posi-
c¢des diferentes, deslocadas em 120°, respetivamente.

0 cabecote bloqueia automaticamente quando é engatado na maquina de
furar e fresar. O cabecote pode voltar a ser desengatado, acionando uma
bucha rotativa na maquina de furar e fresar.

Os cabecotes possuem diferentes acoplamentos integrados na extremi-
dade de trabalho, para acolherem as ferramentas, fios de Kirschner ou
adaptadores correspondentes.



5. Preparacao
A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades em caso de inobser-
vancia das seguintes prescri¢oes:

» Na&o usar o produto quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta
ou se apresentar danos.

» Antes da aplicacéo, verificar se o produto e os seus acessorios estdo
livres de quaisquer danos visiveis.

» Utilizar apenas produtos e acessorios em condicdes técnicas impeca-
veis.

6. Trabalhar com o produto

A

Perigo de infecdes e de contaminagoes!
O produto € fornecido néo esterilizado!

ATENCAO  p Antes de colocar o produto em funcionamento,
esterilizar o mesmo conforme as instrugoes de
utilizacao.

Risco de ferimento e de danos materiais em caso de
uso improprio das ferramentas!

ATENCAO > Respeitar as informac6es de seguranca e avisos

constantes nas respetivas instrugoes de utiliza-
céo.

» Ao acoplar/desacoplar, manusear com cuidado a
ferramenta com lamina.

Danificacdo do produto devido a queda!
» Utilizar apenas produtos em condigdes técnicas

A

ATENCAO impecaveis, ver teste de funcionamento.
Perigo de queimaduras da pele e dos tecidos devido
a ferramentas rombas e/ou no caso de manutencéao
ATENCAO insuficiente do produto!

» Fixar apenas ferramentas sem defeitos.
» Substituir as ferramentas rombas.

» Proceder a uma manutencao correta do produto,
ver "Manutencao”.

6.1  Preparacao

6.1.1  Acoplamento dos acessdrios

VAN

PERIGO

No caso de uma configuragao inadmissivel devido a
utilizacdo de componentes adicionais existe o risco
de ferimentos!

» Assegurar que a classificacdo de todos os com-
ponentes utilizados corresponde a classificacdo
do produto (por ex. tipo BF ou tipo CF).

As combinacdes de acessorios que ndo estejam mencionadas nas instru-
cdes de utilizacdo so poderdo ser utilizadas se estas se destinarem expres-
samente a aplicacdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim como os
requisitos de seguranca, ndo devem ser influenciados negativamente.

Todas as configuracées tém de cumprir a norma basica IEC/DIN EN 60601-
1. A pessoa que liga os aparelhos entre si € responsavel pela configuracdo
e tem de assegurar que sdo cumpridos os requisitos da norma de base
IEC/DIN EN 60601-1 ou normas nacionais correspondentes.

» Respeitar as instrucdes de utilizacdo dos acessorios.

» Se tiver quaisquer questdes acerca do produto, dirija-se ao represen-
tante local da B. Braun/Aesculap ou a Assisténcia Técnica da Aesculap
para saber o endereco ver Servico de assisténcia técnica.

6.2  Protecdo contra acionamento inadvertido

Para evitar que a maquina de furar e fresar seja acionada involuntaria-
mente durante a troca da ferramenta/cabecote, o gatilho regulador da
velocidade, pode ser bloqueado.

Bloquear o gatilho requlador da velocidade 2:
» Rodar o bloqueio do gatilho 3 para a posicdo OFF.

0 gatilho regulador da velocidade 2 esta bloqueado e 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.

0O gatilho regulador da velocidade 2 esta desbloqueado e a maquina de
furar 1 pode ser operada.

Nota

Para mais informacdes sobre a mdquina de furar e fresar, consulte
TA014538 ou TA0O14539 (folheto).

6.3  Acoplar/desacoplar o cabecote na maquina de
furar e fresar

A

ATENCAO

Perigo de ferimento ao acoplar/desacoplar cabego-
tes/ferramentas na posicdo ON devido ao aciona-
mento inadvertido do produto!

» Acoplar/desacoplar cabegotes/ferramentas ape-
nas na posicao OFF.

» Proteger a maquina de furar e fresar 1 com o bloqueio do gatilho 3
contra um acionamento inadvertido, ver Protecdo contra acionamento
inadvertido.

Acoplar
» Introduzir o cabecote na maquina de furar e fresar 1 até engatar.
» Puxar o cabecote para verificar se esta firmemente acoplado.

Desacoplar
» Rodar a bucha rotativa 4 na direcdo da seta 5 e, simultaneamente,
retirar o cabecote da maquina de furar e fresar 1.

6.4  Acoplar e desacoplar a ferramenta no cabecote

A

ATENCAO

Perigo de ferimento ao acoplar/desacoplar cabego-
tes/ferramentas na posi¢do 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.

6.4.1 Cabecotes com mandril de aperto rapido
GB623R/GB657R/GB663R/GB664R/GB665R/GB668R/GB669
R/GB670R

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 6/9.

» 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.
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6.4.2 Cabecote porta-broca de mandril de trés mordacas sem
chave GB620R

Nota

O cabecote porta-broca de mandril de trés mordacas sem chave GB620R
pode abrir-se durante a operagdo de ferramentas com rotacdo @ esquerda
(por ex. na remogdo de ferramentas).

Para operar ferramentas com rotagdo & esquerda, utilizar o mandril de trés
mordagas com chave GB621R, GB639R ou GB667R.

Nota

Se for necessdrio, pode ser utilizada a chave de aperto GAO3 1R para efeitos
de acoplamento e desacoplamento.

Acoplar
» Rodar a bucha de fecho 11 no sentido dos ponteiros do reldgio e abrir
0 mandril de trés mordacas.

» Introduzir a haste da ferramenta na posicéo correta até ao batente no
porta-ferramenta 8 do cabecote 10.

» Rodar a bucha de fecho 11 no sentido contrario dos ponteiros do relo-
gio e fechar o mandril de trés mordacas.

» Puxar a ferramenta para verificar se esta firmemente acoplada.

Desacoplar
» Rodar a bucha de fecho 11 no sentido dos ponteiros do reldgio e abrir
0 mandril de trés mordacas.

» Retirar a ferramenta.

» Rodar a bucha de fecho 11 no sentido contrario dos ponteiros do relo-
gio e fechar o mandril de trés mordacas

6.4.3 Cabecotes com mandril de trés mordacgas
GB621R/GB639R/GB667R

Acoplar

» Abrir o mandril de trés mordacas com a chave de aperto 13.

» Introduzir a haste da ferramenta na posicéo correta até ao batente no
porta-ferramenta 8 do cabecote 12.

» Fechar o mandril de trés mordagas com a chave de aperto 13 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 13.
» Retirar a ferramenta.

6.4.4 Mandril Zimmer com haste Hudson/Zimmer GB176R
Acoplar
» Deslocar a bucha de desengate 15 para a frente e segura-la.

» Introduzir a haste da ferramenta na posicéo correta até ao batente no
porta-ferramenta 8 do cabecote 14.

» Soltar a bucha de desengate 15.
» Puxar a ferramenta para verificar se esta firmemente acoplada.

Desacoplar
» Deslocar a bucha de desengate 15 para a frente e sequra-la.
» Retirar a ferramenta.

6.4.5 Mandril Harris com haste AO grande GB184R e mandril DIN
com haste AO grande XF457R

Acoplar

» Deslocar a bucha de desengate 15 para tras e sequra-la.

» Introduzir a haste da ferramenta na posicédo correta até ao batente no
porta-ferramenta 8 do cabecote 14.

» Soltar a bucha de desengate 15.
» Puxar a ferramenta para verificar se esta firmemente acoplada.

80

Desacoplar
» Deslocar a bucha de desengate 15 para tras e sequra-la.
» Retirar a ferramenta.

6.4.6  Adaptador AO grande sobre broca escalonada DHS/DCS
GB628R

Acoplar

» Deslocar a bucha de desengate 15 para tras e sequra-la.

» Introduzir a haste da ferramenta na posicéo correta até ao batente no
porta-ferramenta 8 do cabecote 16.

» Soltar a bucha de desengate 15.

» Puxar a ferramenta para verificar se esta firmemente acoplada.

Desacoplar
» Deslocar a bucha de desengate 15 para tras e sequra-la.
» Retirar a ferramenta.

6.4.7 Adaptador para serra sagital GB660R

Acoplar

» Introduzir a lamina 25 na fenda do porta-ferramenta 18, ver Fig. A. Ao
fazé-lo, assegurar que os batentes laterais da Idmina encostam no
porta-ferramenta.
A ferramenta engata.

» Puxar a lamina 22 para verificar o acoplamento firme.

Desacoplar
» Premir o botdo de desengate da ferramenta 19 e puxar a lamina 25
para fora do porta-ferramenta 18.

6.4.8 Cabecote porta-broca radiolucente para engrenagem conica
Synthes GB645R

0O cabecote porta-broca permite a ligagcdo 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 utilizagdo com a engrenagem

conica radiolucente 511.300 da Synthes.

» Observar as instrucdes de utilizacdo da engrenagem cdnica radiolu-
cente 511.300 da Synthes.

Acoplar a engrenagem conica
» Introduzir a engrenagem conica radiolucente até ao batente no
encaixe 8 do cabecote porta-broca 20.

» Caso necessario, mover a engrenagem ligeiramente de um lado para
outro.

Desacoplar a engrenagem conica
» Remover a engrenagem cdnica do cabecote 20, puxando-a com forca
para fora.

Acoplar/desacoplar a ferramenta
» Observar as instrucdes de utilizacdo da engrenagem cdnica radiolu-
cente 511.300 da Synthes.

6.4.9 Inserir e esticar o cabegote para fios de Kirschner GB641R

A

ATENCAO

Perigo de ferimento durante a colocacao de fios de
Kirschner longos!

» Perigo de ferimento durante a colocacao 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.

Para mais informacgées ver TAO14535 ou TA014539 (folheto).



E possivel ajustar os seguintes didmetros no cabecote para fios de Kirsch-
ner:

M 0,6 mm até 1,8 mm
M 1,8 mm até 3,0 mm
M 3,0 mm até 40 mm

Colocar o fio de Kirschner
» Assegurar que a alavanca tensora 22 se encontra na posicao de partida
(estado ndo acionado).

» Regular a bucha de ajuste 23 do cabecote para fios de Kirschner para
a faixa de didmetros pretendida:

- Premir a bucha de ajuste 23 para tras e rodar até ser ajustada a
faixa de diametros pretendida.

- Soltar a bucha de ajuste 23 e assequrar que a bucha de ajuste 23
engata.

» Introduzir o fio no mandril para fios de Kirschner 24, até ser atingido o
comprimento pretendido.

Um mecanismo de fixacdo automatico e facil faz com que o fio perma-
neca na posicao pretendida dentro do mandril.

Fixar o fio de Kirschner
» Acionar a alavanca tensora 22 e manté-la na posicéo 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 s6 se mantém esticado com a alavanca tensora acionada.
Se a alavanca for soltada, esta volta para a posicdo de partida, € o fio de
Kirschner pode ser movido livremente.

6.5 Teste de funcionamento

Antes de cada utilizagdo e depois de cada troca de cabecote e ferramenta
durante uma cirurgia, é imprescindivel realizar um teste do funciona-
mento.

» Verificar se o acessdrio esta firmemente acoplado: Puxar pelo acesso-
rio.

» Verificar se a ferramenta est4 firmemente acoplada: Puxar pela ferra-
menta.

» Assegurar que as ldminas das ferramentas ndo apresentam danos
mecanicos.

» Ativar a operacdo da maquina de furar e fresar (posicdo ON).

» Deixar a maquina de furar e fresar funcionar durante um periodo curto
a velocidade maxima, com rotagdo a direita e a esquerda.

» Assegurar que o sentido de rotacdo esta correto.

» Prestar atencdo a danos, ruidos irregulares de funcionamento, vibra-
¢des demasiado fortes ou aquecimento excessivo do cabecote

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos.
» Eliminar de imediato um produto danificado.

6.6  Utilizacao

A

ATENCAO

Coagulagéo dos tecidos do doente ou perigo de
queimadura para doentes e utilizadores devido a
produto quente!

» Nao utilizar os cabegotes porta-broca para o
acionamento de ferramentas de fresagem, tal
com fresas acetabulares ou brocas para a cavi-
dade medular.

» Utilizar as ferramentas de fresagem apenas com
os cabecotes porta-fresa.

» Arrefecer a ferramenta durante a sua utilizagao.

» Pousar o produto/ferramenta fora do alcance do
doente.

» Deixar arrefecer o produto/ferramenta.

» Durante a mudanca da ferramenta, usar um
pano para se proteger de possiveis queimaduras.

Perigo de infecdo ou ferimento devido a formagéo
de aerossol ou particulas que se desprendem da fer-
ramenta!

» Tomar medidas de protecdo adequadas (por ex.

vestuario impermeavel, mascara facial, 6culos de
protegéo e exaustor).

ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

» Antes de cada utilizacdo, realizar um teste de
funcionamento.

Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do
campo visual!

» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

Perigo de ferimento e danificacao da ferramenta
efou sistema!

A ferramenta em rotagdo pode atingir os panos
usados para cobrir o doente (por ex. téxteis).

» Nunca deixar as ferramentas entrar em contacto
com os panos usados para cobrir o doente
(por ex. téxteis).

Operacao do produto
Nota

Para mais informacdes sobre a mdquina de furar e fresar, consulte
TA014538 ou TA0O14539 (folheto).

» Arrancar a maquina de furar e fresar com uma velocidade de rotagdo
moderada.

» Exercer uma pressdo moderada, por forma a evitar o escorregamento.
» Nao entortar a ferramenta, caso contrario existe perigo de rutura.

» Ao enroscar e desenroscar parafusos e pinos 6sseos: assegurar o ajuste
do sentido de rotacdo correto.

Utilizar os seguintes cabecotes para furar:
GB620R
GB621R
GB623R
GB639R
GB663R
GB664R
GB665R
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Utilizar os seguintes cabecotes para fresar (furar a cavidade medular):
B GB667R

B GB668R

B GB669R

m GB670R

Utilizar o sequinte cabecote para furar a cavidade medular:

B GB657R

Utilizar o sequinte cabecote para furar a cavidade medular:

B GB641R

Para utilizar a engrenagem cdnica radiolucente 511.300 da Synthes utili-
zar apenas o seguinte cabecote:

m GB645R
Utilizar o sequinte cabecote para serrar:
m GB660R

7. Meétodo de reprocessamento validado

7.1 Instrucdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as diretivas aplicdveis a nivel
nacional e internacional, bem como as prdprias normas de higiene aplicd-
veis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou das suas possiveis variantes, respeitar escrupulosamente a legislagdo em
vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento de Dispositi-
vos Médicos.

Nota

Com vista a obtencdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é
recomenddvel dar preferéncia ao reprocessamento automdtico ao invés da
limpeza manual.

Nota

Ter em atencdo que s6 se poderd assequrar um reprocessamento bem suce-
dido destes Dispositivos Médicos apds a validacéo prévia do processo de
reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/profissional encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo mesmo.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomenda-
das.

Nota

Caso a esterilizacdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfecdo virucida.

Nota

Para informagées atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade
dos materiais, consulte igualmente a Extranet da Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efetuado no sistema de
contentor de esterilizagdo Aesculap.
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7.2 Indicacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencdo cirdrgica podem dificultar a
limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosdo. Por conse-
guinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacéo
e a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
>45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustacGes (base da substéncia
ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em aco inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica efou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados (por ex. residuos provenientes da inter-
vencdo cirdrgica, farmacos, soro fisioldégico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfecdo e esterilizacdo) quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosio (corrosdo puntiforme, corrosdo
por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a
remocao, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada
e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.

S6 ¢é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologagdo VAH, FDA ou marca CE) e que
tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibili-
dade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de apli-
cacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s seguintes problemas:

B Alteracdes Oticas do material (por ex. desbotamento ou alteragdes da
cor) no caso de titanio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocor-
rer alteracdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplica-
caofutilizagdo com um valor de pH >8.

B Danos no material (por ex. corrosdo, fendas, ruturas, desgaste prema-
turo ou dilatagdo).

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

» Para mais informacdes sobre um reprocessamento higienicamente
seguro, compativel com o material e conservador do mesmo, verificar
em www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper
maintenance of instruments".

7.3  Preparacao no local de utilizacdo

» Remover todos os componentes montados do produto (ferramenta e
acessorios).

» Desacoplar o cabecote da maquina de furar e fresar.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto
possivel, com um pano humido e que ndo desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacéo fechado, num
periodo de 6 horas, para os processos de limpeza e desinfecao.

7.4  Preparacdo antes da limpeza

» Antes da primeira limpeza/desinfecdo automatica: montar as fixagoes
ECCOS num cesto apropriado.

» Colocar os produtos na posicao correta nas fixagcdes ECCOS, ver Fig. B.

Cabecote para fios de Kirschner GB641R
» Ajustar a bucha de ajuste 20 para o maior diametro de fio de Kirschner.



7.5  Limpeza/desinfecgdo

7.5.1 Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o
método de reprocessamento

VAN

CUIDADO

Nota

O tempo de secagem indicado serve apenas de valor de referéncia. Deve ser

Danos no produto devido a utilizacdo de produtos
de limpeza/desinfecgdo inadequados efou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfeccdo

segundo as instrucodes do fabricante. Estes pro-

dutos

- devem estar homologados para materiais sin-
téticos e aco inoxidavel,

- e que nao devem ser corrosivos para plastifi-
cantes (por exemplo, em silicone).

Nao utilizar produtos de limpeza com acetona.

Ter em consideracgdo as indicagdes relativas a

concentracao, temperatura e tempo de reaccao.

Nao ultrapassar a temperatura maxima de 60 °C

durante a limpeza efou desinfecéo quimica.

Nao exceder a temperatura maxima de 96 °C na

desinfecdo térmica com agua completamente

dessalinizada.

Secar o produto durante pelo menos 10 minutos

no maximo a 120 °C.

verificada mediante a observagdo das particularidades especificas (por ex.
carga) e, se necessdrio, deve ser ajustada.
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7.6  Limpeza manual com desinfecdo quimico-mecanica
Fase Passo T t Conc. Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min]  [%] da agua
| Limpeza prévia TA (frio) >2 - A-P até estar visualmente limpo
Il Limpeza com solugdo enzimatica  TA (frio) >2 0,8 A-P pH neutro®
m 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-C-D: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a 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
corrosdo ou falha de funcionamento.

Fase |

» Mover os componentes nao rigidos durante a limpeza.

» Limpar o produto sob agua corrente, utilizando uma escova de limpeza
adequada, até que os residuos sejam completamente removidos da
superficie.

» Escovar a canulacdo com a escova de limpeza TAO11944 e as superfi-
cies de acesso dificil com uma escova de limpeza de plastico adequada
durante, pelo menos, 1 min.

Nota

Para detalhes sobre superficies de acesso dificil, ver a informagdo de lim-
peza prévia e cuidados TAO16000 (disponivel na Extranet Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com).

Fase Il

» Observar as instrucdes de utilizacdo do detergente enzimatico para
efeitos de concentracéo, diluicdo, temperatura e qualidade da agua.

» Pulverizar o produto com uma solugdo enzimatica de pH neutro, deixar
atuar durante, pelo menos, 2 min e, em seguida, limpar.

Fase Ill
» Mover os componentes ndo rigidos durante a limpeza.
» Enxaguar o produto, pelo menos, durante 5 min, sob agua de torneira

corrente.

» Observar as instrucdes de utilizacdo do detergente enzimatico para

efeitos de concentracéo, diluicdo, temperatura e qualidade da agua.
» Remover a sujidade com um pano que nio largue pélos ou com uma
escova macia, humedecidos com detergente enzimatico.
» Lavar os componentes néo rigidos (por ex. bucha rotativa) e a canula-
céo durante 20 seg, respetivamente, com uma pistola de dgua (agua
fria, pelos menos, com 2,5 bar).
» Apds a limpeza manual, verificar se as superficies visiveis e as superfi-

cies dos componentes néo rigidos apresentam residuos.
» Se necessario, repetir o processo de limpeza (Fase | a lll).

Fase IV
» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(por ex. toalhetes que ndo larguem pélos, ar comprimido).
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Fase V

» Limpar completamente o produto com um toalhete desinfetante des-
cartavel.

Fase VI
» Enxaguar as superficies desinfetadas com agua corrente completa-

mente dessalinizada depois de decorrido o tempo de reagdo previsto
durante, pelo menos, 1 min.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase VII
» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(por ex. toalhetes que ndo larguem pélos, ar comprimido).



7.7  Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual
Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfec@o tem de possuir uma eficdcia
testada (porex. homologacGo da FDA ou marca CE, conforme a
DIN EN ISO 15883).

Nota

0 equipamento de lavagem e desinfecdo utilizado deve ser verificado e
sujeito a manutencdo reqularmente.

.7.1  Limpeza prévia manual com escova

Lavagem TA (frio) - - até estar visualmente limpo
1] Escovas TA (frio) - - A-P até estar visualmente limpo
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Nao limpar o produto em banho de ultrassons nem mergulhar em liqui-
dos. Deixar escorrer imediatamente quaisquer liquidos que tenham
eventualmente penetrado no aparelho, sob pena de existir o risco de
corrosdo ou falha de funcionamento.

» No cabecote para fios de Kirschner GB641R: ajustar a bucha de
ajuste 20 para o maior didmetro de fio de Kirschner.

Fase |

» Mover os componentes nao rigidos durante a limpeza.
» Limpar bem o produto sob agua corrente.

Fase Il

» Mover os componentes nao rigidos durante a limpeza.

» Escovar 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.

» 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 desinfecdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecdo de cdmara Unica sem ultra-sons

| A-P -

Pré-lavagem <2577 3
l Limpeza 55/131 10 A-C-D B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos aniénicos
B Solucdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1] Lavagem intermédia  >10/50 1 A-CD -
1\ Desinfecdo térmica  90/194 5 A-C-D -
\" Secagem - - - min. 10 min até max. 120 °C
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de dgua potavel)

*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» No cabecote para fios de Kirschner GB641R: ajustar a bucha de
ajuste 20 para 0 maior didmetro de fio de Kirschner.

» Colocar o produto na posicéo correta na fixacdo ECCOS.

» Ligar o dispositivo de lavagem interna a fixacdo ECCOS e, em seguida,
liga-lo a conexdo do carro de limpezalirrigagdo e dispositivo de desin-
fecdo.

» Apos a limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis
quanto a presenca de possiveis residuos e, se necessario, repetir o pro-
cesso de limpeza desinfegdo.

7.8  Controlo, manutencao e verificacao
» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfecgdo, quanto a:
limpeza, bom funcionamento e danos.

» Apos cada limpeza e desinfecdo, usar o adaptador de spray de éleo
Acculan 4 23 GB600840 (preto) e aplicar spray de oleo Aesculap
STERILIT Power Systems GB60O durante aprox. 2 seg no produto, ver
Fig. C.

Nota

A Aesculap recomenda ainda a pulverizacdo pontual das pecas moveis
(por ex. gatilhos, acoplamento, tampas de fecho) com o spray de dleo
Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» Verificar o produto quanto a danos, ruidos de funcionamento irregula-
res, aquecimento excessivo ou vibracbes demasiado fortes.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

7.9 Embalagem

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo das embalagens e suportes usados
(por exemplo, instrugdes de utilizagdo TA009721 do sistema de fixagdo
Aesculap-ECCOS).

» Colocar os produtos na posi¢ao correta nas fixacées ECCOS, ver Fig. B.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de
esterilizagdo (por ex. em contentores de esterilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacgéo do produto.
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7.10 Esterilizacao a vapor

Nota

Antes da esterilizagdo, remover todos os componentes montados do pro-
duto (ferramentas, acessérios).

» Assegurar-se de que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as
superficies externas e internas (por ex. abrindo valvulas e torneiras).

» Aplicar o processo de esterilizagdo validado:

- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor conforme a DIN EN 285 e validado conforme a

DIN EN ISO 17665

- Esterilizacdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de
exposicdo de 5 minutos

No caso de esterilizacdo simultdnea de varios produtos num esterilizador

a vapor:

» assegure que a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, defi-
nida pelo fabricante, ndo é excedida.

7.11

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e
num local protegido do pd, seco, com pouca luminosidade e com uma

temperatura estavel.

8.

Manutencao

Para garantir um funcionamento fiavel, tem de ser realizada, no minimo,

uma manutencéo por ano.

Para servicos de manutencdo, contacte o seu representante local da
B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

9.

Deteccao e resolucao de erros

» Solicitar a reparagdo de produtos com defeitos a Assisténcia Técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

Anomalia

0O cabecote aquece exces-
sivamente

Poténcia insuficiente

Causa

Esforco excessivo

Identificacao

Aquecimento do cabecote

Resolucao

Observar as instrugdes de utilizagdo (modo de ope-
ragdo nominal).

Danos na engrenagem/rolamento
de esferas do cabecote

Aquecimento do cabecote

Observar as instrugdes de utilizagdo (reprocessa-
mento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o cabecote com éleo
antes de cada esterilizacdo.

Enviar o cabecote ao fabricante para reparacéo.

Dano provocado por queda, o pro-
duto esta avariado

Ferramenta romba

Produto a operar com rotagdo a
esquerda

Aquecimento do cabecote

Aquecimento da ferramenta e do
cabecote

Ferramenta dentada a operar com
rotacdo a esquerda

Enviar o acessdrio ao fabricante para reparacdo

Substituir ferramenta.

Operar a ferramenta dentada com rotacéo a direita

Cabecote defeituoso

Aquecimento intenso do cabecote

Observar as instrugdes de utilizagéo (reprocessa-
mento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o cabecote com éleo
antes de cada esterilizacdo.

Observar as instrugdes de utilizagdo (modo de ope-
racdo nominal).

Enviar o acessdrio ao fabricante para reparacdo

Ferramenta romba

Laminas da ferramenta desgasta-
das

Substituir ferramenta.
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Anomalia

Ruidos de funcionamento
fortes

N&o & possivel acoplar ou
desacoplar o cabecote.

Nao ¢ possivel acoplar ou
desacoplar a ferramenta.

Causa

Danos na engrenagem/rolamento
de esferas do cabecote

0O cabecote ndo ¢ compativel

Identificacao

Ruido alto notorio durante o fun-
cionamento

0 cabecote ndo engata

Resolucio

Observar as instrucdes de utilizago (reprocessa-
mento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o cabecote com éleo
antes de cada esterilizacéo.

Enviar o cabecote ao fabricante para reparacéo.

Utilizar um cabecote apropriado para a maquina de
furar.

Ligacdo do cabecote defor-
mado/defeituoso

N&o se consegue acoplar/desaco-
plar o cabecote

Enviar o cabecote ao fabricante para reparacéo.

Acoplamento da maquina de furar
deformado/defeituoso

Bucha rotativa na maquina de
furar emperrada

A ferramenta ndo é compativel

Adaptador de ferramenta defor-
mado/defeituoso

N3o se consegue acoplar/desaco-
plar o cabecote

0O cabecote ndo engata

A ferramenta ndo engata

N3o se consegue acoplar/desaco-
plar a ferramenta

Enviar a maquina de furar ao fabricante para repa-
racao.

Rodar e segurar a bucha rotativa na maquina de
furar, em seguida, acoplar o cabecote. Rodar a
bucha rotativa para tras, se necessario.

Medida preventiva: lubrificar a bucha rotativa da
maquina de furar com 6leo antes de cada esterili-
zacao.

Utilizar uma ferramenta adequada para o cabe-
cote.

Usar uma ferramenta nova.

Acoplamento no cabecote defor-
mado/defeituoso

Acoplamento da ferramenta com
sujidade

N3o se consegue acoplar/desaco-
plar a ferramenta

N3o se consegue acoplar/desaco-
plar a ferramenta

Enviar o cabecote ao fabricante para reparacéo.

Limpar a ferramenta ou utilizar uma ferramenta
nova.
Limpar o cabecote.

No GB641R: ndo é possi-
vel inserir o fio de Kirsch-
ner no mandril

No GB641R: o fio de Kirs-
chner nédo roda

A ferramenta ndo se move

0 mandril para fios de Kirschner
esta ajustado incorretamente

O mandril para fios de Kirschner
esta ajustado incorretamente

0 diametro do fio de Kirschner ndo
corresponde ao ajuste selecionado
na escala

0 diametro do fio de Kirschner ndo
corresponde ao ajuste selecionado
na escala

Ajustar o didmetro do fio de Kirschner correto na
bucha de ajuste.

Ajustar o didmetro do fio de Kirschner correto na
bucha de ajuste.

Alavanca tensora aberta

Alavanca tensora aberta

Fechar a alavanca tensora.

A alavanca tensora nao esta acio-
nada para tras com a forca neces-
saria

0 cabecote ndo esta totalmente
acoplado na maquina de furar

0 fio ndo se move

0O cabecote permite ser retirado da
maquina de furar

Puxar a alavanca tensora com forca para tras, e
manté-la nesta posicao.

Acoplar corretamente o cabecote e verificar o fun-
cionamento.

A ferramenta néo esta totalmente
acoplada no cabecote

A ferramenta permite ser retirada
do acoplamento da ferramenta

Acoplar corretamente a ferramenta e verificar o
funcionamento.

Cabecote defeituoso

A maquina de furar esta avariada

A maquina de furar roda, mas o
cabecote ndo roda.

A maquina de furar ndo roda

Enviar o cabecote ao fabricante para reparacéo.

Enviar a maquina de furar ao fabricante para repa-
racao.

0 bloqueio do gatilho na maquina
de furar esta na posicdo OFF

0 bloqueio do gatilho esta na
posicdo OFF

Comutar o bloqueio do gatilho para a posicdo ON.

0 adaptador de spray de
6leo ndo permite ser
encaixado

0 adaptador de spray de éleo ndo
€ compativel

0 adaptador de spray de 6leo ndo
permite ser encaixado

Utilizar um adaptador de spray de 6leo compativel
com o 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 protecdo!

» Durante a utilizacdo do produto nos pacientes
nao efetuar qualquer trabalho de manutencao
ou reparacéao.

» Nao 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 licencas.

» Para trabalhos de manutencdo e reparagdo, contacte o seu represen-
tante local da B. Braun/Aesculap.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail:
Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco
acima referido.

ats@aesculap.de

11. Acessorios/Pecas sobressalentes

Art. n.° Designagdo

GB243R Conjunto ECCOS para 2 maquinas grandes

GB600 Spray de 6leo STERILIT Power Systems

GB600840  Adaptador de spray de 6leo

TA011944 Escova de limpeza

GB496R Fixacdo ECCOS para 3 cabecotes

GB497R Fixacdo ECCOS para um cabecote

GAO031R Chave de aperto para mandril de trés mordacas grande
GA062R Chave de aperto para mandril de trés mordagas pequeno
TA014541 Instrucdes de utilizacdo para cabecotes Acculan 4

(folheto)

12. Dados técnicos
12.1 Classificacdo segundo a Diretiva 93/42/CEE

Art. n.°  Designacao Classe
GB176R  Mandril Zimmercom haste Hudson/Zimmer lla
GB184R  Mandril Harris com haste AO grande
GB620R  Cabecote porta-broca de mandril de trés morda-
GB621R  ¢as sem chave
GB623R  Cabecote porta-broca de mandril de trés morda-
GB628R  cas grande
GB639R  Cabecote porta-broca AO pequeno
GB641R  Adaptador AO grande sobre broca escalonada
GB645R  DHS/DCS

Cabecote porta-broca de mandril de trés morda-
GB657R  ¢as pequeno
GB660R  Cabecote para fios de Kirschner
GB663R  Cabecote porta-broca para engrenagem cdnica
GB664R  radiolucente Synthes
GB665R  Cabecote porta-broca para cavidade medular AO
GB667R  grande
GB668R  Adaptador para serra sagital
GB669R  Cabecote porta-broca Trinkle
GB670R  Cabecote porta-broca Aesculap sextavado
XF457R  Cabecote porta-broca Hudson/Zimmer

Cabecote porta-fresa de mandril de trés mordacas
grande

Cabecote porta-fresa AO grande

Cabecote porta-fresa Hudson/Zimmer

Cabecote porta-fresa Harris

Mandril DIN com haste AO grande

12.2 Caracteristicas de desempenho, informacées sobre
normas

Sentido de rotacdo  Rotacdo a direita e a esquerda, oscilacao

Conformidade com IEC/DIN EN 60601-1

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 porta-broca

GB620R Mandril de trés mordagas sem 133x 35 1000
chave @ 0,3 mm até 7,4 mm

GB621R Mandril de trés mordagas com 118 x 35 300 1000 5 4
chave @ 0,5 mm até 7,4 mm

GB623R AO pequena 90 x 35 210 1250 4 2,8

GB639R Mandril de trés mordagas pequeno 105 x 35 243 1250 4 4
com chave @ 0,5 mm até 4,0 mm

GB645R Engrenagem conica radiolucente 110 x 35 225 900 5 -
Synthes

GB663R Trinkle 93 x 35 217 1000 5 4

GB664R Aesculap sextavado 86 x 35 225 1000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1 000 5 4

Cabecotes porta-fresa

GB657R AO grande 108 x 35 300 370 12 4

GB667R Mandril de trés mordagas com 133x 35 280 250 19 4
chave @ 0,5 mm até 7,4 mm

GB668R AO grande 108 x 35 300 250 19 4

GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4

GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4

Adaptador para serra

GB660R Rapid Action 89 x 36 x 44 270 17 000 -

Cabecote para fios de Kirschner

GB641R Fio de Kirschner & 0,6 mm até 4 mm 93 x36 x 137 285 1250 4
Adaptador

GB184R Harris 88 x 22 Com GB668R: 2 Com GB668R: 1
Com GB657R: 370 Com GB657R: 12

GB176R Zimmer 50 x 22 55 Com GBG669R: 250 Com GB669R: 19 3
Com GB665R: 1 000 Com GBG665R: 5

GB628R DHS/DCS 61 x22 70 Com GB668R: 250 Com GB668R: 19 4
Com GB657R: 370 Com GB657R: 12

XF457R DIN 75x 25 100 Com GB668R: 250 Com GB668R: 19 -
Com GB657R: 370 Com GB657R: 12
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12.3 Modo de operagdo nominal

Modo de operacéo nominal

Operacdo com alteracdes de nimero de
rotacdes e carga no periodicas (tipo S9
conforme CEl EN 60034-1)

Rotagéo a direita/a esquerda:

B Aplicacdo 60 seg, pausa 60 seg
B 20 repeticdes

B Tempo de arrefecimento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Fresar (rotacéo a direita/a esquerda):
B Aplicacdo 30 seg, pausa 30 seg
B 8 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min
B Temperatura max. 48 °C

Furar (oscilagéo):

B Aplicacdo 60 seg, pausa 60 seg
B 4 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C
Operacdo de serra com GB660R:
B Aplicacdo 30 seg, pausa 60 seg

B 3 repeticoes
B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condicoes ambiente

Operagdo Transporte e armazena-
mento
Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca50°C
Humidade rela- 30 9% a 75 % 10 % a 90 %

tiva do ar

Pressdo atmos-
férica

700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa

13. Eliminacao
Nota

O produto tem de ser reprocessado pelo utilizador antes de ser eliminado,
ver Método de reprocessamento validado.

Aquando da eliminacdo ou reciclagem do produto, dos
respectivos 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 respectivo numero de
artigo. (O carto de reciclagem contém instrugdes de des-
montagem do aparelho, bem como informagdes para uma
eliminacdo correcta dos componentes nocivos ao
ambiente.)

Um produto assinalado com este simbolo deve ser entre-
gue a um centro de recolha e separacdo de aparelhos eléc-
tricos e electronicos. Dentro da Unido Europeia, a elimina-
cdo ¢ realizada gratuitamente pelo fabricante.

» Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia téc-
nica.
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Aesculap® Acculan 4
Opzetstukken

Legenda

Boormachine

Drukknop (voor toerentalregeling)
Drukknopbeveiliging

Draaihuls

Pijl

Freesopzetstuk met snelspankop
Ontgrendelingshuls
Werktuighouder

Booropzetstuk met snelspankop

0 NG~ WN =

©

10 Booropzetstuk sleutelloze drieklauwplaat

11 Sluithuls

12 Opzetstuk met drieklauwplaat

13 Spansleutel

14 Zimmer-spanhouder met Hudson/Zimmer-aansluiting

15 Ontgrendelingshuls

16 Adapter AO-groot op DHS/DCS getrapte boor

17 Opzetstuk sagittale zaag

18 Gereedschapshouder met L-sagittale gereedschapskoppeling
19 Knop voor de gereedschapsontgrendeling

20 Booropzetstuk voor Synthes rontgendoorlatende haakse overbrenging

21 K-draadopzetstuk

22 Spanhendel

23 Instelhuls

24 Perforatiedraadspankop
25 Zaagblad L sagittaal
26 Oliespray-adapter

De afbeeldingen zijn slechts schematisch.

Symbolen op het product en verpakking

Opgelet
Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten

worden opgevolgd.

Machineleesbare tweedimensionale code

wereldwijde standaard sGTIN (GS1).

Productiedatum

De code bevat een uniek serienummer, dat kan worden
gebruikt voor elektronische tracking van individuele
instrumenten. Het serienummer is gebaseerd op de

Batchidentificatie van de fabrikant

SN Serienummer van de fabrikant

Bestelnummer van de fabrikant

[Le]
N

Grenswaarden temperatuurbereik bij transport en
opslag

Grenswaarden luchtvochtigheid bij transport en opslag

opslag

Grenswaarden atmosferische druk bij transport en
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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 boor- en freesmachines GA330, GA671 en GA672, gecombineerd met
passend opzetstuk en gereedschap, worden gebruikt voor het bewerken
van hard weefsel, kraakbeen en soortgelijke alsmede botvervangers, het
in- en uitdraaien van botpennen alsmede het plaatsen van K-draden.

Toepassingsomgeving

Het product wordt gebruikt in operatiekamers in steriele omgevingen bui-
ten het explosiegevaarlijke gebied (bijv. gebieden met hoogzuivere zuur-
stof of anesthesiegassen).

2.2 Belangrijkste vermogenskenmerken

GB667R
GB668R
GB669R
GB670R

Toerental 0 min™" tot max. 250 min™’

GB657R 1

0 min~" tot max. 370 min~

GB645R 1

0 min~" tot max. 900 min~

GB620R 1
GB621R
GB663R
GB664R

GB665R

0 min~" tot max. 1 000 min~

GB623R
GB639R
GB641R

0 min~" tot max. 1 250 min™'

GB660R 0 min~" tot max. 17 000 min~"

Draairichting Rechts-/linksdraaiend: oscilla-

tie
Nominale Gebruik bij niet-periodieke ver-
bedrijfsmodus anderingen van belasting en

toerental (type S9 conform IEC
EN 60034-1)
Rechts-/linksdraaiend:

B 60 s gebruik, 60 s pauze
B 20 herhalingen

B 30 min afkoelingstijd

B Max. temperatuur 48 °C

Frezen (rechts-/linksdraaiend):

B 30 s gebruik, 30 s pauze
B 8 herhalingen
B 30 min afkoelingstijd

B Max. temperatuur 48 °C
Boren (oscillatie):
B 60 s gebruik, 60 s pauze

M 4 herhalingen
B 30 min afkoelingstijd

B Max. temperatuur 48 °C
Zaagwerking met GBG60R:
B 30 s gebruik, 60 s pauze

B 3 herhalingen
B 30 min afkoelingstijd
B Max. temperatuur 48 °C

2.3 Indicaties

Soort toepassing en toepassingsgebied zijn afhankelijk van het gekozen
gereedschap.

2.4  Absolute contra-indicaties

Het product is niet goedgekeurd voor gebruik in het centrale zenuwstelsel
of de centrale bloedsomloop.
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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

Kans op letsel en materi€le schade bij gebruik van
het product voor doeleinden waarvoor het niet is
WAARSCHUWING ~ bestemd!

» Gebruik dit product uitsluitend voor het doel
waarvoor het is bestemd.

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

WAARSCHUWING » Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte
producten.

B Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze
gebruiksaanwijzing niet beschreven.

W De chirurg is verantwoordelijk voor de juiste uitvoering van de opera-
tieve ingreep.

B De chirurg moet zowel de theoretische als praktische erkende operatie-
technieken beheersen.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (hand-
matig of machinaal) voordat u het voor het eerst steriliseert.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat
u het gebruikt.

» Om beschadiging ten gevolge van een onoordeelkundige montage of
foutief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in
het geding te brengen:

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

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

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

» Leef de toepasselijke normen na.

» Zorg ervoor dat de elektrische installatie op de plaats van gebruik aan
de normen van IEC/DIN EN voldoet.

» Gebruik dit product niet in een explosiegevaarlijke ruimte.
» Product voor gebruik steriel voorbereiden.

» Volg bij gebruik van de Aesculap-houdersystemen de relevante
gebruiksaanwijzing TA009721 op, zie Aesculap extranet onder
https://extranet.bbraun.com
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4. Beschrijving van het apparaat

4.1 Leveringsomvang

Art.nr. Benaming
Eén van de volgende opzetstukken/adapters:

GB176R Zimmer-spanhouder met Hudson/Zimmer-stift

GB184R Harris-spanhouder met AO-groot-stift

GB620R Booropzetstuk sleutelloze drieklauwplaat

GB621R booropzetstuk grote drieklauwplaat

GB623R Booropzetstuk AO-klein

GB628R Adapter AO-groot op DHS/DCS getrapte boor

GB639R Booropzetstuk kleine drieklauwplaat

GB641R K-draadopzetstuk

GB645R Booropzetstuk voor Synthes rontgendoorlatende
haakse overbrenging

GB657R Medullair opzetstuk AO-groot

GB660R Opzetstuk sagittale zaag

GB663R Booropzetstuk Trinkle

GB664R Booropzetstuk Aesculap zeskant

GB665R Booropzetstuk Hudson/Zimmer

GB667R Freesopzetstuk grote drieklauwplaat

GB668R Freesopzetstuk AO-groot

GB669R Freesopzetstuk Hudson/Zimmer

GB670R Freesopzetstuk Harris

XF457R DIN-spanhouder met AO-groot-stift

GAO031R Spansleutel voor grote drieklauwplaat (GB620R,
GB621R en GB667R)

GAO062R Spansleutel voor kleine drieklauwplaat (GB639)

TA014541 Gebruiksaanwijzing voor Acculan 4 opzetstukken (fol-

der)

4.2 Benodigde componenten voor het gebruik
M Boor- en freesmachine GA330 (bedrijfsklaar)
_ of -
W Acculan 3Ti Boor- en freesmachine GA672 (bedrijfsklaar)
~ of -
B Acculan 3Ti Kleine boormachine GA671 (bedrijfsklaar)
B Gereedschap (afhankelijk van indicatie)

4.3  Werkingsprincipe

Het opzetstuk kan in drie verschillende standen, telkens met 120° versteld,
met de boor- en freesmachine gekoppeld worden.

Het opzetstuk wordt automatisch vergrendeld bij montage op de boor- en
freesmachine. Door het bedienen van een draaihuls op de boor- en frees-
machine kan het opzetstuk weer worden ontgrendeld.

De opzetstukken hebben op het werkeind verschillende geintegreerde kop-
pelingen, om bijbehorende werktuigen, K-draden of adapters te kunnen
koppelen.

5. Voorbereiding

Als de volgende voorschriften niet in acht worden genomen, neemt

Aesculap geen verantwoordelijkheid in dit opzicht:

» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpak-
king.

» Controleer het product en zijn toebehoren voor gebruik op zichtbare
beschadigingen.

» Gebruik uitsluitend producten en accessoires in technisch onberispe-
lijke staat.



6. Gebruik van het product
Gevaar voor infecties en besmetting!

A Product wordt niet-steriel geleverd!
WAARSCHUWING . Bereid het product volgens de gebruiksaanwij-
zing voor gebruik steriel voor.
e Gevaar voor verwonding en materi€le 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.

A\

WAARSCHUWING
Verbrandingsgevaar aan huid en weefsel door

A 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  Accessoires aansluiten

VAN

GEVAAR

Gevaar voor verwondingen door ontoelaatbare con-
figuratie bij gebruik van andere componenten!

» Zorg ervoor dat de classificatie van alle
gebruikte componenten overeenkomt met de
classificatie van het product (bijv. type BF of
type CF).

Combinaties van accessoires die niet in deze gebruiksaanwijzing worden
vermeld, mogen uitsluitend worden gebruikt als ze uitdrukkelijk voor de
beoogde toepassing bestemd zijn. De vermogenskenmerken en veiligheids-
aspecten mogen daarbij niet nadelig worden beinvloed.

Alle configuraties moeten voldoen aan de basisnorm IEC/DIN EN 60601-1.

De persoon die de apparaten met elkaar verbindt is verantwoordelijk voor

de configuratie en moet garanderen dat er voldaan wordt aan de basis-

norm IEC/DIN EN 60601-1 of overeenkomstige nationale normen.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de accessoires.

» Als u nog vragen hebt, kunt u contact opnemen met uw
B. Braun/Aesculap-partner of de Technische Service van Aesculap,
adres zie Technische dienst.

6.2  Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling

Om te voorkomen dat de boor- en freesmachine bij het wisselen van
gereedschap en opzetstuk onbedoeld wordt bediend, kan de drukknop voor
de toerentalregeling 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
Voor meer informatie over de boor- en freesmachine, zie TAO14538 resp.
TA014539 (folder).

6.3  Opzetstuk op boor- en freesmachine koppe-

len/ontkoppelen
Gevaar voor letsel bij het koppelen/ontkoppelen van

A de opzetstukken/gereedschappen in de AAN-stand
WAARSCHUWING door onbedoeld bedienen van het product!

» Opzetstukken/werktuigen alleen in de OFF-
stand koppelen/ontkoppelen.

» Boor- en freesmachine 1 met de drukknopbeveiliging 3 tegen onbe-
doeld bedienen beveiligen, zie Beveiliging tegen onopzettelijke inscha-
keling.

Aankoppelen

» Schuif het opzetstuk op de boor- en freesmachine 1, tot het vastklikt.

» Trek aan het opzetstuk, om te controleren of deze stevig is aangekop-
peld.

Loskoppelen

» Draai de draaihuls 4 in de richting van de pijl 5 en verwijder tegelijker-
tijd het opzetstuk van de boor- en freesmachine 1.

6.4  Gereedschap met opzetstuk koppelen en ontkop-

pelen
Gevaar voor letsel bij het koppelen/ontkoppelen van

A de opzetstukken/gereedschappen in de AAN-stand
WAARSCHUWING 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.

6.4.1 Opzetstukken met snelspankop GB623R/GB657R/GB663R/
GB664R/GB665R/GB668R/GB669R/GB670R

Aankoppelen

» Trek de ontgrendelingshuls 7 terug.

» Gereedschapschacht in de juiste positie tot en met de aanslag in de
gereedschapshouder 8 van het opzetstuk 6/9 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.
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6.4.2 Booropzetstuk sleutelloze drieklauwplaat GB620R

Opmerking

Het booropzetstuk met sleutelloze drieklauwplaat GB620R kan zich bij
gebruik van gereedschappen in linksdraaiende stand (bijv. bij het terugtrek-
ken van gereedschappen) openen.

Gebruik voor het werken met gereedschappen in de linksdraaiende stand de
drieklauwplaat met sleutel GB621R, GB639R of GB667R.

Opmerking
Indien nodig kan de spansleutel GAO31R gebruikt worden voor aan- en ont-
koppelen.

Aankoppelen
» Sluithuls 11 rechtsom draaien en drieklauwplaat openen.

» Gereedschapschacht in de juiste positie tot en met de aanslag in de
gereedschapshouder 8 van het opzetstuk 10 schuiven.

» Sluithuls 11 linksom draaien en drieklauwplaat sluiten.

» Trek aan het instrument, om te controleren of het stevig is aangekop-
peld.

Loskoppelen

» Sluithuls 11 rechtsom draaien en drieklauwplaat openen.
» Neem het gereedschap weg.

» Sluithuls 11 linksom draaien en drieklauwplaat sluiten

6.4.3 Opzetstukken met drieklauwplaat GB621R/GB639R/GB667R
Aankoppelen
» Open de drieklauwplaat met de spansleutel, 13.

» Gereedschapschacht in de juiste positie tot en met de aanslag in de
gereedschapshouder 8 van het opzetstuk 12 schuiven.

» Sluit de drieklauwplaat met de spansleutel 13 en draai vast.

» Trek aan het instrument, om te controleren of het stevig is aangekop-
peld.

Loskoppelen
» Open de drieklauwplaat met de spansleutel, 13.
» Neem het gereedschap weg.

6.4.4 Zimmer-spanhouder met Hudson/Zimmer-stift GB176R
Aankoppelen
» Ontgrendelingshuls 15 naar voren schuiven en houden.

» Gereedschapschacht in de juiste positie tot en met de aanslag in de
gereedschapshouder 8 van het opzetstuk 14 schuiven.

» Ontgrendelingshuls 15 loslaten.

» Trek aan het instrument, om te controleren of het stevig is aangekop-
peld.

Loskoppelen
» Ontgrendelingshuls 15 naar voren schuiven en houden.
» Neem het gereedschap weg.

6.4.5 Harris-spanhouder met AO-groot-stift GB184R en DIN-span-
houder met AO-groot-stift XF457R

Aankoppelen

» Ontgrendelingshuls 15 naar achteren schuiven en houden.

» Gereedschapschacht in de juiste positie tot en met de aanslag in de
gereedschapshouder 8 van het opzetstuk 14 schuiven.

» Ontgrendelingshuls 15 loslaten.

» Trek aan het instrument, om te controleren of het stevig is aangekop-
peld.

Loskoppelen
» Ontgrendelingshuls 15 naar achteren schuiven en houden.
» Neem het gereedschap weg.
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6.4.6  Adapter AO-groot op DHS/DCS getrapte boor GB628R
Aankoppelen
» Ontgrendelingshuls 15 naar achteren schuiven en houden.

» Gereedschapschacht in de juiste positie tot en met de aanslag in de
gereedschapshouder 8 van het opzetstuk 16 schuiven.

» Ontgrendelingshuls 15 loslaten.

» Trek aan het instrument, om te controleren of het stevig is aangekop-
peld.

Loskoppelen
» Ontgrendelingshuls 15 naar achteren schuiven en houden.
» Neem het gereedschap weg.

6.4.7 Opzetstuk sagittale zaag GB660R

Aankoppelen

» Voer zaagblad 25 in de sleuf van de gereedschapshouder 18 in, zie
Afb. A. Zorg er daarbij voor dat de zijdelingse aanslagen van het zaag-
blad aansluiten op de gereedschapshouder.
Het instrument klikt vast.

» Trek aan het zaagblad 22, om de vaste aankoppeling te controleren.

Loskoppelen

» Druk op de gereedschapsontgrendelingsknop 19 en trek het
zaagblad 25 uit de gereedschapshouder 18.

6.4.8 Booropzetstuk voor Synthes réntgendoorlaatbare haakse
overbrenging GB645R

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 rontgendoorlaatbare

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.

Hoekoverbrenging aankoppelen
» Steek de rontgendoorlaatbare haakse overbrenging tot en met de aan-
slag op de houder van 8 van het booropzetstuk 20.

» Beweeg de rontgendoorlaatbare haakse overbrenging eventueel licht
heen en weer.

Hoekoverbrenging ontkoppelen
» Trek de rontgendoorlaatbare haakse overbrenging door krachtig trek-
ken van het booropzetstuk 20.

Gereedschap aankoppelen/ontkoppelen
» Neem de gebruiksaanwijzing van de rontgendoorlaatbare haakse over-
brenging 511.300 van de firma Synthes in acht.

6.4.9 K-draadopzetstuk GB641R plaatsen en klemmen
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.

Voor meer informatie, zie TAO14535 resp. TAO14539 (folder).

De volgende diameters kunnen op het K-draadopzetstuk ingesteld worden:
B 0,6 mm tot 1,8 mm
H 1,8 mm tot 3,0 mm
M 3,0 mm tot 40 mm



K-draad plaatsen
» Zorg ervoor dat spanhendel 22 zich in de uitgangspositie bevindt (niet-
geactiveerde toestand).

» Stel de instelhuls 23 van het K-draadopzetstuk in op het gewenste dia-
meterbereik:

- Druk de instelhuls 23 naar achteren en draai tot het gewenste dia-
meterbereik ingesteld is.

- Laatde instelhuls 23 los en zorg er daarbij voor dat de instelhuls 23
vastklikt.

» Voer de K-draad in de K-draadspankop 24 tot de gewenste uitspan-
ningslengte bereikt is.

Door een lichte zelfstandige spanning van de perforatiedraadspankop
blijft de perforatiedraad in de gewenste positie zitten.

Perforatiedraad inspannen
» Trek aan de spanhendel 22 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.

6.5 Functionele test

Voor elk gebruik en na elke intraoperatieve wisseling van opzetstuk en
gereedschap moet de functietest worden uitgevoerd.

» Controleer of het opzetstuk stevig is aangekoppeld: Trek aan het opzet-
stuk.

» Controleer of het instrument goed vastzit: trek aan het instrument.

» Zorg ervoor dat de zaagsneden van de gereedschappen niet mecha-
nisch beschadigd zijn.

» Activeer de boor- en freesmachine voor bedrijf (stand ON).

» Gebruik de boor- en freesmachine 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 opzetstuk

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten.
» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

6.6  Gebruik
Coagulatie van patiéntenweefsel of verbrandings-

A gevaar voor pati€nten en gebruikers door heet pro-

WAARSCHUWING  duct!
» Gebruik de booropzetstukken niet voor de bedie-
ning van freeswerktuigen, zoals acetabulumfre-
zen en mergholteboren.

» Gebruik freeswerktuigen uitsluitend met frees-
opzetstukken.

» 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 infecties of verwondingsgevaar door

aérosolvorming of deeltjes die van het gereedschap

WAARSCHUWING loskomen!

» Neem gepaste beschermingsmaatregelen (bijv.
waterdichte beschermende kleding, gezichts-
masker, veiligheidsbril, afzuiging).

>

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

>

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door gebruik van het pro-
duct buiten het gezichtsveld!

WAARSCHUWING  » Gebruik het product alleen onder visuele con-
trole.

>

Gevaar voor verwonding en beschadiging van het
werktuig/systeem!

WAARSCHUWING Het roterende gereedschap kan afdekdoeken
(bijv. textiel) vastgrijpen.

>

» Laat het gereedschap tijdens gebruik nooit met
afdekdoeken (bijv. textiel) in aanraking komen.

Product gebruiken

Opmerking

Voor meer informatie over de boor- en freesmachine, zie TAO14538 resp.
TA014539 (folder).

» Start de boor- en freesmachine met een gematigd toerental.
» Oefen matige druk uit om wegglijden te voorkomen.
» Buig het apparaat niet, omdat het anders kan breken.

» Bij het in- en uitschroeven van botschroeven en botpennen: let op de
juiste draairichtinginstelling.

Gebruik de volgende opzetstukken voor het boren:

GB620R

GB621R

GB623R

GB639R

GB663R

GB664R

GB665R

Gebruik de volgende opzetstukken voor het frezen (mergholteboren):
m GB667R

m GB668R

B GB669R

m GB670R

Gebruikt het volgende opzetstuk voor mergholteboren:

m GB657R

Gebruik voor het plaatsen van K-draden het volgende opzetstuk:
m GB641R

Gebruik voor de réntgendoorlatende haakse overbrenging 511.300 van de
firma Synthes alleen het volgende opzetstuk:

B GB645R
Gebruik voor het zagen het volgende opzetstuk:
m GB660R
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7. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-
proces

7.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale
wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen
en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
(CJ) of mogelijke varianten van deze aandoening lijden, moeten de natio-
nale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden
nagevolgd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handma-
tige reiniging met het oog op een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medi-
sche hulpmiddel uitsluitend kan worden gegarandeerd na een vooraf-
gaande validatie van het reinigings- en desinfectieprocedé. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompati-
biliteit vindt u ook op het Aesculap extranet onder
https.//extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieprocedé werd in het Aesculap-steriele-
containersysteem uitgevoerd.

7.2 Algemene richtlijnen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilij-
ken of ineffectief maken en tot corrosie leiden. Daarom mag de tijdspanne
tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan
6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C
noch fixerende desinfectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische
aantasting en/of verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij roest-
vrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.
Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen,
zoutoplossingen, het reinigingswater, desinfectie en sterilisatie) leiden bij
roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een gron-
dige spoelbeurt met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en
vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-toelating, respectievelijk CE-
markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de
materiaalverdraagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen
van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd. Gebeurt dit
niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

W 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.
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B Schade aan het materiaal (bijv. corrosie, scheuren, breuk, voortijdige
slijtage of zwelling).

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

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiénische en materi-
aalvriendelijke/-sparende reiniging en desinfectie vindt u in de
www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: Instrumentenreini-
ging in de praktijk.

7.3  Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Verwijder alle aangesloten componenten van het product (gereedschap
en toebehoren).

» Ontkoppel het opzetstuk van de boor- en freesmachine.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een voch-
tige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer
weg voor reiniging en desinfectie.

7.4 Voorbereiding voor de reiniging

» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: ECCOS-klemmen in
geschikte zeefkorf monteren.

» Plaats de producten op de juiste manier in de ECCOS-houders, zie
Afb. B.

K-draadopzetstuk GB641R
» Stel de instelhuls 20 in op de grootste K-draaddiameter.
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 edel-
staal.

- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aan-
tasten.

» Gebruik geen acetonhoudende reinigingsmidde-
len.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot con-
centratie, 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. Water-  Chemie
[°C/°F] [min]  [9%] kwaliteit

| Voorreiniging KT (koud) >2 - D-W tot optisch schoon
] Reiniging met enzymoplossing KT (koud) >2 0,8 D-W pH-neutraal*

i Tussenspoelen KT >5 - D-W -

v Drogen KT - - - -

Vv Wisdesinfectie - >1 - - Meliseptol HBV doekjes 50 % propaan-1-ol
Vi Naspoelen KT (koud) 0,5 - DM-W -

Vil Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

KT: Kamertemperatuur

» Reinig het product niet ultrasoon en dompel het niet onder in vloeistof-
fen. Laat binnengedrongen vloeistoffen onmiddellijk weglopen, omdat
anders gevaar voor corrosie/functiestoring bestaat.

Fase |
» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.

» Reinig het product onder stromend water met een geschikte reinigings-
borstel totdat op het oppervlak geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Borstel canulatie met reinigingsborstel TAO11944 en moeilijk bereik-
bare oppervlakken met een geschikte reinigingsborstel van kunststof
gedurende minimaal 1 minuut.

Opmerking

Zie voor details over moeilijk bereikbare opperviakken Acculan-informatie
over voorreiniging en onderhoud TA016000 (beschikbaar op Aesculap
Extranet onder https://extranet.bbraun.com).

Fase Il
» Volg de gebruiksaanwijzing van de enzymreiniger met betrekking tot de
juiste concentratie, verdunning, temperatuur en waterkwaliteit.

» Spuit het product in met een pH-neutrale enzymoplossing, laat min-
stens 2 minuten inwerken en veeg het vervolgens af.

Fase Ill
» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.
» Spoel het product ten minste 5 minuten met stromend leidingwater.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de enzymreiniger met betrekking tot de
juiste concentratie, verdunning, temperatuur en waterkwaliteit.

» Verwijder verontreinigingen met een pluisvrije doek of een zachte bor-
stel bevochtigd met enzymreiniger.

» Spoel niet-starre componenten (bijv. de draaihuls) en de canulatie tel-
kens 20 seconden met een waterpistool (koud water, min. 2,5 bar).

» Na handmatige reiniging moeten zichtbare oppervlakken en opperviak-
ken van niet-starre componenten visueel op restanten worden gecon-
troleerd.

» Herhaal, indien nodig, het reinigingsproces (fase | tot Il1).
Fase IV

» Droog het product in de droogfase met geschikte middelen (bijv. pluis-
vrije doeken, perslucht).

Fase V
» Veeg het product volledig met een wegwerp-desinfectiedoekje af.

gevalideerd met enzymreiniger “"Cidezyme Johnson & Johnson”

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 VI
» 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
1] Borstelen KT (koud) - - D-W tot optisch schoon
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

» Reinig het product niet ultrasoon en dompel het niet onder in vloeistof-
fen. Laat binnengedrongen vloeistoffen onmiddellijk weglopen, omdat
anders gevaar voor corrosie/functiestoring bestaat.

» Bij het K-draadopzetstuk GB641R: instelhuls 20 op de grootste K-
draaddiameter instellen.

Fase |
» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.
» Reinig het product grondig met stromend water.

Fase Il

» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.

» Borstel canulatie met reinigingsborstel TAO11944 en moeilijk bereik-
bare oppervlakken met een geschikte reinigingsborstel van kunststof
gedurende minimaal 1 minuut.

» Controleer na de handmatige voorreiniging de zichtbare oppervlakken
op restanten en herhaal indien nodig het voorreinigingsproces.

Opmerking

Zie voor details over moeilijk bereikbare opperviakken Acculan-informatie

over voorreiniging en onderhoud TA016000 (beschikbaar op Aesculap
Extranet onder https://extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie/opmerking
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W
I Reiniging 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
[} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W
fectie
Vv Drogen - - - min. 10 min bij max. 120 °C
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Bij het K-draadopzetstuk GB641R: instelhuls 20 op de grootste K-
draaddiameter instellen.

» Plaats het product op de juiste plaats in de ECCOS-houder.

» 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.

7.8  Controle, onderhoud en inspectie
» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid,
goede werking en beschadiging.

» Product na elke reiniging en desinfectie met Acculan 4 oliespray-adap-
ter 23 GB600840 (zwart) ca. 2 s met Aesculap STERILIT Power Systems
oliespray GB600 doorspuiten, zie Afb. C.

Opmerking

Aesculap raadt bovendien aan af en toe bewegende delen (bijv. hendel-
greep, koppeling, afdekkappen) met de Aesculap STERILIT-Power-Systems-
oliespray te besproeien.

» Inspecteer het product op beschadigingen, abnormale geluiden, bui-
tensporige verhitting of te sterke trillingen.

» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

7.9  \Verpakking

» Volg de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte verpakkingen en hou-
ders (bijv. gebruiksaanwijzing TAO09721 voor Aesculap-ECCOS-hou-
dersysteem).

» Plaats de producten op de juiste manier in de ECCOS-houders,
zie Afb. B.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterili-
satieprocédé (bijv. in steriele containers van Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product ver-
hindert.

7.10 Stoomsterilisatie

Opmerking

Verwijder voor de sterilisatie alle aangesloten componenten van het pro-
duct (gereedschappen, toebehoren).

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het
sterilisatiemiddel worden blootgesteld (bijv. door het openen van ven-
tielen en kranen).

» Gebruik een gevalideerd sterilisatieproces:
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform
DIN EN ISO 17665

- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C,
houdtijd 5 min

Bij gelijktijdige sterilisatie van verschillende producten in een stoomsteri-
lisator:

» Let erop dat de maximale belading van de stoomsterilisator, die de
fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

7.11 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd
tegen stof, op een droge en donkere plaats bij een constante tempera-
tuur.

8. Onderhoud

Om een betrouwbare werking te garanderen, moet minstens eenmaal per
jaar onderhoud worden uitgevoerd.

Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoor-
diger voor service en reparaties, zie Technische dienst.
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9.

Opsporen en verhelpen van fouten

» Laat defecte producten repareren door de technische dienst van Aesculap, zie Technische dienst.

Storing

Opzetstuk wordt te heet

Onvoldoende vermogen

Oorzaak

Overbelasting

Overbrenging/kogellager van het
opzetstuk defect

Opsporing

Verwarming van het opzetstuk

Verwarming van het opzetstuk

Oplossing

Volg de gebruiksaanwijzing (nominale bedrijfsmo-
dus).

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onder-
houd).

Preventief: opzetstuk voor elke sterilisatie inolién.
Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren.

Valschade, product defect

Verwarming van het opzetstuk

Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren

Instrument bot

Product draait linksom

Verhitting van het gereedschap en
van het opzetstuk

Getand instrument wordt links-
draaiend gebruikt

Vervang het instrument.

Gebruik getand werktuig rechtsdraaiend

Opzetstuk defect

Instrument bot

Sterke verwarming van het opzet-
stuk

Zaagsneden van het gereedschap
versleten

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onder-
houd).

Preventief: opzetstuk voor elke sterilisatie inolién.
Volg de gebruiksaanwijzing (nominale bedrijfsmo-
dus).

Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren

Vervang het instrument.

Lawaai tijdens lopen

Opzetstuk kan niet wor-
den aangekoppeld of los-
gekoppeld.

Gereedschap kan niet
worden aangekoppeld of
losgekoppeld.

Bij GB641R: K-draad kan
nietin de K-draadspankop
worden gestoken

Overbrenging/kogellager van het
opzetstuk defect

Opzetstuk niet compatibel

Luid, opvallend geluid tijdens
gebruik

Opzetstuk klikt niet vast

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding, onder-
houd).

Preventief: opzetstuk voor elke sterilisatie inolién.
Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren.

Passend opzetstuk voor boormachine gebruiken.

Aansluiting op opzetstuk ver-
vormd/defect.

Koppeling naar boormachine ver-
vormd/defect.

Het opzetstuk kan nauwelijks/niet
worden aangekoppeld/losgekop-
peld

Het opzetstuk kan nauwelijks/niet
worden aangekoppeld/losgekop-
peld

Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren.

Laat de boormachine door de fabrikant repareren.

Draaihuls op boormachine stroef

Instrument niet compatibel

Opzetstuk klikt niet vast

Gereedschap klikt niet vast

Draai de draaihuls op de boormachine en houd deze
vast en koppel vervolgens het opzetstuk aan. Draai
de draaihuls indien nodig terug.

Preventief: draaihuls op de boormachine voér elke
sterilisatie inolién.

Gebruik een geschikt gereedschap voor het opzet-
stuk.

Gereedschapsaansluiting ver-
vormd/defect

Koppeling op opzetstuk ver-
vormd/defect.

Het instrument kan nauwe-
lijks/niet worden aangekop-
peld/losgekoppeld

Het instrument kan nauwe-
lijks/niet worden aangekop-
peld/losgekoppeld

Gebruik een nieuw instrument.

Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren.

Gereedschapskoppeling vervuild

K-draadspankop verkeerd inge-
steld

Het instrument kan nauwe-
lijks/niet worden aangekop-
peld/losgekoppeld

Diameter van de K-draad komt
niet overeen met de schaalinstel-
ling

Reinig gereedschap of gebruik nieuw gereedschap.
Opzetstuk reinigen.

Stel de instelhuls op de juiste K-draad-diameter in.
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Storing

Bij GB641R: K-draad
draait zich niet

Instrument beweegt niet

Oorzaak

K-draadspankop verkeerd inge-
steld

Opsporing

Diameter van de K-draad komt
niet overeen met de schaalinstel-
ling

Oplossing

Stel de instelhuls op de juiste K-draad-diameter in.

Spanhendel open

Spanhendel niet met voldoende
kracht naar achteren getrokken

Opzetstuk niet geheel in boorma-
chine gekoppeld

Spanhendel open

Perforatiedraad draait niet

Opzetstuk kan uit de boormachine
worden getrokken

Sluit de spanhendel.

Spanhendel krachtig naar achteren trekken en hou-
den.

Koppel het opzetstuk correct aan en voer een func-
tietest uit.

Gereedschap niet geheel gekop-
peld in opzetstuk

Opzetstuk defect

Gereedschap kan uit de gereed-
schapskoppeling worden getrok-
ken

Boormachine roteert maar opzet-
stuk roteert niet.

Koppel het gereedschap correct aan en voer een
functietest uit.

Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren.

Boormachine defect.

Boormachine roteert niet

Laat de boormachine door de fabrikant repareren.

Bij de boormachine staat de druk-
knopbeveiliging in OFF-stand

Drukknopbeveiliging staat in OFF-
stand

Schakel de drukknopbeveiliging naar de ON-stand.

Oliespray-adapter niet
insteekbaar

Oliespray-adapter niet compatibel

Oliespray-adapter niet insteek-
baar

Gebruik een geschikte oliespray-adapter voor het
opzetstuk.

10. Technische dienst

A\

Gevaar voor letsel voor pati€ént en gebruiker door
slecht functioneren enfof het falen van bescher-

WAARSCHUWING mingsmaatregelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de
patiént mogen geen service- of onderhouds-

werkzaamheden worden uitgevoerd.

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het
verlies van elke aanspraak op garantie en het intrekken van eventuele

goedkeuringen.

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegen-

woordiger voor service en reparaties.

Service-adressen

11. Accessoires/Reserveonderdelen
Art.nr. Benaming

GB243R ECCOS Set voor 2 grote machines
GB600 STERILIT Power Systems oliespray
GB600840 Oliespray-adapter

TA011944 Reinigingsborstel

GB496R ECCOS Houder voor 3 opzetstukken
GB497R ECCOS Houder voor één opzetstuk
GAO031R Spansleutel voor grote drieklauwplaat
GA062R Spansleutel voor kleine drieklauwplaat
TA014541 Gebruiksaanwijzing voor Acculan 4 opzetstukken

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.

(folder)
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12. Technische specificaties
12.1 Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG

GB176R  Zimmer-spankop met Hudson/Zimmer-stift lla

GB184R  Harris-spanhouder met AO-groot-stift

GB620R  Booropzetstuk sleutelloze drieklauwplaat

GB621R  booropzetstuk grote drieklauwplaat

GB623R  Booropzetstuk AO-klein

GB628R  Adapter AO-groot op DHS/DCS getrapte boor

GB639R  Booropzetstuk kleine drieklauwplaat

GB641R  K-draadopzetstuk

GB645R  Booropzetstuk voor Synthes réntgendoorlatende
haakse overbrenging

GB657R  Medullair opzetstuk AO-groot

GB660R  Opzetstuk sagittale zaag

GB663R  Booropzetstuk Trinkle

GB664R  Booropzetstuk Aesculap zeskant

GB665R  Booropzetstuk Hudson/Zimmer

GB667R  Freesopzetstuk grote drieklauwplaat

GB668R  Freesopzetstuk AO-groot

GB669R  Freesopzetstuk Hudson/Zimmer

GB670R  Freesopzetstuk Harris

XF457R  DIN-spanhouder met AO-groot-stift

Booropzetstukken

12.2 Vermogensgegevens, informatie over normen

Draairichting Rechts-/linksdraaiend: oscillatie
Voldoet aan de nor-  |EC/DIN EN 60601-1
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.

GB620R Drieklauwplaat zonder sleutel 133x 35 1000
¢ 0,3 mm tot 7,4 mm

GB621R Drieklauwplaat met sleutel 118 x 35 300 1000 5 4
¢ 0,5 mm tot 7,4 mm

GB623R AO klein 90 x 35 210 1250 4 2,8

GB639R Kleine drieklauwplaat met sleutel 105 x 35 243 1250 4 4
¢ 0,5 mm tot 4,0 mm

GB645R Synthes rontgendoorlaatbare 110 x 35 225 900 5 -
haakse overbrenging

GB663R Trinkle 93 x35 217 1 000 5 4

GB664R Aesculap Zeskant 86 x 35 225 1000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1000 5 4

Freesopzetstukken

GB657R AO groot 108 x 35 300 370 12 4

GB667R Drieklauwplaat met sleutel 133 x 35 280 250 19 4
2 0,5 mm tot 7,4 mm

GB668R AO groot 108 x 35 300 250 19 4

GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4

GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4
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Zaagopzetstuk

GB660R

Rapid Action

89 x 36 x 44

17 000

K-draadopzetstuk

GB641R

K-draad & 0,6 mm tot 4 mm

93 x 36 x 137

285 1250 4

Adapter

GB184R Harris 88 x 22 Met GB668R: 2 Met GB668R: 1
Met GB657R: 370 Met GB657R: 12
GB176R Kamer 50 x 22 55 Met GB669R: 250 Met GB669R: 19 3
Met GB665R: 1.000 Met GB665R: 5
GB628R DHS/DCS 61 x22 70 Met GB668R: 250 Met GB668R: 19 4
Met GB657R: 370 Met GB657R: 12
XF457R DIN 75 x 25 100 Met GB668R: 250 Met GB668R: 19 -

Met GB657R: 370 Met GB657R: 12

12.3 Nominale bedrijfsmodus

Nominale bedrijfsmodus

Gebruik bij niet-periodieke veranderin-
gen van belasting en toerental (type S9
conform IEC EN 60034-1)
Rechts-/linksdraaiend:

B 60 s gebruik, 60 s pauze
B 20 herhalingen

B 30 min afkoelingstijd

B Max. temperatuur 48 °C

Frezen (rechts-/linksdraaiend):
B 30 s gebruik, 30 s pauze

B 8 herhalingen
B 30 min afkoelingstijd

B Max. temperatuur 48 °C
Boren (oscillatie):
B 60 s gebruik, 60 s pauze

B 4 herhalingen
B 30 min afkoelingstijd

B Max. temperatuur 48 °C
Zaagwerking met GB660R:
B 30 s gebruik, 60 s pauze

B 3 herhalingen
B 30 min afkoelingstijd
B Max. temperatuur 48 °C

12.4 Omgevingsvoorwaarden

Temperatuur 10 °C tot 27 °C -10 °C tot 50 °C
Relatieve 30 % tot 75 % 10 % tot 90 %
luchtvochtig-

heid

Atmosferische 700 hPa tot 1 060 hPa 500 hPa tot 1 060 hPa

druk

13. Verwijdering
Opmerking

Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker worden gereinigd
en gesteriliseerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces.

De verwijdering of recycling van het product, de onderde-
len en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!

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

Een met dit symbool gekenmerkt product hoort thuis bij
de gescheiden ingezamelde elektrische en elektronische
apparaten. De verwijdering wordt binnen de Europese
Unie kosteloos uitgevoerd door de fabrikant.

» Voor al uw vragen over de verwijdering van het product kunt u terecht
bij uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische
dienst.
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Aesculap® Acculan 4

Tillsatser

Legend

Borrmaskin

Tryckknapp (for varvtalsreglering)
Spérr for tryckknapp

Vridhylsa

Pil

Frastillsats med snabbchuck
Utlsningshylsa

Verktygsfaste

Borrtillsats med snabbchuck
Borrtillsats trebackschuck utan nyckel
Sparrhylsa
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Tillsats med trebackschuck

-_
w

Spénnyckel

Zimmer-spannchuck Hudson/Zimmer-koppling
Lasningshylsa

Adapter, AO-stor p4 DHS/DCS-stegborr
Sagittalsagtillsats

_ e e e -
0 N o g b

Verktygsfaste med L-sagittal-verktygskoppling

Knapp for verktygsupplasning

Borrtillsats for Synthes rontgengenomslappligt vinkeldrev
Spiktradtillsats

Spannspak

N NN =
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23 Instéllningshylsa
24 Spiktradschuck

25 Sagblad L sagittal
26 Oljesprayadapter

Bilderna dr endast exempelbilder.

Symboler pa produktet och forpackning

Obs!
& Folj de viktiga sdkerhetsrelaterade anvisningarna i

bruksanvisningen, till exempel varningar och forsiktig-
hetsuppmaningar.

Maskinldsbar tvadimensionell kod

Koden innehdller ett unikt serienummer som kan
anvandas for sparning av individuella instrument.
Serienumret baserar pa den globala standarden sGTIN
(GS1).
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1.  Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet ~ hittar du  dven pad  Aesculaps extrandt pa
https://extranet.bbraun.com

2. Allman information

2.1 Avsedd anvindning

Uppgift/funktion

Borr- och frasmaskiner GA330, GA671 och GA672, kombinerad med lamp-
lig insats och verktyg, anvands till att bearbeta harda vavnader, brosk och
liknande sdsom benersattningsmaterial, vrida in och ut benstift samt sitta
i spiktradar.

Anvandningsmiljo

Produkten anvénds i operationsrum i steril omgivning, utanfér omraden
med explosionsrisk (t.ex. omradden med syre eller anestesigaser med hég
renhet).

2.2 \Viktiga kdnnetecken

Varvtal GB667R 0 min~" upp till max 250 min™'
GB668R
GB669R
GB670R
GB657R 0 min”" upp till max 370 min™"
GB645R 0 min™" upp till max 900 min™'
GB620R 0 min”" upp till max 1 000 min~
GB621R 1
GB663R
GB664R
GB665R
GB623R 0 min”" upp till max 1250 min~
GB639R 1
GB641R
GB660R

0 min”" upp till max 17 000
min™

Rotationsriktning Hdger-och vénsterrotation,

oscillation

Nominellt drift- Drift med icke-periodisk dnd-

satt ring av belastning och varvtal
(typ S9 enligt IEC EN 60034-1)
Héger-/vinsterrotation:

W 60 s drift, 60 s paus

B 20 upprepningar

B 30 min nedkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Frasning (hoger-/vinsterrota-
tion):

B 30 s drift, 30 s paus
B 8 upprepningar
B 30 min nedkylningstid

B Max temperatur 48 °C
Borrning (oscillation):
W 60 s drift, 60 s paus

B 4 upprepningar
B 30 min nedkylningstid

B Max temperatur 48 °C
Sagdrift med GB660R:
W 30 s drift, 60 s paus

B 3 upprepningar
B 30 min nedkylningstid
B Max temperatur 48 °C

2.3 Indikationer

Anvandningssdtt och anvdndningsomrade beror pa de verktyg som
anvands.

2.4  Absoluta kontraindikationer

Produkten far inte anvindas i centrala nervsystemet eller det centralcirku-
latoriska systemet.
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2.5 Relativa kontraindikationer

En séker och effektiv anvdndning av produkten beror till stor del pa saker
som bara anvdndaren sjalv kan kontrollera. Darfor utgér nimnda uppgifter
endast riktlinjer.

En kliniskt framgangsrik anvandning av produkten beror pa kirurgens kun-
skap och erfarenhet. Hen maste besluta vilka strukturer som kan behandlas
pa ett bra sitt och i enlighet med sdkerhets- och varningsanvisningarna i
bruksanvisningen.

3. Sikert handhavande

A\

Risk for personskador och materiella skador vid icke
indamalsenlig anvindning av produkten!

VARNING » Produkten far endast anvindas for avsett dnda-
mal.
Risk for personskador och materiella skador pa
grund av felaktig hantering av produkten!
VARNING » Fdlj bruksanvisningarna for alla anvinda pro-

dukter.

B Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

B Operatoren bdr ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

B Operatoren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.

» Rengor (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transport-
forpackningen har avldagsnats och fore den forsta steriliseringen.

» Kontrollera att produkten dr funktionsduglig och i foreskrivet skick
innan den anvands.

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

- Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.
- Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.
- Kombinera endast Aesculap-produkter med varandra.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvanda produkten med tillbehér.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgdnglig for anvandaren.
» Folj gallande standarder.

» Kontrollera att elinstallationen i lokalen uppfyller kraven enligt IEC/DIN
EN.

» Anvidnd inte produkten i utrymmen med explosionsrisk.
» Upparbeta produkten sterilt fore anvandning.

» Fo6lj anvisningarna i den relevanta bruksanvisningen TA0O09721 vid
hantering av Aesculap-hallarsystemet, se Aesculap-extranet under
https://extranet.bbraun.com
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4. Beskrivning av enheten

4.1 Leveransbeskrivning

Art.-nr. Beteckning
En av foljande tillsatser/adaptrar:

GB176R Zimmer-spannchuck med Hudson/Zimmer-skaft

GB184R Harris-spannfoder med skaft i AO-storlek

GB620R Borrtillsats trebackschuck utan nyckel

GB621R Borrtillsats stor trebackschuck

GB623R Borrtillsats, AO-liten

GB628R Adapter, AO-stor p4 DHS/DCS-stegborr

GBG39R Borrtillsats liten trebackschuck

GB641R Spiktradtillsats

GB645R Borrtillsats for Synthes rontgengenomslappligt vin-
keldrev

GB657R Borrtillsats for medullart omrade, AO stor

GB660R Sagittalsagtillsats

GBG63R Borrtillsats Trinkle

GB664R Borrtillsats Aesculap sexkant

GB665R Borrtillsats Hudson/Zimmer

GB667R Frastillsats stor trebackschuck

GB668R Frastillsats, AO-stor

GB669R Frastillsats Hudson/Zimmer

GB670R Frastillsats Harris

XF457R DIN-spannfoder med skaft i AO-storlek

GAO31R Spannyckel for stor trebackschuck (GB620R, GB621R
och GB667R)

GAO62R Spannyckel for liten trebackschuck (GB639)

TA014541 Bruksanvisning fér Acculan 4 tillsatser (broschyr)

4.2  Komponenter som behdvs for driften

B Borr- och frismaskin GA330 (klar att anvindas)
- eller -

W Acculan 3Ti borr- och frasmaskin GA672 (klar att anvindas)
- eller -

M Acculan 3Ti liten borrmaskin GA671 (klar att anvindas)

W Verktyg (beroende pa indikation)

4.3 Funktionssatt

Tillsatsen kan sattas fast pa borr- och frasmaskinen i tre olika lagen, var
och ett med 120° forskjutning.

Tillsatsen laser sig automatiskt nér den kopplas fast pa borr- och frasma-
skinen. Genom att anvénda vridhylsan pa borr- och frasmaskinen kan till-
satsen lossas igen.

Tillsatserna har pa arbetsanden olika integrerade kopplingar for att kunna
ta upp lampliga verktyg, spiktradar eller adaptrar.

5. Forberedelse

Om féljande foreskrifter inte f6ljs tar Aesculap inte pa sig nagot ansvar:

» Anvand inte produkter fran oppnade eller skadade sterila forpack-
ningar.

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

» Anvédnd endast tekniskt felfria produkter och tillbehor.



6. Arbeta med produkten

A\

VARNING

Varning for infektioner och kontamination!
Produkten levereras osteril!

» Sterilisera produkten enligt bruksanvisningen
innan den anvands.

Risk for personskador och skador pa utrustning
genom felaktig anvandning av verktygen!

» Folj sdkerhetsinformation och anvisningar i
bruksanvisningarna.

» Hantera eggverktyg forsiktig vid in- och
urkoppling.

Risk for att produkten skadas om den tappas!
» Anvind endast tekniskt felfria produkter och

VARNING

VARNING tillbehor, se funktionskontrollinformation.
Risk for brannskador pa hud och vivnader genom
sléa verktyg/ej tillrackligt underhallen produkt!

VARNING » Satt bara i felfria verktyg.

» Byt ut verktyg som ar slda.
» Underhall produkt pa ritt sitt, se Underhall.

6.1 lordningstallande
6.1.1  Anslutning av tilloehor

A

FARA » Kontrollera att klassificeringen for alla kompo-
nenter som anvands overensstimmer med pro-
duktens klassificering (t.ex. typ BF eller typ CF).

Risk for personskador genom otillaten konfigura-
tion vid anvindning av ytterligare komponenter!

Kombinationer av tillbeh6r som inte ndmns i bruksanvisningen far bara
anvandas om de uttryckligen ar avsedda for den planerade anvandningen.
De far inte inverka negativt pa prestanda och sakerhetskrav.

Alla konfigurationer maste uppfylla den grundldggande standarden
IEC/DIN EN 60601-1. Den person som kopplar samman enheterna ansva-
rar for konfigurationen och maste se till att den grundldggande standar-
den IEC/DIN EN 60601-1 eller motsvarande nationella standarder uppfylls.

» Folj bruksanvisningarna for tillbehoren.

» Kontakta din B. Braun/Aesculap-aterforsiljare eller Aesculaps tekniska
service, adress se Teknisk service.

6.2  Spiarr mot oavsiktlig igangséttning
For att forhindra att borr- och frasmaskinen kors oavsiktligt vid verktygs-
[tillsatsbyte kan tryckknappen for varvtalsreglering spérras.

Spérra tryckknapp for varvtalsregleringen 2:
» Vrid med tryckknappens sparr 3 till 1age OFF.

Tryckknappen for varvtalsreglering 2 dr blockerad och borrmaskinen 1
kan inte anvénds.

Lasa upp tryckknapp for varvtalsreglering 2:
» Vrid med tryckknappens sparr 3 till Iage ON.

Tryckknappen for varvtalsreglering 2 dr upplast och borrmaskinen 1
kan anvidndas.

Tips
For ytterligare information om borr- och frismaskinen, se TAO14538 eller
TA014539 (broschyr).

6.3  Fastkoppling och bortkoppling av tillsatser pa
borr- och frasmaskin

A\

VARNING

Risk for personskador nir tillsatser/verktyg kopplas
fast eller kopplas loss i 1iget ON om produkten
startas oavsiktligt!

» Koppla bara fast eller loss tillsatser/verktyg i
laget OFF.

» Sakra borr- och frasmaskinen 1 med tryckknappens sparr 3 mot oav-
siktlig start se Sparr mot oavsiktlig igdngsattning.

Koppling

» Skjut pa tillsats pa borr- och frasmaskin 1 tills den sndpper fast.

» Kontrollera tillsatsen genom att dra i den.

Urkoppling
» Vrid med vridhylsan 4 i pilens riktning 5 och dra samtidigt loss tillsat-
sen fran borr- och frasmaskinen 1.

6.4  Koppla fast och koppla loss verktyg i/fran tillsats

A\

VARNING

Risk for personskador nir tillsatser/verktyg kopplas
fast eller kopplas loss i 1aget ON om produkten
startas oavsiktligt!

» Koppla bara fast eller loss tillsatser/verktyg i
laget OFF.

» Kontrollera att verktygskopplingens och typ av tillsats stammer Gver-
ens.

6.4.1 Tillsatser med snabbchuck GB623R/GB657R/GB663R/
GB664R/GB665R/GB668R/GB669R/GB670R

Koppling

» Dra tillbaka upplasningshylsan 7.

» Skjut in verktygsskaftet i rétt Iage i verkytgsfastet 8 pa tillsatsen 6/9
tills det tar stopp.

» Slédpp upplasningshylsan 7.
Verktyget ar fastkopplat.
» Dra i verktyget for att bekrdfta att det ar sakert kopplat.

Urkoppling
» Dra tillbaka upplasningshylsan 7.
» Ta ur verktyget.

6.4.2 Borrtillsats for trebackschuck utan nyckel GB620R

Tips

Borrtillsats for trebackschuck utan nyckel GB620R kan dppnas vid anvind-
ning av verktyg i vinsterrotation (t.ex. vid tilbakadragning av verktyg).

Anvind trebackschuck med nyckel GB621R, GB639R ellerGB667R vid
anvindning av verktyq i vdnsterrotation.

Tips
Vid behov kan spédnnyckeln GAO31R anvindas fér fastkoppling och bort-
koppling.

Koppling
» Vrid med lashylsan 11 medurs och 6ppna trebackschucken.

» Skjut in verktygsskaftet i ratt lage i verktygsfastet 8 pd tillsatsen 10
tills det tar stopp.

» Vrid med lashylsan 11 moturs och stdng trebackschucken.
» Dra i verktyget for att bekrafta att det ar sakert kopplat.
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Urkoppling

» Vrid med Iashylsan 11 medurs och &ppna trebackschucken.
» Ta ur verktyget.

» Vrid med lashylsan 11 moturs och stang trebackschucken.

6.4.3 Tillsatser med trebackschuck GB621R/GB639R/GB667R
Koppling
» Oppna trebackschuck med spannyckel 13.

» Skjut in verktygsskaftet i ratt ldga i verktygsfastet 8 pa tillsatsen 12
tills det tar stopp.

» Stdng trebackschuck med spannyckel 13 och dra at fast.
» Dra i verktyget for att bekrédfta att det ar sdkert kopplat.

Urkoppling
» Oppna trebackschuck med spannyckel 13.
» Ta ur verktyget.

6.4.4 Zimmer-spannchuck med Hudson/Zimmer-skaft GB176R
Koppling
» Skjut upplasningshylsan 15 framat och hall fast den.

» Skjut in verktygsskaftet i ratt lage i verktygsfastet 8 pd tillsatsen 14
tills det tar stopp.

» Slapp uppldsningshylsan 15.
» Dra i verktyget for att bekréfta att det ar sékert kopplat.

Urkoppling
» Skjut uppldsningshylsan 15 framat och hall fast den.
» Ta ur verktyget.

6.4.5 Harris-spannchuck med AO stort skaftGB184R och DIN-
spannchuck med AO stort skaft XF457R

Koppling

» Skjut uppldsningshylsan 15 bakat och hall fast den.

» Skjut in verktygsskaftet i ratt lage i verktygsfastet 8 pd tillsatsen 14
tills det tar stopp.

» Slapp uppldsningshylsan 15.
» Dra i verktyget for att bekréfta att det ar sékert kopplat.

Urkoppling
» Skjut uppldsningshylsan 15 bakat och hall fast den.
» Ta ur verktyget.

6.4.6  Adapter, AO stor pA DHS/DCS-stegborr GB628R
Koppling
» Skjut uppldsningshylsan 15 bakat och hall fast den.

» Skjut in verktygsskaftet i ratt ldge i verktygsfastet 8 pa tillsatsen 16
tills det tar stopp.

» Slapp upplasningshylsan 15.
» Dra i verktyget for att bekrédfta att det ar sdkert kopplat.

Urkoppling
» Skjut upplasningshylsan 15 bakat och hall fast den.
» Ta ur verktyget.
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6.4.7 Sagittalsagtillsats GB660R

Koppling

» Satt i sagblad 25 i 6ppningen i verktygsfastet 18, se Bild A. Se till att
anslagen pa sidan av sagbladet ligger mot verktygsfastet.
Verktyget hakar fast.

» Draisagbladet 22 for att kontrollera att det sitter fast.

Urkoppling
» Tryck pa knapp for verktygsupplasning 19 och dra sagblad 25 ur
verktygsfastet 18.

6.4.8 Borrtillsats for Synthes rontgengenomslappligt vinkeldrev
GB645R

Med borrtillsatsen dr det mgjligt att ansluta ett rontgengenomslappligt

vinkeldrev, for att sdtta borrhal i benet under rontgenbildskontroll.

Borrtillsatsen ar bara lampad for anvandning av rontgengenomslappligt

vinkeldrev 511.300 fran foretaget Synthes.

» Folj bruksanvisningen till rontgengenomslappligt vinkeldrev 511.300
fran foretaget Synthes.

Koppla fast vinkeldrev

» Tryck fast det rontgengenomsldppliga vinkeldrevet pa fastet 8 pa
borrtillsatsen 20 tills det tar stopp.

» For ev. det réntgengenomsléappliga vinkeldrevet fram och tillbaka en
aning.

Koppla bort vinkeldrev
» Dra av det rontgengenomsldppliga vinkeldrevet fran borrtillsatsen 20
genom att dra hart.

Koppla fast/koppla bort verktyg
» Folj bruksanvisningen till rontgengenomslappligt vinkeldrev 511.300
fran foretaget Synthes.

6.4.9 Sitta pa spiktradtillsats GB641R och spinna fast

A\

Risk for personskador vid anvindning av langa

borrtradar!
VARNING  » Om langa borrtradar anvinds ska en spiktrad-
hylsa anvindas.
Tips

Fér insdttning av borrtrddar rekommenderas den speciella spiktrdd-
schucken. Med denna snabbchuck gdr det snabbt och ldtt att spdnna fast
borrtradar.

For ytterligare information, se TAO14535 eller TAO14539 (broschyr).

Féljande diametrar kan stéllas in pa spiktradchucken:
B 0,6 mmtill 1,8 mm
B 1,8 mmtill 3,0 mm
B 3,0 mm till 4,0 mm

Sitta in spiktrad

» Kontrollera att spannspaken 22 finns i utgéngslage (ej aktiverat till-
stand).

» Stdll in instéliningshylsan 23 av spiktradtillsatsen till dnskat diameter-
intervall:

- Tryck instdllningshylsan 23 bakat och vrid den tills dnskat diame-
terintervall ar installt.

- Slapp instdllningshylsan 23 och se till att instdliningshylsan 23
hakar fast.

» For in spiktraden i spiktrddchucken 24 tills 6nskad Iangd har frigjorts.

Spiktraden stannar i dnskat ldge genom en latt, oberoende fastklam-
ning i spiktradschucken.



Spénna spiktraden
» Dra i spdnnspaken 22 och hall fast den i dnskat lage.

Ju mer spénnspaken dras tillbaka, desto storre blir spiktrddens spann-
kraft.

Tips
Spiktrdden forblir endast spdnd om spdnnspaken dras tillbaka. Nér man

sldpper spdnnspaken gdr den tillbaka till utgdngsldge och spiktraden kan
forskjutas fritt.

6.5  Funktionskontroll
Funktionskontrollen maste utféras fore varje anvdndning och efter varje
intraoperativt byte av tillsats och verktyg.

» Kontrollera att tillsatsen ar ordentligt kopplad: Dra i tillsatsen.

» Kontrollera att verktygen &r ordentligt kopplade: Dra i verktyget.

» Se till att eggarna pa verktygens blad inte har skadats mekaniskt.

» Aktivera borr- och frasmaskin for drift (I5ge ON).

» Driv borr- och frismaskin 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 tillsatsen.

» Anvidnd inte skadade eller defekta produkter.
» Sortera genast ut skadade produkter.

6.6  Anvindning

A\

VARNING

Risk for koagulering av patientvdavnad eller brann-

skador pa patienter och anvéindaren pa grund av

heta produkter!

» Anvind inte borrtillsatserna for att driva fras-
verktyg som acetabulumfréasar och margborrar.

» Driv bara frasverktygen med frastillsatser.

» Kyl verktyget medan det anvands.

» Ligg produkten/verktyget utom riackhall for
patienten.

» Lat produkt/verktyget svalna.

» Anvand en duk som skydd mot brannskador vid
verktygsbyte.

Risk for infektioner eller personskador genom bild-

ning av aerosol eller partiklar som lossnar fran

verktyget!

» Vidta lampliga skyddsatgérder (t.ex. vattentita
skyddsklader, ansiktsmask, skyddsglaségon och
utsugning).

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvindning.

VARNING
Risk for personskador om produkten anvinds utan-
for omradet som gar att se!

VARNING » Anvind bara produkten under visuell kontroll.
Risk for personskador och skador pa verktyget/sys-
temet!

VARNING Det roterande verktyget kan gripa tag i skyddsdukar

(t.ex. textilier).

» Lat aldrig verktyget komma i kontakt med
skyddsdukar (t.ex. textilier) under anvénd-
ningen.

Anvanda produkt

Tips

Fér ytterligare information om borr- och frasmaskinen, se TAO14538 eller
TA014539 (broschyr).

» Starta borr- och frasmaskin med méattligt varvtal.
» Utdva mattligt tryck for att forhindra att produkten glider bort.
» Boj inte verktyget, annars kan det bryta.

» Nar du skruvar in och ut benskruvar och benspikar: Kontrollera ratt
instéllning av rotationsriktning.

Anvand féljande tillsatser vid borrning:

GB620R

GB621R

GB623R

GB639R

GB663R

GB664R

GB665R

Anvind féljande tillsatser vid frasning (borrning inom medulldrt omrade):
B GB667R

B GB668R

B GB669R

m GB670R

Anvénd fdljande tillsatser vid borrning inom medullart omrade:
m GB657R

Anviand féljande tillsats vid insdttning av spiktradar:

B GB641R

Anvénd endast foljande tillsats vid anvdndning av rétgengenomslappligt
vinkeldrev 511.300 fran foretaget Synthes:

B GB645R
Anvénd foljande tillsatser vid sdgning:
B GB660R
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7. Validerad beredningsmetod

7.1 Allmanna sakerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Tips
Félj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om

patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips
Maskinell rengéringsprocess dr att féredra eftersom rengéringsresultatet
blir béttre och sdkrare dn vid manuell reng6ring.

Tips

Observera att en fullgod rengdéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

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

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculaps extranet pd https.//extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.

7.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. gora
den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfér inte ga langre tid dn
6 timmar mellan anvéndningen och rengdringsprocessen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pad >45 °C och fixerande desinfektions-
medel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvandas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda
till kemiska angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
lésa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester (t.ex. i OP-rester, ldke-
medel och koksaltldsningar, som finns i vattnet for rengdring, desinfektion
och sterilisering) till korrosionsskador (gropfratning, spanningskorrosion)
och darmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkénnande eller CE-mérkning)
och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler material-
kompabilitet. Samtliga anvdndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren
maste efterfoljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Optiska materialférandringar (t.ex. blekning eller fargforandringar pé
titan eller aluminium). Hos aluminium kan synliga ytférandringar upp-
trdda redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

W Materialskador (t.ex. rost, sprickor, brott, tidigt aldrande eller uppsvull-
nad).

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

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehaller dess varde, se www.a-k-i.org
rubrik publikationer rod broschyr - Korrekt instrumentberedning.
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7.3  Forberedelser pa anviandningsplatsen

» Ta bort alla pdmonterade komponenter fran produkt (verktyg och till-
behor).

» Koppla bort tillsats fran borr- och frasmaskinen.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mojligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for rengd-
ring och desinficering inom 6 timmar.

7.4  Forberedelse fore rengdringen

» Fore den forsta maskinella rengéringen/desinficeringen: Montera
ECCOS-hallaren i avsedd tradkorg.

» Satti produkter i ratt lage i ECCOS-hallarna, se Bild B.
Spiktradstillsats GB641R

» Stdll in instéliningshylsan 20 till den stdrsta spiktradsdiametern.
7.5  Rengoring/desinficering

7.5.1  Produktspecifika sikerhetsanvisningar for beredningsmetod

VAN

OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga ren-
gorings-/desinfektionsmedel och/eller for hoga
temperaturer!

» Anvénd rengorings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar,
- som ir godkinda for plast och rostfritt stal.
- och som inte angriper mjukgdrare (t.ex.
i silikon).
» Anvénd inte rengdringsmedel med aceton.

» Observera uppgifterna om koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

» Overskrid inte en temperatur pa 60 °C vid
kemisk rengdring och/eller desinfektion.

» Overskrid inte en temperatur p3 96 °C vid vir-
medesinfektion med avjoniserat vatten.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maxi-
malt 120 °C.

Tips
Den angivna torkningstemperaturen dr ungefirlig. Kontrollera den och
anpassa den vid behov efter de specifika omstdndigheterna.



Manuell rengéring med avtorkningsdesinfektion

Forreng6ring RT (kallt) Tills optiskt ren
1l Rengdring med enzymldsning  RT (kallt) >2 0,8 DV pH-neutral*
1] Mellansk®éljning RT >5 - DV -
\Y Torkning RT - - - -
\ Avtorkningsdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV-dukar 50 % propan-1-ol
Vi Slutskdljning RT (kallt) 0,5 - TAV -
Vil Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

» Rengdr inte produkten i ultraljudsbad och ldgg den inte i vétskor. Lat
vatskor som trdngt in rinna ut omedelbart, eftersom det annars finns
risk for korrosion eller att att produkten slutar fungera.

Fas |
» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.

» Rengdr produkten under rinnande vatten med en [amplig borste tills
det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta kanyler med rengdringsborste TAO11944 och ytor med svar
atkomst med en lamplig rengdringsborste av plast i minst 1 min.

Tips
Mer information om ytor med svdr dtkomst hittar du i Acculan rengérings-

och skétselinformation TAO16000 (tillginglig pd Aesculap Extranet under
https.//extranet.bbraun.com).

Fas Il
» Folj bruksanvisningen till enzymrengdringsmedlet avseende ratt kon-
centration, utspadning, temperatur och vattenkvalitet.

» Spruta in produkt med en pH-neutral enzyml6sning, 1at verka i minst
2 min, och torka av sedan.

Fas Il
» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.
» Spola produkt under rinnande kranvatten i minst 5 min.

» Folj bruksanvisningen till enzymrengdringsmedlet avseende ratt kon-
centration, utspadning, temperatur och vattenkvalitet.

» Ta bort smuts med en luddfri trasa eller en mjuk borste, fuktat i enzym-
rengdringsmedel.

» Komponenter som inte 4r styva (t.ex. tradborste) och kanyler ska spolas
med vattenpistol (kalt vatten, minst 2,5 bar) i 20 s vardera.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring att det inte finns nagra res-
ter kvar pa synliga ytor och stéllen pa icke-styva komponenter.

» Upprepa rengdringsproceduren (fas | till I11) vid behov.
Fas IV

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tilloehor (t.ex.
luddfria trasor, tryckluft).

FasV
» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk for engangsbruk.

validering med enzymrengdringsmedel “Cidezyme Johnson & Johnson”

Fas VI

» Skdlj de desinficerade ytorna efter den féreskrivna verkningstiden pa
minst 1 min under rinnande totalt avsaltat vatten.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas VI
» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehor (t.ex.
luddfria trasor, tryckluft).
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7.7  Maskinell rengoring/desinficering med manuell forrengdring
Tips

Effektiviteten pd rengérings- och desinficeringsutrustning mdste vara god-

kdnd (t. ex. FDA-kontroll resp. CE-mdrkning enligt DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvénds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

7.7.1  Manuell forrengdring med borste

Skéljning RT (kallt) - - Tills optiskt ren
1] Borstning RT (kallt) - - DV Tills optiskt ren
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

» Rengdr inte produkten i ultraljudsbad och ldgg den inte i vétskor. Lat
vatskor som trdngt in rinna ut omedelbart, eftersom det annars finns
risk for korrosion eller att att produkten slutar fungera.

» For spiktradtillsats GB641R: Stdll in instdllningshylsan 20 till den
storsta spiktradsdiametern.

Fas |
» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.
» Rengdr produkten noggrant under rinnande vatten.

Fas Il
» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.

» Borsta kanyler med rengdringsborste TAO11944 och ytor med svar
atkomst med en lamplig rengdringsborste av plast i minst 1 min.

» Kontrollera efter den manuella forrengdringen att det inte finns nagra
rester pa synliga ytor. Upprepa forrengéringen vid behov.

Tips
Mer information om ytor med svdr dtkomst hittar du i Acculan rengérings-

och skétselinformation TAO16000 (tillginglig pd Aesculap Extranet under
https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Maskinell, alkalisk rengoring och termisk desinficering

Maskinmodell: Rengdringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

Fas Atgﬁrd T t Vattenkva- Kemikalier/anmarkning
[°C/°F] [min] litet
| Férskéljning <25(77 3 DV
I Rengéring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <50 anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11*
i Mellanskoljning >10/50 1 TAV
v Termodesinficering 90/194 5 TAV
Vv Torkning - - - Minst 10 min vid max 120 °C
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» For spiktradtillsats GB641R: Stdll in instdllningshylsan 20 till den
storsta spiktradsdiametern.

» Ligg produkten i ratt lage i ECCOS-hallaren.

» Anslut den invandiga 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.

7.8  Kontroll, underhall och provning
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

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

» Spruta igenom produkt efter varje rengdring och desinficering med
Acculan 4 oljespray-adapter 23 GB600840 (svart) i ca 2s med
Aesculap STERILIT Power Systems oljespray GB600, se Bild C.

Tips

Aesculap rekommenderar att rérliga delar (t.ex. tryckknapp, koppling, lock-

ets klaffar) sprayas dessutom med Aesculap STERILIT-Power-Systems-olje-

spray.

» Kontrollera produkten med avseende pd skador, ovanliga lagerljud,
kraftig uppvarmning eller kraftig vibration.

» Sortera genast ut skadade produkter.

7.9  Forpackning

» Folj bruksanvisningarna for de forpackningar och lagringar som
anvinds (t.ex. bruksanvisning TA0O09721 fér Aesculap-ECCOS-hallar-
system).

» Satt i produkter i ratt ldge i ECCOS-hallarna, se Bild B.

» Forpacka tradkorgarna pé& lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i
Aesculap-sterilbehallare).

» Bekréfta att forpackningen férhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.

7.10 Angsterilisering

Tips

Ta bort alla pdmonterade komponenter fran produkt (verktyg och tillbehér)
fore steriliseringen.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer at alla utvandiga och inviandiga
ytor (t.ex. genom att Gppna ventiler och kranar).
» Anvand validerad steriliseringsmetod:
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
DIN EN 285  och

- Angsterilisator enligt validerad

DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i
5 minuter

enligt

Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator:

» Se till att maximalt tilldten mingd gods, enligt tillverkarens anvis-
ningar, inte Gverskrids i dngautoklaven.

7.11 Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt férpackning
i ett torrt, morkt utrymme med jamn temperatur.

8. Underhall

For att garantera tillforlitlig drift, maste underhall gdras minst en gang om
aret.

For service kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap,
se Teknisk service.
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9.

Identifiering och avhjadlpande av fel

» Lat Aesculap teknisk service reparera defekta produkter, se Teknisk service.

Fel

Tillsatsen blir for varm

Otillracklig effekt

Hagt ljud

Orsak

Overbelastning

Identifiering

Tillsatsen varms upp

i\tgﬁrd

F6lj bruksanvisningen (nominellt driftsitt).

Tillsatsen drev/kullager defekt

Tillsatsen varms upp

Folj bruksanvisningen (beredning, skotsel).
Férebyggande: Olja in tillsatsen fore varje sterilise-
ring.

Lat tillverkaren reparera tillsatsen.

Skador pa grund av fall, produkt
defekt

Tillsatsen varms upp

Lat tillverkaren reparera tillsatsen

Trubbigt verktyg

Produkt drivs med vénsterrotation

Tillsats defekt

Trubbigt verktyg
Tillsatsens drev/kullager defekt

Verktyget och tillsatsen blir varma

Tandat verktyg drivs med vanster-
rotation

Tillsatsen blir valdigt varm

Verktygets klingor &r slitna

Hogt, pafallande buller vid drift

Byt verktyg.

Driv tandat verktyg med hdgerrotation

F6lj bruksanvisningen (beredning, skétsel).
Forebyggande: Olja in tillsatsen fore varje sterilise-
ring.

F6lj bruksanvisningen (nominellt driftsatt).

Lat tillverkaren reparera tillsatsen

Byt verktyg.

F6lj bruksanvisningen (beredning, skotsel).
Forebyggande: Olja in tillsatsen fore varje sterilise-
ring.

Lat tillverkaren reparera tillsatsen.

Tillsatsen gar inte att

koppla fast eller koppla ur.

Tillsatsen &r inte kompatibel

Tillsatskopplingen har deforme-
rats ar trasig

Tillsatsen hakas inte fast

Det ar svart eller omgjligt att
koppla fast eller koppla loss till-
satsen

Anvénd passande tillsats for borrmaskin.

Lat tillverkaren reparera tillsatsen.

Kopplingen pa borrmaskinen har
deformerats/ar trasig

Vridhylsa pa borrmaskinen gar
trogt

Det ar svart eller omdjligt att
koppla fast eller koppla loss till-
satsen

Tillsatsen hakas inte fast

Lat tillverkaren reparera borrmaskinen.

Justera och hall fast vridhylsa pa borrmaskinen och
koppla sedan fast tillsatsen. Vrid tillbaka vridhyl-
san vid behov.

Férebyggande: Olja in vridhylsa pa borrmaskinen

fore varje sterilisering.

Verktyget gar inte att

koppla fast eller koppla ur.

Verktyget inte kompatibelt

Verktygskopplingen dr deforme-
rad/trasig

Verktyget hakar inte fast

Det &r svart eller omgjligt att
koppla fast eller koppla loss verk-
tyget

Anvénd ett passande verktyg till tillsatsen.

Anvénd ett nytt verktyg.

Kopplingen pa tillsatsen &r defor-
merad/trasig

Smutsig verktygskoppling

Det ar svart eller omdjligt att
koppla fast eller koppla loss verk-
tyget

Det &r svart eller omgjligt att
koppla fast eller koppla loss verk-
tyget

Lat tillverkaren reparera tillsatsen.

Rengor verktyget eller anvand ett nytt verktyg.
Rengor tillsatsen.

Hos GB641R: Det gar inte
att sdtta i spiktraden i
spiktradschucken

Spiktradschucken felinstalld

Spiktraddens diameter stimmer
inte dverens med skalans install-
ning

Stall in instdllningshylsan till ratt spiktrddsdiame-
ter.
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Hos GB641R: Spriktraden

Spiktradschucken felinstalld

roterar inte

Verktyget ror sig inte

Spiktraddens diameter stimmer
inte 6verens med skalans install-
ning

Stall in instéllningshylsan till ratt spiktrddsdiame-
ter.

Oppna spannspaken

Spénnspak har inte dragits bakat
med tillrdcklig kraft

Tillsatsen har inte kopplats fast
helt i borrmaskinen

Oppna spannspaken

Spiktraden roterar inte

Tillsatsen kan dras ut ur borrma-
skinen

Stdng spannspaken.

Dra spannspaken bakat med kraft och hall fast den.

Koppla fast tillsatsen korrekt och kontrollera att
den fungerar.

Verktyg har inte kopplats fast helt
i tillsatsen

Tillsats defekt

Borrmaskinen defekt

Verktyg kan dras ut ur verktygs-
kopplingen

Borrmaskin roterar, men tillsats
roterar inte.

Borrmaskin roterar inte

Koppla fast verktyg korrekt och kontrollera att det
fungerar.

Lat tillverkaren reparera tillsatsen.

Lat tillverkaren reparera borrmaskinen.

Tryckknappens sparr pd borrma-
skin i lage OFF

Tryckknappens spérr ar i lage OFF

Stall in tryckknappens sparr till Iage ON.

Oljesprayadapter kan inte

anslutas

Oljesprayadapter ar inte kompati-
bel

Oljesprayadapter kan inte anslutas

Anvind en passande oljesprayadapter till tillsat-
sen.

10. Teknisk service

AN\

VARNING

Risk for personskador pa patienter och anvindare
pa grund av felfunktion och/eller skyddsfunktioner
som slutar fungera!

» Under anvindningen av produkten pa patienten
far inga service- eller underhallsarbeten utforas.

» Modifiera inte produkten.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin
och eventuella godkdnnanden upphor att galla.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten
for B. Braun/Aesculap.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

11. Tillbehor/reservdelar

GB243R ECCOS sats for 2 stora maskiner

GB600 STERILIT Power Systems oljespray

GB600840 Oljesprayadapter

TA011944 Rengdringsborste

GB496R ECCOS hallare for 3 tillsatser

GB497R ECCOS hallare for en tillsats

GAO031R Spéannyckel for stor trebackschuck

GA062R Spannyckel for liten trebackschuck

TA014541 Bruksanvisning for Acculan 4 tillsatser (broschyr)

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.
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12. Tekniska data
12.1 Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG

GB176R  Zimmer-spannchuck med Hudson/Zimmer-skaft lla

GB184R  Harris-spannchuck med AO stort skaft

GB620R  Borrtillsats trebackschuck utan nyckel

GB621R  Borrtillsats stor trebackschuck

GB623R  Borrtillsats, AO-liten

GB628R  Adapter, AO-stor pa DHS/DCS-stegborr

GBG39R  Borrtillsats liten trebackschuck

GB641R  Spiktradtillsats

GB645R  Borrtillsats for Synthes réntgengenomslappligt
vinkeldrev

GB657R  Borrtillsats for medullart omrade, AO-stor

GB660R  Sagittalsagtillsats

GBG663R  Borrtillsats Trinkle

GB664R  Borrtillsats Aesculap sexkant

GB665R  Borrtillsats Hudson/Zimmer

GB667R  Fréstillsats stor trebackschuck

GB668R  Fréstillsats, AO-stor

GB669R  Fristillsats Hudson/Zimmer

GBG70R  Fristillsats Harris

XF457R  DIN-spannfoder med skaft i AO-storlek

Borrtillsatser

12.2 Prestandadata, information om standarder

Rotationsriktning Hdger-och vénsterrotation, oscillation

Normkonformitet IEC/DIN EN 60601-1

Produkten har testats av tillverkaren efter 500 beredningscykler. Testet
genomfdrdes utan brister.

Specifikationer av de enskilda tillsatserna finns i féljande tabeller.

397

GB620R Trebackschuck utan nyckel 133 x35 1 000 5 4
@ 0,3 mm till 7,4 mm

GB621R Trebackschuck med nyckel 118 x 35 300 1 000 5 4
@ 0,5 mm till 7,4 mm

GB623R AO liten 90 x 35 210 1250 4 2,8

GB639R Liten trebackschuck med nyckel 105 x 35 243 1250 4 4
@ 0,5 mm till 40 mm

GB645R Synthes réntgengenomslappligt 110 x 35 225 900 5 -
vinkeldrev

GB663R Trinkle 93 x 35 217 1 000 5 4

GB664R Aesculap sexkant 86 x 35 225 1000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1 000 5 4

Frastillsatser

GB657R AO stor 108 x 35 300 370 12 4

GB667R Trebackschuck med nyckel 133 x35 280 250 19 4
@ 0,5 mm till 7,4 mm

GB668R AO stor 108 x 35 300 250 19 4

GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4

GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4
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Sagtillsatser

GB660R Rapid Action 89 x 36 x 44

17 000

Spiktradtillsats

GB641R Spiktrad @ 0,6 mm till 4 mm

93 x 36 x 137

285 1250 4

Adapter

GB184R Harris 88 x 22 Med GB668R: 250 Med GB668R: 1
Med GB657R: 370 Med GB657R: 12
GB176R Zimmer 50 x 22 55 Med GB669R: 250 Med GB669R: 19 3
Med GB665R: 1 000 Med GB665R: 5
GB628R DHS/DCS 61 x22 70 Med GB668R: 250 Med GB668R: 19 4
Med GB657R: 370 Med GB657R: 12
XF457R DIN 75 x 25 100 Med GB668R: 250 Med GB668R: 19 -

Med GB657R: 370 Med GB657R: 12

12.3 Nominellt driftsatt

Nominellt driftsatt

Drift med icke-periodisk dndring av
belastning och varvtal (typ S9 enligt IEC
EN 60034-1)

Hoger-/vinsterrotation:

W 60 s drift, 60 s paus

W 20 upprepningar

B 30 min nedkylningstid

B Max temperatur 48 °C
Frasning (héger-/vdnsterrotation):
B 30 s drift, 30 s paus

B 8 upprepningar
B 30 min nedkylningstid

B Max temperatur 48 °C
Borrning (oscillation):
B 60 s drift, 60 s paus

B 4 upprepningar
B 30 min nedkylningstid

B Max temperatur 48 °C
Sagdrift med GB660R:
W 30 s drift, 60 s paus

B 3 upprepningar
B 30 min nedkylningstid
B Max temperatur 48 °C

12.4 Omgivningsvillkor

Temperatur 10 °C till 27 °C -10 °C till 50 °C
Relativ luftfuk- 30 % till 75 % 10 % till 90 %

tighet

Atmosfariskt 700 hPa till 1 060 hPa 500 hPa till 1 060 hPa
tryck

13. Avfallshantering

Tips

Anvindaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Validerad
beredningsmetod.

De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen fdljas vid
kassering eller atervinning av produkten, dess komponen-
ter eller forpackning!

Atervinningspasset kan laddads ned som PDF-dokument
fran extranet under respektive artikelnummer. (Atervin-
ningspasset dr en demonteringsanvisning for apparaten
med information om korrekt omhandertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

En produkt som dr markt med denna symbol skall Idmnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhandertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid frdgor om omhandertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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Aesculap® Acculan 4
Istukat

Selitykset

Porakone

Painike (kierrosluvun siately3 varten)
Painikkeen lukitsin

Kaantdholkki

Nuoli

Jyrsinistukka ja pikaistukka
Vapautusholkki

Tyokalukiinnitys

0 NG~ WN =

©

Poraistukka pikaistukalla

10 Poraistukka, avaimeton kolmileukaistukka

11 Lukitusholkki

12 Istukka kolmileukaisella kiinnitysistukalla

13 Avain

14 Zimmer-kiinnitysistukka ja Hudson/Zimmer-liitant3
15 Vapautusholkki

16 Iso AO-sovitin DHS/DCS-porrasporaan

17 Sagittaalisahan istukka

18 Tydkaluistukka L-sagittaali-tydkaluliitdnnalla

19 Tydkalun vapautusnappi

20 Poraistukka rontgennegatiiviseen Synthes-kayttolaitteeseen
21 K-piikin istukka

22 Kiristysvipu

23 Saatoholkki

24 K-piikin istukka

25 Sahanterd L sagittaalinen

26 Oljysuinkesovitin

Kuvat ovat vain esimerkkeja.

Tuotteessa olevat merkinnat ja pakkaus

Varoitus
Huomioi tarkeat turvallisuustiedot, kuten varoitukset

ja kdyttoohjeissa olevat varotoimet.

Koneellisesti luettava kaksiulotteinen koodi

standardiin sGTIN (GS1).

Valmistuspaiva

Koodi sisdltaa yksilollisen sarjanumeron, jota voidaan
kayttaa yksittdisinstrumenttien elektronisessa seuran-
nassa. Sarjanumero perustuu maailmanlaajuiseen

Valmistajan erdtunnus

LOT
Valmistajan sarjanumero

Valmistajan tilausnumero
RE J

Lampétilarajoitukset kuljetusta ja varastointia varten

ol
—

IImankosteusrajoitukset kuljetusta ja varastointia var-

IImapainerajoitukset kuljetusta ja varastointia varten

Sisallysluettelo
1. Voimassaolo. .. ... 121
2. Yleisid tietoja. . .o e 121
2.1 Tarkoituksenmukainen kayttd .......................... 121
2.2 Olennainen suorituskyky ........ . ... o i i, 121
2.3 Kayttéaiheet ... 122
2.4 Absoluuttiset vasta-aiheet. ...l 122
25 Suhteelliset vasta-aiheet............... ... ... .. ... 122
3. Turvallinen kasittely ........ ... i 122
4. Laitteen kuvaus. ... 122
4.1 Toimituksen sisaltd . .......cooooiii i 122
4.2 Kaytossa tarvittavatosat........... ..o, 122
43 Toiminta. . ..o 122
5. Valmistelu . ... 122
6. Tyoskentely tuotteella ........ ... ..o it 123
6.1 Valmisteleminen........ ... i 123
6.1.1  Lisdvarusteiden liittdminen ............................ 123
6.2 Tahattoman kdyton estaminen ......................... 123
6.3 Istukan kiinnittdminen/irrottaminen pora- ja jyrsinkoneeseen 123
6.4 Tyokalun kiinnittdminen istukkaan ja irrottaminen siita. . . . . 123
6.4.1 Istukka ja pikakiinnitys GB623R/GB657R/GB663R/
GB664R/GB665R/GB668R/GB669R/GB670R .............. 123
6.4.2 Poraistukka, avaimeton kolmileukaistukka GB620R ........ 124
6.4.3 Istukat, joissa kolmileukainen kiinnitysistukka
GB621R/GB639R/GB667R . ... ... 124
6.4.4  Zimmer-kiinnitysistukka ja Hudson/Zimmer-varsi GB176R .. 124
6.4.5 Harris-kiinnitysistukka ja iso AO-varsi GB184R ja DIN-
kiinnitysistukka ja iso AO-varsi XF457R .. ................ 124
6.4.6 Iso AO-sovitin DHS/DCS-porrasporaan GB628R ........... 124
6.4.7 Sagittaalisahan istukka GB660R ........................ 124
6.4.8 Poraistukka rontgennegatiiviseen Synthes-kayttolaitteeseen
GBBA5R .. 124
6.49 K-piikin istukan GB641R asettaminen ja kiristdminen ... ... 124
6.5 Toimintatesti. ... 125
6.6 KAYtt0 .« 125
7. Validoitu kasittelymenetelma .......................... 126
7.1 Yleiset turvallisuusohjeet........... ... ... L. 126
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7.3 Esikdsittely kdyttopaikalla . ... 126
7.4 Esikdsittely ennen puhdistusta ........... ... ... ... 126



7.5 Puhdistus ja desinfiointi ............. ... ... il 126
7.5.1 Tuotekohtaiset kasittelymenetelmaa koskevat

turvallisuusohjeet ......... ... i 126
7.6 Manuaalinen puhdistus desinfiointipyyhkeelld............. 127
7.7 Koneellinen puhdistus/desinfiointi manuaalisella

esipuhdistuksella . ...... ..o o i i 128
7.7.1  Manuaalinen esipuhdistus harjalla. . . .................... 128
7.7.2  Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi ....... 129
7.8 Tarkastus, huolto ja testaus ..............cooiiiiiinnn. 129
7.9 Pakkaus. .. ... 129
7.10  Hoyrysterilointi ... o 129
701 Varastointi ... 129
8. Kunnossapito . ......ooiiiiii 129
9. Vikojen tunnistaminen ja korjaaminen ................... 130
10. Tekninen palvelu ... ..o 131
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12. Tekniset tiedot . ...... ... 131
12.1  Luokitus direktiivin 93/42/ETY mukaan ................... 131
12.2  Tehotiedot, tietoa standardeista. ........................ 131
12.3  Nimelliskayttotyyppi .. ..o oovee 133
12.4  Ympdristoolosuhteet . .......... .. i 133
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1. Voimassaolo

» Tuotekohtaiset kdyttdohjeet ja tietoa materiaalien yhteensopivuudesta
on myos Aesculapin extranetissa osoitteessa
https://extranet.bbraun.com

2. Yleisia tietoja
2.1  Tarkoituksenmukainen kaytto

Tehtavi/toiminto

Pora- ja jyrsinkoneita GA330, GA671 ja GA672, yhdessa vastaavan istukan
ja tyokalun kanssa, kdytetaan kovan kudoksen, ruston ja vastaavien mate-
riaalien sekd luun korvaavien materiaalien tydstdmiseen, luutappien aset-
tamiseen ja poistoon ja K-piikin asettamiseen.

Kayttoymparisto

Tuotetta kaytetaan leikkaussalitiloissa steriililla alueella, joka on rajahdys-
vaarallisten tilojen ulkopuolella (esim. alueet, joissa kdytetdan erittdin
puhdasta happea tai anestesiakaasua).

2.2 Olennainen suorituskyky

Kierrosluku

GB667R
GB668R
GB669R
GB670R

GB657R
GB645R

GB620R
GB621R
GB663R
GB664R
GB665R

GB623R
GB639R
GB641R

1

0 min~" - maks. 250 min~!

1

0 min~" = maks. 370 min~!

0 min~" - maks. 900 min~!

1

0 min~" - maks. 1 000 min~!

1

0 min~" - maks. 1 250 min~'

GB660R

0 min~" = maks. 17 000 min™"

Pydrimissuunta

Nimelliskaytto-
tyyppi

Mydta- ja vastapdivaan, oskil-
laatio

Kaytté muihin kuin sddnnéllisiin
kuormitus- ja nopeusmuutok-

siin (tyyppi S9 standardin IEC

60034-1 mukaan)
Myota-[vastapdivaan:

B 60 s toiminta, 60 s tauko
B 20 toistoa

B 30 min. jadhdytysaika

B Maks. lampétila 48 °C
Jyrsintd (my6tipaivaan/vasta-
paivaan):

M 30 s toiminta, 30 s tauko
B 8 toistoa

M 30 min. jaahdytysaika

B Maks. ldmpotila 48 °C
Poraus (oskillaatio):

B 60 s toiminta, 60 s tauko

B 4 toistoa
B 30 min. jadhdytysaika
B Maks. lampétila 48 °C

Sahaus koneella GB660R:
W 30 s toiminta, 60 s tauko

B 3 toistoa
M 30 min. jaahdytysaika
B Maks. lampétila 48 °C
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2.3 Kayttoaiheet
Kayttotapa ja -alue riippuvat kadytettavasta tyokalusta.

2.4  Absoluuttiset vasta-aiheet

Tuotetta ei saa kayttdaa keskushermostoon ja keskusverenkiertojarjestel-
maan liittyvissa toimenpiteissa.

2.5 Suhteelliset vasta-aiheet

Sahkokayttoisten liityntdosien kdyton turvallisuus ja tehokkuus riippuu
voimakkaasti kdyttdon vaikuttavista olosuhteista, joihin vain kayttdja itse
voi vaikuttaa. Siksi tdssa esitetyt tiedot toimivat vain suuntaviivoina.
Tuotteen kliininen teho riippuu kirurgin asiantuntemuksesta ja kokemuk-
sesta. Tdmédn on padtettava, mitd rakenteita on jarkevaa kasitelld huomi-
oon ottaen kayttdohjeissa mainitut turvallisuusohjeet ja varoitukset.

3. Turvallinen kasittely

A\

Tuotteen kayttotarkoituksen vastaisesta kaytosta
aiheutuva loukkaantumisvaara ja aineellisten

VAROITUS  Vvahinkojen vaara!
» Kayta tuotetta vain sen kayttotarkoituksen
mukaisesti.
Tuotteen virheellisesta kasittelysta aiheutuva louk-
l j s kaantumisvaara ja aineellisten vahinkojen vaara!
VAROITUS  » Noudata kaikkien kdytettdvien tuotteiden kayt-

toohjeita.

B Kirurgisen toimenpiteen yleisia vaaratekij6ita ei ole kuvattu tdssa kayt-
tdohjeessa.

B Leikkauksen suorittaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta
suorittamisesta.

W Leikkauksen suorittajan on hallittava hyvaksytyt leikkaustekniikat seka
teoriassa ettd kdytannossa.

» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen
ja ennen sen ensimmaisti sterilointia (manuaalisesti tai koneellisesti).

» Tarkista toimivuus ja asianmukainen kunto ennen tuotteen kayttd-
mista.

» Virheellisen kokoonpanon tai kdyton aiheuttamien vahinkojen ja
takuun raukeamisen vélttdmiseksi:
- Kayta tuotetta vain tdman kayttéohjeen mukaisesti.
- Noudata turvallisuutta ja laitteen kunnossapitoa koskevia ohjeita.
- Yhdista toisiinsa vain Aesculap-tuotteita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttaa vain henkil6t,
joilla on siihen tarvittava koulutus, tietamys tai kokemus.

» Kayttdohjetta on sdilytettava siten, ettd se on aina kdyttdjan saatavilla.
» Noudata voimassa olevaa standardia.

» Varmista, ett3 tilan sihkdasennukset vastaavat standardin IEC/DIN EN
mukaisia vaatimuksia.

» Al3 kayti laitetta rdjshdysalttiissa tiloissa.
» Steriloi tuote ennen kayttoa.

» Noudata Aesculap-kiinnitinjarjestelmien kasittelyssa asiaankuuluvaa
kdyttoohjetta  TA009721, katso  Aesculap-extranet  sivulla
https://extranet.bbraun.com
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4, Laitteen kuvaus

4.1 Toimituksen sisalto

Tuotenro Nimike
Jokin seuraavista istukoista/sovittimista:

GB176R Zimmer-kiinnitysistukka ja Hudson/Zimmer-varsi

GB184R Harris-kiinnitysistukka ja iso AO-varsi

GB620R Poraistukka, avaimeton kolmileukaistukka

GB621R Poraistukka, iso kolmileukaistukka

GB623R Pieni AO-poraistukka

GB628R Iso AO-sovitin DHS/DCS-porrasporaan

GBG39R Poraistukka, iso kolmileukaistukka

GB641R K-piikin istukka

GB645R Poraistukka réntgennegatiiviseen Synthes-kayttolait-
teeseen

GB657R Medullaarisen poran iso AO-poraistukka

GB660R Sagittaalisahan istukka

GBG63R Poraistukka Trinkle

GB664R Poraistukka Aesculap kuusiokolo

GB665R Poraistukka Hudson/Zimmer

GB667R Jyrsinistukka, iso kolmileukaistukka

GB668R Iso AO-jyrsinistukka

GB669R Jyrsinistukka Hudson/Zimmer

GB670R Jyrsinistukka Harris

XF457R DIN-kiinnitysistukka ja iso AO-varsi

GAO31R Ison kolmileukaisen istukan (GB620R, GB621R ja
GB667R) avain

GAO062R Pienen kolmileukaisen istukan (GB639) avain

TA014541 Acculan 4 -istukan kéyttoohje (taittolehtinen)

4.2  Kaytossa tarvittavat osat

B Pora- ja jyrsinkone GA330 (kdyttévalmis)
- tai -

B Acculan 3Ti -pora ja jyrsinkone GA672 (kdyttovalmis)
- tai -

B Acculan 3Ti pieni porakone GA671 (kdyttGvalmis)

W Tyodkalu (kdyttéaiheesta riippuen)

4.3 Toiminta

Istukka voidaan liittdd pora- ja jyrsinkoneeseen kolmessa eri asennossa,
aina 120° kulmassa.

Istukka lukittuu automaattisesti pora- ja jyrsinkoneeseen kiinnitettdessa.
Istukka voidaan vapauttaa painamalla pora- ja jyrsinkoneen kdantoholk-
kia.

Istukoiden tydskentelypaahan on asennettu erilaisia tydkaluliitdnt6ja, joi-
den avulla tydkalut, K-piikit tai sovittimet voidaan kiinnittaa.

5. Valmistelu

Jos seuraavia maarayksia ei noudateta, Aesculap ei vastaa milldan tavoin

seurauksista.

» Al3 kdytd tuotetta avoimesta tai vahingoittuneesta steriilista pakkauk-
sesta.

» Tarkista tuote ja sen lisdvarusteet ennen kayttéa nakyvien vaurioiden
varalta.

» Kadytd vain teknisesti moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita ja
lisdvarusteosia.



6. Tydskentely tuotteella

A\

VAROITUS

Infektio- ja kontaminaatiovaara!
Tuote toimitetaan steriloimattomana!

» Valmistele tuote ennen kaytt6onottoa kaytto-
ohjeen mukaisesti.

Tyokalujen epdasianmukainen kaytto voi aiheuttaa
loukkaantumisvaaran ja aineellisia vahinkoja!

>

VAROITUS » Noudata kdyttdohjeissa annettuja turvallisuus-
tietoja ja ohjeita.

» Kasittele terilla varustettuja tydkaluja varovasti
kytkemisen/irrottamisen yhteydessa.

Tuotteen vaurioituminen putoamisen seurauksena!

» Kayta vain teknisesti moitteettomassa kunnossa
S olevia tuotteita, katso kohta Toiminnan testaus.

Tylsista tyokaluista/riittamattomasti kunnossapi-
detystd tuotteesta aiheutuva ihon ja kudosten
s  palovammojen vaara!

<
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=) =)
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» Kayta vain moitteettomassa kunnossa olevia
tyokaluja.
» Vaihda tylsat tyokalut.

» Huolla tuote asianmukaisesti, katso kohta Kun-
nossapito.

6.1 Valmisteleminen

6.1.1 Lisdvarusteiden liittdminen

VAN

VAARA

Luvattoman kokoonpanon aiheuttama tapaturma-

vaara muita laitteisto-osia kaytettdessa!

» Varmista, etta kaikkien kaytettavien kompo-
nenttien luokitus vastaa kdytettavan laitteen
kaytt6osan luokitusta (esim. tyyppi BF tai

tyyppi CF).

Lisdvarusteyhdistelmid, joita ei ole mainittu kdyttdohjeessa, saa kayttaa
vain, jos ne nimenomaan on tarkoitettu kulloinkin suunniteltuun kayttéon.
Suorituskykya ja turvallisuutta koskevia vaatimuksia ei saa muuttaa.

Kaikkien konfiguraatioiden on taytettava perusstandardin
IEC/DIN EN 60601-1 vaatimukset. Konfiguraatiosta vastaa henkild, joka
littdd laitteet toisiinsa ja hanen tdytyy varmistaa, ettd perusstandardin
IEC/DIN EN 60601-1 tai vastaavien kansallisten standardien vaatimukset
tayttyvat.

» Noudata lisdvarusteiden kdyttdohjeita.

» Jos sinulla on kysyttivai, ota yhteyttd maasi B. Braun/Aesculap-edus-
tajaan tai Aesculapin tekniseen palveluun, osoite katso Tekninen pal-
velu.

6.2 Tahattoman kayton estiminen

Kierrosluvun sadtelyn painike voidaan lukita, jotta pora- ja jyrsinkonetta ei
kaytetd vahingossa tydkalun ja istukan vaihdon aikana.

Lukitse kierrosluvun saatelyn painike 2:
» Kaanna painikelukitsin 3 asentoon OFF.
Kierrosluvun saatopainike 2 on estetty, eikd porakonetta 1 voi kayttaa.

Vapauta kierrosluvun saatelyn painike 2:
» Kaanna lukitsin 3 asentoon ON.
Kierrosluvun sddtelyn painike 2 on vapautettu ja porakonetta 1 voi-
daan kayttaa.
Viite
Lisdtietoja pora- ja jyrsinkoneesta saa kohdasta TAO14538 tai TAO14539
(taittolehtinen).

6.3 Istukan kiinnittdminen/irrottaminen pora- ja jyr-
sinkoneeseen

A

VAROITUS

Tuotteen tahattomasta aktivoinnista aiheutuva

loukkaantumisvaara kiinnitettdesséd/irrotettaessa

istukoita/tydkaluja ON-asennossa!

» Liitd/irrota istukka/tyGkalu vain virtakytkimen
ollessa OFF-asennossa.

» Estd pora- ja jyrsinkoneen 1 tahaton aktivointi lukitsimella 3, katso
Tahattoman kdyton estaminen.

Kiinnittaminen

» Tyonnd istukkaa pora- ja jyrsinkoneeseen 1, kunnes se lukittuu paikal-
leen.

» Tarkista kytkentd vetamallad istukasta.

Irrottaminen

» Kaanna kadantoholkkia 4 nuolen suuntaan 5 ja irrota samalla istukka
pora- ja jyrsinkoneesta 1.

6.4  Tyokalun kiinnittdminen istukkaan ja irrottaminen

siitd
Liityntdosan tahattomasta kdynnistymisesta aiheu-
tuva loukkaantumisvaara kytkettdessi/irrotetta-
VAROITUS  essa istukoita/ty6kaluja on-asennossa!

» Liitd/irrota istukka/tyGkalu vain virtakytkimen
ollessa OFF-asennossa.

» Varmista, ettd tyokaluliitdnta ja istukka ovat samantyyppiset.

6.4.1 Istukka ja pikakiinnitys GB623R/GB657R/GB663R/
GB664R/GB665R/GB668R/GB669R/GB670R

Kiinnittaminen

» Veda vapautusholkki 7 ulos.

» Tyonna tydkalun varsi oikeinpain
tyokalukiinnikkeeseen 8 istukassa 6/9.

» Vapauta vapautusholkki 7.
Tydkalu on kiinnitetty.
» Tarkista kytkentd vetamalla tydkalusta.

vasteeseen saakka

Irrottaminen
» Veda vapautusholkki 7 ulos.
» lrrota tyokalu.
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6.4.2 Poraistukka, avaimeton kolmileukaistukka GB620R

Viite

Avaimeton kolmileukainen poraistukka GB620R voi tydkaluja vastapdividn
kdytettdessd (esim. vedettdessd tydkaluja ulos) avautua.

Kéytd vastapdividn kdytettdvien tyokalujen yhteydessd avaimellista kol-
mileukaistukkaa GB621R, GB639R tai GB667R.

Viite

Tarvittaessa avainta GAO3 1R voidaan kdyttdd kiinnittdmiseen ja irrottami-
seen.

Kiinnittaminen

» Kierrd lukitusholkkia 11 mydtapdivaan ja avaa kolmileukainen istukka.
» Tyonna tyokalun varsi oikeinpain vasteeseen saakka

tyokalukiinnikkeeseen 8 istukassa 10.
» Kaanna lukitusholkkia 11 vastapdivaan ja sulje kolmileukainen istukka.

» Tarkista kytkentd vetamalld tydkalusta.

Irrottaminen

» Kierrd lukitusholkkia 11 mydtapdivaan ja avaa kolmileukainen istukka.
» Irrota tydkalu.

» Kaanna lukitusholkkia 11 vastapaivaan ja sulje kolmileukainen istukka.

6.4.3 Istukat, joissa kolmileukainen kiinnitysistukka
GB621R/GB639R/GB667R

Kiinnittaminen

» Avaa kolmileukaistukka avaimella 13.

» Tyonna tydkalun varsi oikeinpain
tyokalukiinnikkeeseen 8 istukassa 12.

» Sulje kolmileukaistukka avaimella 13 ja kirista.

» Tarkista kytkentd vetamalla tydkalusta.

vasteeseen saakka

Irrottaminen
» Avaa kolmileukaistukka avaimella 13.
» Irrota tyokalu.

6.4.4 Zimmer-kiinnitysistukka ja Hudson/Zimmer-varsi GB176R

Kiinnittdminen

» Tyonnd vapautusholkkia 15 eteenpdin ja pida sitd paikallaan.

» Tyonna tyokalun varsi oikeinpdin
tydkalukiinnikkeeseen 8 istukassa 14.

» Vapauta vapautusholkki 15.

vasteeseen saakka

» Tarkista kytkentd vetamalld tydkalusta.

Irrottaminen
» Tydnna vapautusholkkia 15 eteenpdin ja pida sitd paikallaan.
» Irrota tydkalu.

6.4.5 Harris-kiinnitysistukka ja iso AO-varsi GB184R ja DIN-kiinni-
tysistukka ja iso AO-varsi XF457R
Kiinnittaminen
» Tydnna vapautusholkkia 15 taaksepdin ja pida sitd paikallaan.
» Tyonna tyokalun varsi oikeinpdin vasteeseen saakka
ty6kalukiinnikkeeseen 8 istukassa 14.
» Vapauta vapautusholkki 15.

» Tarkista kytkentd vetamalld tydkalusta.
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Irrottaminen
» Tydnnd vapautusholkkia 15 taaksepdin ja pida sitd paikallaan.
» Irrota tyokalu.

6.4.6 Iso AO-sovitin DHS/DCS-porrasporaan GB628R
Kiinnittdminen
» Tydnnd vapautusholkkia 15 taaksepdin ja pida sitd paikallaan.

» Tyonna tydkalun varsi oikeinpain
tydkalukiinnikkeeseen 8 istukassa 16.

» Vapauta vapautusholkki 15.
» Tarkista kytkentd vetamalla tydkalusta.

vasteeseen saakka

Irrottaminen
» Tydnnd vapautusholkkia 15 taaksepdin ja pida sitd paikallaan.
» lrrota tyokalu.

6.4.7 Sagittaalisahan istukka GB660R

Kiinnittaminen

» Tyonnd sahanterd 25 tyokaluistukan aukkoon 18, katso kuva A. Var-
mista, ettd sahanterdn sivurajoittimet ovat samalla tasolla tydkalun
istukan kanssa.
Tyokalu lukittuu paikalleen.

» Tarkista kytkentd vetamalla sahanterdstd 22.

Irrottaminen
» Paina tyokalun vapautuspainiketta 19 ja vedd sahanterd 25
tyokaluistukasta 18.

6.4.8 Poraistukka rontgennegatiiviseen Synthes-kayttolaitteeseen
GB645R

Poraistukan avulla voidaan liittdd rontgennegatiivinen kayttdlaite luun

porausta varten rontgenkuvauksessa.

Poraistukka on tarkoitettu kdytettavaksi vain rontgennegatiiivisen kaytto-

laitteen 511.300 Synthes kanssa.

» Noudata réntgennegatiivisen kayttolaitteen 511.300 Synthes kaytto-
ohjeita.

Kayttolaitteen kiinnittdminen

» Tyonnd rdontgennegatiivinen
poraistukkaan 20.

» Liikuta rontgennegatiivista kayttdlaitetta tarvittaessa kevyesti edesta-
kaisin.

kdyttolaite vasteeseen saakka 8

Kayttdlaitteen irrottaminen
» lrrota rontgennegatiivinen kayttolaite vetamalla se voimakkaasti
poraistukasta 20.

Tyokalun kiinnittdminen/irrottaminen
» Noudata réntgennegatiivisen kayttolaitteen 511.300 Synthes kaytto-
ohjeita.

6.4.9 K-piikin istukan GB641R asettaminen ja kiristaminen

Loukkaantumisvaara, kun asennat pitkia porante-

VAROITUS  » Kaytd K-piikin suojaholkkia, kun asetat pitkia
poranteria.

Viite
Piikkien asentamiseen suositellaan erityistd K-piikin istukkaa. Tdlld pikais-

tukalla piikit voidaan kiristdd nopeasti ja helposti.
Lisdtietoja on ohjeissa TAO14535 tai TAO14539 (taittolehtinen).



K-piikin istukkaan voidaan saatda seuraavat lapimitat:

H 06 mm-18mm

M 1.8mm-30mm

B 3,0mm-40mm

K-piikin asettaminen

» Varmista, ettd kiristysvipu 22 on alkuasennossa (ei painettuna).
» Aseta K-piikin istukan sdatdholkki 23 halutulle ldpimitta-alueelle:

- Tydnna saatoholkkia 23 taaksepdin ja kddnna, kunnes haluttu lapi-
mitta-alue on saavutettu.

- Vapauta sddtoholkki 23 ja varmista, ettd saatdholkki 23 lukittuu.

» Tydnna K-piikkid K-piikin istukkaan 24, kunnes haluttu pituus on saa-
vutettu.

K-piikki pysyy paikallaan, kun istukka kiristyy itsestaan.
K-piikin kiristdminen
» Veda kiristysvipua 22 ja pida se halutussa asennossa.
Mitd enemman kiristysvipua vedetdan taaksepain, sita suurempi K-pii-
kin kiristysvoima on.
Viite
K-piikki pysyy kireélld vain, kun kiristysvipu on paikallaan. Kun kiristysvipu
vapautetaan, se siirtyy takaisin aloitusasentoon ja K-piikki liikkuu vapaasti.

6.5 Toimintatesti

Toimintatesti on suoritettava ennen jokaista kdyttokertaa ja jokaisen int-
raoperatiivisen istukan ja tydkalun vaihtamisen jalkeen.

» Tarkista istukan tukeva kiinnitys: Veda tdta varten istukasta.

» Tarkista tyokalun tukeva kiinnitys: Veda tydkalusta.

» Varmista, ettd tydkalujen terdt eivat ole vahingoittuneet mekaanisesti.

» Vapauta pora- ja jyrsinkone kdyttoa varten (ON-asento).

» Kaytd pora- ja jyrsinkonetta hetken ajan suurimmalla pydrimisnopeu-
della myota- ja vastapdivaan.

» Varmista, ettd pydrimissuunta on oikea.

» Tarkista, ettei istukassa ole vaurioita, epdtasaista melua, liiallista tari-
naa tai liiallista kuumenemista

» Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kayttaa.
» Poista vahingoittunut tuote heti kaytosta.

6.6 Kiyttd

A

VAROITUS

Kuumasta tuotteesta aiheutuva potilaan kudoksen
koagulaatio tai potilaan ja kdyttdjan palovammojen
vaara!

» Al3 kiytd poraistukoita jyrsintydkaluihin, kuten
asetabulaarisiin jyrsimiin ja medullaarisiin
poriin.

» Kayta jyrsintydkaluja vain jyrsinistukan kanssa.

» Jadhdyta tydkalua kayton aikana.

» Aseta tuote/tyokalu potilaan ulottumattomiin.

» Anna tuotteen/tyokalun jadhtya.

» Vaihtaessasi tyokalua kdyta paksua liinaa, jotta
et saa palovammoja.

Aerosolin tai tydkalusta irtoavien hiukkasten aihe-
uttama infektio- tai loukkaantumisvaara!

A

VAROITUS  » Suojaudu asianmukaisesti (esim. vesitiiviilld
suojavaatteilla, hengityssuojaimella, suojala-

seilla, poistoimurilla).

Tapaturmavaara jaftai toimintahZirio!
» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

A\

VAROITUS
Tuotteen kaytto nakyvyysalueen ulkopuolella aihe-
uttaa loukkaantumisvaaran!

VAROITUS  » Kaytd tuotetta ainoastaan ndkyvyysalueella.
Loukkaantumisvaara ja ty6kalun/jarjestelmin vau-
rioituminen!

VAROITUS  Pydriva tydkalu voi tarttua leikkausliinoihin

(esim. tekstiileihin).
» Al3 koskaan paastd tyokalua kiyton aikana kos-
ketuksiin leikkausliinojen kanssa.

Tuotteen kaytto

Viite

Lisdtietoja pora- ja jyrsinkoneesta, katso TAO14538 tai TAO14539 (taitto-
lehtinen).

» Kaynnistd pora- ja jyrsinkone tasaisella nopeudella.
» Vilta liukumista kdyttdmalla kohtalaista painetta.
» Al3 taivuta tyokaluja, sill3 ne voivat murtua.

» Luuruuvien ja -tappien kiinnittdminen ja irrottaminen: Varmista, ettad
pydrimissuunta on oikea.

Kéyta poraamiseen seuraavia istukoita:

GB620R

GB621R

GB623R

GB639R

GB663R

GB664R

GB665R

K&yt jyrsintddn (intramedullaarinen poraus) seuraavia istukoita:
m GB667R

B GB668R

m GB669R

m GB670R

Kayta medullaariseen poraukseen seuraavaa istukkaa:
m GB657R

Kayta K-piikkien asettamiseen seuraavaa istukkaa:

m GB641R

Kaytd rontgennegatiivisen kayttolaitteen 511.300 Synthes kanssa vain
seuraavaa istukkaa:

B GB645R
Kayta sahaamiseen seuraavaa istukkaa:
m GB660R
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7. Validoitu kasittelymenetelma

7.1 Yleiset turvallisuusohjeet
Viite
Ylldpidossa ja hoidossa tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimdd-

réiyksid sekd kansallisia ja kansainvdlisid standardeja ja direktiivejd sekd
omia hygieniamddrdyksid.

Viite
Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddra-

yksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn olevan Creutzfeld-Jacobin tauti
(CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite
Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdis-
tustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata
vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsittelymenetelmdd. Tdstd vastaa
omistaja/kdsittelijd.

Validoinnissa on kdytetty suositeltuja kemiallisia aineita.

Viite
Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiai-
netta.

Viite
Ajankohtaiset tiedot valmistelusta ja materiaalien kestévyydestd 16yddt
my6s Aesculapin extranetistd osoitteessa https;//extranet.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd
astiajdrjeste/mdssd.

7.2 Yleisia ohjeita
Kuivuneet tai takertuneet leikkausjdamat saattavat vaikeuttaa puhdis-
tusta tai tehda sen tehottomaksi sekd aiheuttaa korroosiota. Tdman vuoksi
kdyton ja kasittelyn valisen ajanjakson ei pida ylittda kuutta tuntia, eika
talldin tule myoskadn kayttaa kiinnittavia yli 45 °C:n esipuhdistuslampd-
tiloja tai kiinnittivid desinfiointiaineita (vaikuttava aine: aldehydi, alko-
holi).
Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa
ruostumattoman teriksen kemiallisen vahingoittumisen ja/tai laserkirjoi-
tuksen hdlvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapah-
tuvan lukemisen mahdottomaksi.
Kloori- tai kloridipitoiset jadmat (esim. leikkausjaamit, |ddkkeet, keitto-
suolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kdytetty vesi)
voivat aiheuttaa ruostumattomaan terikseen korroosiovaurioita (reikien
syOpymist3, jannitysvaurioita) ja tuhota taten ndma3 tuotteet. Niiden pois-
tamiseksi tulee suorittaa riittdva huuhtelu demineralisoidulla vedelld ja
kuivata tuotteet sitten hyvin.
Jalkikuivaa tarvittaessa.
Vain sellaisten prosessikemikaalien kaytto on sallittu, jotka on tarkastettu
ja hyviksytty (esim. VAH- tai FDA-hyviksynt3 tai CE-merkinti) ja joita
kemikaalien valmistajat ovat suositelleet niiden yhteensopivuuden perus-
teella materiaalien kanssa. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttdohjeita on
ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa tdsta saattaa aiheutua
seuraavia ongelmia:

B Optiset materiaalimuutokset (esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen
tai varimuutokset). Alumiinissa saattaa esiintya silmin havaittavia pin-
nanmuutoksia jo hoito-/kdytt6liuoksen pH-arvon ollessa >8.

B Materiaalivauriot (esim. korroosio, naarmut, murtumat, ennenaikainen
vanheneminen tai turpoaminen).
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» Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vali-
neitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska tastd aiheutuu korroosiovaara.

» Lisaa yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista sekda materiaalia
suojaavaa ja sen arvon sdilyttavaa uudelleenkasittelyd varten on sivus-
tolla www.a-k-i.org kohdassa Red brochure - Proper maintenance of
instruments.

7.3  Esikasittely kayttopaikalla
» Irrota kaikki asennetut osat tuotteesta (ty6kalut ja lisdvarusteet).
» lIrrota istukka pora- ja jyrsinkoneesta.

» Poista silmin havaittavat leikkausjagdmat mahdollisimman taydellisesti
kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Kuljeta tuote kuivana suljetussa poistosdiliossa kuuden tunnin kuluessa
puhdistettavaksi ja desinfioitavaksi.

7.4  Esiké&sittely ennen puhdistusta

» Ennen ensimmiistd konepesua/desinfiointia: Asenna ECCOS-pidike
sopivaan siivilakoriin.

» Aseta tuote oikeaan asentoon ECCOS-pidikkeeseen, katso kuva B.

K-piikin istukka GB641R
» Sadda sadtoholkki 20 suurimmalle K-piikin lapimitalle.

7.5  Puhdistus ja desinfiointi

7.5.1 Tuotekohtaiset kidsittelymenetelmaa koskevat turvallisuusoh-

jeet
Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet

A jaftai liian korkeat lampétilat vahingoittavat tuo-

HUOMIO tetta!

» Kayta puhdistusaineiden valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti vain sellaisia puhdistus- ja
desinfiointiaineita,

- jotka on hyvaksytty kaytettavaksi ruostu-
mattomalle erikoisterdkselle ja muoveille.

- jotka eivat vahingoita pehmennysaineita
(esim. silikonia).

» Ali kdyti asetonipitoisia puhdistusaineita.

» Noudata pitoisuudesta, lampétilasta ja vaiku-
tusajasta annettuja ohjeita.

» Al ylitid 60 °C asteen enimmaislampétilaa
kemiallisessa puhdistuksessa ja/tai desinfioin-
nissa.

» Al3 ylitd VE-veden maksimilimp&tilaa 96 °C
termisessa desinfioinnissa.

» Kuivaa tuotetta vdhintadn 10 minuuttia enin-
tadan 120 °C asteessa.

Viite

Mainittu kuivausaika on tarkoitettu vain viitteelliseksi arvoksi. Se on tar-
kastettava ja tarvittaessa sovitettava vallitsevien olosuhteiden (esim.
kuormitus) mukaisesti.



Manuaalinen puhdistus desinfiointipyyhkeelld

Esipuhdistus HL (kylm3)

kunnes silmamaaraisesti puhdas

Il Puhdistus entsyymiliuoksella HL (kylmd) =2 0,8 N pH-neutraali*
1 Vilihuuhtelu HL =5 - N -
\" Kuivatus HL - - - -
Vv Desinfiointi pyyhkimalla - >1 - - Meliseptol HBV -liinat 50 % 1-propanoli
Vi Loppuhuuhtelu HL (kylmd) 0,5 - TSV -
Vil Kuivatus HL - - - -
Jv: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihintd4n juomavesilaatua)
HL: Huoneenldmpétila

» Tuotetta ei saa puhdistaa ultraddnikylvyssd eikd upottaa nesteisiin.
Anna sisdan tunkeutuneiden nesteiden poistua valittdmasti, silld se
saattaa aiheuttaa korroosiovaaran tai toimintahdirion.

Vaihe |

» Liikuta liikkuvia osia puhdistuksen aikana.

» Puhdista tuotetta juoksevan veden alla sopivalla puhdistusharjalla har-
jaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy endad mitdan jaamia.

» Harjaa kanylointia puhdistusharjalla TAO11944 ja vaikeasti saavutetta-
via pintoja muoviharjalla véhintddn 1 minuutin ajan.

Viite
Katso tarkemmat tiedot vaikeapddsyisistd pinnoista Acculan esipuhdistus-

Jja hoito-ohjelmista TAOT16000 (saatavilla Aesculap Extranetissd osoit-
teesta https://extranet.bbraun.com).

Vaihe Il

» Noudata entsymaattisen puhdistuslaitteen kayttdohjeita suhteessa
oikeaan pitoisuuteen, ohentamiseen, lampétilaan ja vedenlaatuun.

» Ruiskuta tuotetta pH-neutraalilla entsyymiliuoksella, anna vaikuttaa
vahintdan 2 minuuttia ja pyyhi.

Vaihe llI

» Liikuta liikkuvia osia puhdistuksen aikana.

» Huuhtele tuotetta juoksevan vesijohtoveden alla vdhintdan 5 minuutin
ajan.

» Noudata entsymaattisen puhdistuslaitteen kayttdohjeita suhteessa
oikeaan pitoisuuteen, ohentamiseen, lampétilaan ja vedenlaatuun.

» Poista lika nukkaamattomalla liinalla tai pehmealld harjalla, kostutettu
entsymaattisella puhdistusaineella.

» Huuhtele liikkuvia osia (esim. kadntoholkki) ja kanylointeja 20 sekuntia
vesipistoolilla (kylma vesi, min. 2,5 bar).

» Tarkista silmd@maardisesti manuaalisen puhdistuksen jalkeen, ettei ei-
jaykkien komponenttien ndkyvilld pinnoilla ndy jaamia.

» Toista puhdistusprosessi tarvittaessa (vaiheet I-Il1).

Vaihe IV

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinalla tai
paineilmalla).

Vaihe V
» Pyyhi tuote kokonaan kertakayttdiselld desinfiointiliinalla.

Validoitu entsymaattisella puhdistusaineella "Cidezyme Johnson & Johnson"

Vaihe VI
» Huuhtele desinfioidut pinnat mairityn vaikutusajan (vdhintddn
1 minuutin) kuluttua juoksevalla, demineralisoidulla vedell4.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe VII
» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinalla tai
paineilmalla).
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7.7 Koneellinen puhdistus/desinfiointi manuaalisella
esipuhdistuksella

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteella on aina oltava todistettu vaikutusaika

(esim. FDA-hyviksyntd tai CE-merkintd normin DIN EN ISO 15883 mukai-
sesti).

Viite
Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa

sddnnéllisin véliajoin.

7.7.1  Manuaalinen esipuhdistus harjalla

Huuhtelu HL (kylm3) - kunnes silmdmaaraisesti puhdas
1] Harjaus HL (kylma) - - N kunnes silmdmaaraisesti puhdas
V: Juomavesi
HL: Huoneenldmpotila

» Tuotetta ei saa puhdistaa ultraddnikylvyssd eikd upottaa nesteisiin.
Anna sisdan tunkeutuneiden nesteiden poistua valittdmasti, silla se
saattaa aiheuttaa korroosiovaaran tai toimintah&irion.

» K-piikin istukalle GB641R: Sdada saatdholkki 20 suurimmalle K-piikin
lapimitalle.

Vaihe |

» Liikuta liikkuvia osia puhdistuksen aikana.

» Puhdista tuote perusteellisesti juoksevan veden alla.

Vaihe Il
» Liikuta liikkuvia osia puhdistuksen aikana.

» Harjaa kanylointia puhdistusharjalla TAO11944 ja vaikeasti saavutetta-
via pintoja muoviharjalla véhintddn 1 minuutin ajan.

» Tarkista, onko pinnoilla jazdmid manuaalisen esipuhdistuksen jalkeen ja
toista tarvittaessa esipesuprosessi.

Viite

Katso tarkemmat tiedot vaikeapddsyisistd pinnoista Acculan esipuhdistus-

Jja hoito-ohjelmista TAO16000 (saatavilla Aesculap Extranetissd osoit-
teesta https://extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Koneellinen alkalinen puhdistus ja l1ampédesinfiointi
Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradinti

Vaihe  Toimenpide T t Veden laatu

[°C/°F] [min]

Kemikaalit/huomautus

| Esihuuhtelu < 25[77 3 N
] Puhdistus 55/131 10 TSV B Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <50 anionisia tensideja
B Kayttdliuos 0,5 %
- pH~11*
mn Vilihuuhtelu >10/50 1 INY
v Lampodesinfiointi 90/194 5 TSV
\Y Kuivatus - - - vah. 10 min, maks. 120 °C
JV: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihintd4n juomavesilaatua)

*Suositus: ~ BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» K-piikin istukalle GB641R: Sdada saatdholkki 20 suurimmalle K-piikin
lapimitalle.

» Aseta tuote oikeaan asentoon ECCOS-pidikkeeseen.

» Liitd sisdinen huuhtelulaite ECCOS-pidikkeeseen ja liitd huuhtelu-
desinfiointilaite/huuhteluvaunu huuhteluliitantian.

» Tarkasta koneellisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko néky-
vill3 pinnoilla ja3mi ja toista puhdistus/desinfiointiprosessi uudelleen.

7.8  Tarkastus, huolto ja testaus
» Anna tuotteen jadhtyd huoneenlampdiseksi.

» Tarkasta tuotteesta jokaisen puhdistus- ja desinfiointikerran jalkeen:
Puhtaus, toiminta ja vauriot.

» Suihkuta tuotetta jokaisen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen
Acculan 4 -dljysuihkesovittimella 23 GB600840 (musta) n. 2s
Aesculap STERILIT Power Systems -6ljysuihkeella GB600, katso kuva C.

Viite
Aesculap suosittelee liikkuvien osien (esim. painike, liitin, suojakannen suo-

jus) huuhtelua silloin tdlléin Aesculap STERILIT-Power-Systems -6ljysuih-
keella.

» Tarkasta, onko tuotteessa havaittavissa vaurioita, poikkeavia toiminta-
aania, liiallista lampenemista tai liian voimakasta tarinaa.

» Poista vahingoittunut tuote heti kdytosta.

7.9 Pakkaus

» Noudata kdytettdvien pakkausten ja sdilytysalustojen kdyttdohjeita
(esim. B. TAO09721Aesculap-ECCOS-séilytysjarjestelmén kayttohje).

» Aseta tuote tukevasti ECCOS-pidikkeeseen, katso kuva B.

» Pakkaa sihtikorit sterilointijarjestelman mukaisesti (esim. Aesculap-
steriilikoreihin).

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminoitumisen uudelleen.

7.10 Hayrysterilointi
Viite
Irrota kaikki asennetut osat ennen sterilointia (tyGkalut, lisdvarusteet).

» Varmista, ettd sterilointiaine padsee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisa-
pintojen kanssa (esim. avaamalla kaikki venttiilit ja hanat).

» Validoitu sterilointimenettely:
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla

- Standardin DIN EN 285 mukainen hdyrysterilointilaite, joka on vali-
doitu standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld 134 °C:n 1dmmoss,
pitoaika 5 minuuttia

Kun steriloidaan useampia tuotteita samanaikaisesti yhdessa hoyrysteri-
lointilaitteessa:

» On varmistettava, ettd valmistajan antamien tietojen mukaista hoyrys-
terilointilaitteen suurinta sallittua tayttoa ei yliteta.

7.11 Varastointi

» Steriilit tuotteet sdilytetdan steriilissa pakkauksessa polyltd suojattuna
kuivassa ja pimedssa tilassa, jonka lampédtila ei vaihtele.

8. Kunnossapito

Jotta kdytdn luotettavuus voidaan taata, kunnossapito on tehtdva vahin-
tddn kerran vuodessa.

Huoltoasioissa sinua palvelee oman maasi B. Braun/Aesculap -edustaja,
katso Tekninen palvelu.
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9.

Vikojen tunnistaminen ja korjaaminen

» Korjauta vialliset tuotteet Aesculapin teknisessa palvelussa, katso Tek-

ninen palvelu.
Hairio

Istukka kuumenee liikaa

Riittamaton teho

Kovat kdyntiaanet

Istukkaa ei voi kiinnittada
tai irrottaa.

Syy
Ylikuormitus

Istukan vaihteisto/kuulalaakerit
vialliset

Tunnistaminen

Istukka kuumenee

Istukka kuumenee

Korjaaminen

Noudata kdyttoohjeita (nimelliskdyttotapa).

Noudata kiyttdohjeita (uudelleenkisittely, hoito).
Ennaltaehkaiseva: Oljya istukka aina ennen steri-
lointia.

Toimita istukka valmistajan korjattavaksi.

Tippuminen, tuote viallinen

Istukka kuumenee

Toimita istukka valmistajan korjattavaksi.

Tylsa tyokalu

Tuotetta kaytetddn vastapdivaan

Tyokalun ja istukan kuumenemi-
nen

Hammastettua tyokalua kayte-
téan vastapaivaan

Vaihda tyokalu.

Kayta hammastettua tyokalua mydtapaivaan.

Istukka viallinen

Tylsa tyokalu

Istukan vaihteisto/kuulalaakerit
vialliset

Istukka ei ole yhteensopiva

Istukan liitos vadntynyt/viallinen

Istukka kuumenee voimakkaasti

Tyokalun katkaisevuus kulunut

Voimakas aani kdyton aikana

Istukka ei lukitu

Istukan kiinnittdminen/irrottami-
nen on vaikeaa tai mahdotonta

Noudata kdyttoohjeita (kasittely, hoito).
Ennaltaehkaiseva: Oljyi istukka aina ennen steri-
lointia.

Noudata kiyttoohjeita (nimelliskdyttotapa).
Toimita istukka valmistajan korjattavaksi

Vaihda tyokalu.

Noudata kiyttéohjeita (uudelleenkisittely, hoito).
Ennaltaehkaiseva: Oljya istukka aina ennen steri-
lointia.

Toimita istukka valmistajan korjattavaksi.

Kayta sopivaa istukkaa porakoneelle.

Toimita istukka valmistajan korjattavaksi.

Porakoneen liitin vadntynyt/vialli-
nen

Istukan kiinnittdminen/irrottami-
nen on vaikeaa tai mahdotonta

Toimita porakone valmistajan korjattavaksi.

Porakoneen kaantoholkki raskas-
liikkeinen

Istukka ei lukitu

Kierrd kddntoholkki kiinni porakoneeseen ja pida
sitd paikallaan, kiinnita sitten istukka. Kierra kaan-
toholkkia tarvittaessa takaisin pain.
Ennaltaehkiiseva: Oljys porakoneen kaantoholkki
ennen jokaista sterilointia.

Tydkalua ei voi kiinnittaa
tai irrottaa.

Tydkalu ei ole yhteensopiva

Tyodkalu ei lukkiudu paikalleen

Kayta istukan kanssa sopivaa tydkalua.

Tydkaluliitdnta vaantynyt/vialli-
nen

Istukan liitos vadntynyt/viallinen

Tydkalun kiinnittdminen/irrotta-
minen on vaikeaa tai mahdotonta

Tydkalun kiinnittaminen/irrotta-
minen on vaikeaa tai mahdotonta

Kayta uutta tydkalua.

Toimita istukka valmistajan korjattavaksi.

Tyokaluliitanta likainen

Tydkalun kiinnittaminen/irrotta-
minen on vaikeaa tai mahdotonta

Puhdista tydkalu tai kdyta uutta tyokalua.
Puhdista istukka.

Mallissa GB641R: K-piik-
kid ei voi tydntaa K-piikin
istukkaan

Mallissa GB641R: K-piikki
ei pyori

K-piikki saadetty virheellisesti

K-piikki saadetty virheellisesti

K-piikin halkaisija ei vastaa
asteikkoa

K-piikin halkaisija ei vastaa
asteikkoa

Saada sadtoholkki K-piikin oikean halkaisijan
mukaan.

Saada saatdholkki K-piikin oikean halkaisijan
mukaan.

Kiristysvipu auki

Kiristysvipu auki

Sulje kiristysvipu.

Kiristysvipua ei ole vedetty riitta-
vasti taaksepdin

K-piikki ei pyori

Veda kiristysvipua voimakkaasti taaksepain ja pida
se paikallaan.
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Tyokalu ei liiku

Istukkaa ei ole kiinnitetty koko-
naan porakoneeseen

Istukka irtoaa porakoneesta

Kiinnitd istukka oikein ja suorita toimintatesti.

Tydkalua ei ole kiinnitetty koko-
naan istukkaan

Tydkalu irtoaa tyokaluliittimesta

Kiinnitd tyokalu oikein ja suorita toimintatarkistus.

Istukka viallinen

Porakone pydrii, mutta istukka ei
pyori.

Toimita istukka valmistajan korjattavaksi.

Porakone viallinen

Porakone ei pydri

Toimita porakone valmistajan korjattavaksi.

Porakoneen painikkeen lukitsin on
OFF-asennossa

Lukitsin on OFF-asennossa

Kytke lukitsin ON-asentoon.

Oljysuihkeen sovitinta ei
saa paikoilleen

Oljysuihkeen sovitin ei ole yhteen-
sopiva

Oljysuinkeen sovitinta ei saa pai-
koilleen

Kayta istukkaan sopivaa dljysuutinta.

10. Tekninen palvelu

A\

VAROITUS

Toimintah3iridista ja/tai puutteellisista suojatoi-
menpiteistd potilaalle ja kdyttdjille aiheutuva
loukkaantumisvaara!

» Al tee minkZ3nlaisia huolto- tai kunnossapito-
toitd, kun tuote on potilaskaytossa.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

Ladkinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa
takuu- ja vahingonkorvausoikeuksien menetyksen sekd mahdollisen kayt-
téluvan raukeamisen.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kdanny oman maasi
B. Braun/ Aesculap-edustajan puoleen.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

11. Lisavarusteet ja varaosat

GB243R ECCOS-sarja kahdelle suurelle koneelle

GB600 STERILIT Power Systems -6ljysuihke

GB600840 Oljysuihkesovitin

TA011944 Puhdistusharja

GB496R ECCOS-pidike 3 istukalle

GB497R ECCOS-pidike yhdelle istukalle

GAO31R Ison kolmileukaistukan avain

GAO62R Pienen kolmileukaistukan avain

TA014541 Acculan 4 -istukoiden kdyttéohje (taittolehtinen)

12. Tekniset tiedot

12.1 Luokitus direktiivin 93/42/ETY mukaan
GB176R  Zimmer-kiinnitysistukka ja Hudson/Zimmer-varsi  lla
GB184R  Harris-kiinnitysistukka ja iso AO-varsi
GB620R  Poraistukka, avaimeton kolmileukaistukka
GB621R  Poraistukka, iso kolmileukaistukka
GB623R  Pieni AO-poraistukka
GB628R  Iso AO-sovitin DHS/DCS-porrasporaan
GB639R  Poraistukka, iso kolmileukaistukka
GB641R  K-piikin istukka
GB645R  Poraistukka rontgennegatiiviseen Synthes-kaytto-

laitteeseen
GB657R  Medullaarisen poran iso AO-poraistukka
GB660R  Sagittaalisahan istukka
GB663R  Poraistukka Trinkle
GB664R  Poraistukka Aesculap kuusiokolo
GB665R  Poraistukka Hudson/Zimmer
GB667R  Jyrsinistukka, iso kolmileukaistukka
GB668R  Iso AO-jyrsinistukka
GB669R  Jyrsinistukka Hudson/Zimmer
GB670R  Jyrsinistukka Harris
XF457R  DIN-kiinnitysistukka ja iso AO-varsi

12.2 Tehotiedot, tietoa standardeista

Pydrimissuunta Mydta- ja vastapaivaan, oskillaatio

IEC/DIN EN 60601-1

Standardien noudat-
taminen

Tuote on testattu ja hyvaksytty 500 syklin jalkeen valmistajalla.
Katso kunkin istukan tehoalueet alla olevista taulukoista.
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Poraistukat

GB620R Kolmileukaistukka, avaimeton 133 x 35 1 000
@03 mm-74mm

GB621R Kolmileukaistukka ja avain 118 x 35 300 1 000 5 4
@05 mm-7,4mm

GB623R AO pieni 90 x 35 210 1250 4 2,8

GB639R Pieni kolmileukaistukka ja avain 105 x 35 243 1250 4 4
@0,5mm -4,0mm

GB645R Synthes réntgennegatiivinen 110 x 35 225 900 5 -
kadyttdlaita

GB663R Trinkle 93 x 35 217 1000 5 4

GB664R Aesculap kuusiokanta 86 x 35 225 1 000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1 000 5 4

Jyrsinistukat

GB657R A0 iso 108 x 35 300 370 12 4

GB667R Kolmileukaistukka ja avain 133 x 35 280 250 19 4
@05 mm-74mm

GB668R A0 iso 108 x 35 300 250 19 4

GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4

GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4

Sahan istukka

GB660R Rapid Action 89 x 36 x 44 17 000

K-piikin istukka

GB641R K-piikki @ 0,6 mm - 4 mm 93 x36x 137 1250
Sovitin

GB184R Harris 88 x22 Mallin GB668R kanssa: 250  Mallin GB668R kanssa: 1
Mallin GB657R kanssa: 370  Mallin GB657R kanssa: 12

GB176R Zimmer 50 x 22 55 Mallin GB669R kanssa: 250  Mallin GB669R kanssa: 19 3
Mallin GB665R kanssa: Mallin GB665R kanssa: 5
1000

GB628R DHS/DCS 61x22 70 Mallin GB668R kanssa: 250  Mallin GB668R kanssa: 19 4

Mallin GB657R kanssa: 370  Mallin GB657R kanssa: 12

XF457R DIN 75 x 25 100 Mallin GB668R kanssa: 250  Mallin GB668R kanssa: 19 -
Mallin GB657R kanssa: 370  Mallin GB657R kanssa: 12
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12.3 Nimelliskayttotyyppi

Nimelliskayttotyyppi Kaytté muihin kuin saannéllisiin kuormi-
tus- ja nopeusmuutoksiin (tyyppi S9
standardin |EC 60034-1 mukaan)
My6ts-[vastapdivadn:

B 60 s toiminta, 60 s tauko

B 20 toistoa

M 30 min. jadhdytysaika

B Maks. lampétila 48 °C

Jyrsintd (my6tapaivaan/vastapdivaan):
W 30 s toiminta, 30 s tauko

B 8 toistoa

M 30 min. jadhdytysaika

B Maks. ldmpdtila 48 °C

Poraus (oskillaatio):
M 60 s toiminta, 60 s tauko

B 4 toistoa
B 30 min. jadhdytysaika
B Maks. ldmpédtila 48 °C

Sahaus koneella GB660R:
M 30 s toiminta, 60 s tauko

B 3 toistoa
B 30 min. jadhdytysaika
B Maks. lampbtila 48 °C

12.4 Ympéristoolosuhteet

Kaytto Kuljetus ja varastointi
Lampétila 10°C-27°C -10°C-50"°C
Suhteellinen 30% - 75 9% 10 % - 90 %
ilmankosteus
IImanpaine 700 hPa - 1 060 hPa 500 hPa - 1 060 hPa

13. Havittaminen

Viite

Ennen tuotteen hdvittdmistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd,
katso Validoitu kdsittelymenetelmd.

Kun tuotetta, sen komponentteja ja pakkauksia havite-
taan tai kierrdtetdan, on noudatettava kansallisia maara-
yksia!

Kierratyspassi voidaan ladata Extranetistd PDF-doku-
menttina kyseiselld tuotenumerolla. (Kierratyspassi on
laitteen purkuopas, jossa on tietoa saastuttavien kompo-
nenttien asianmukaisesta havittimisests.)

Talla symbolilla merkitty tuote on vietdva sahko- ja elekt-
roniikkalaitekerdykseen. Valmistaja suorittaa loppukasit-
telyn maksutta Euroopan unionin alueella.

» Jos sinulla on kysyttdvad tuotteen havittdmisestd, kddnny maasi
B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen, katso Tekninen palvelu.
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1. Kehtivusala

» Konkreetsete toodete kasutusjuhendid ja teave materjali taluvuse
kohta vt ka Aesculap Extranet aadressil https://extranet.bbraun.com

2. Uldinfo
2.1 Otstarve

Ulesanne/funktsioon

Trelli ja frees GA330, GA671 ja GA672 kasutatakse koos vastava otsaku ja
tooriista luukoe, kdhrkoe, luuasendusmaterjali ja sarnaste materjalide
tootlemiseks, luupoltide sisse- ja véljakeeramiseks ning Kirschneri traatide
paigaldamiseks.

Kasutamise keskkond

Toodet kasutatakse operatsiooniruumides valjaspool plahvatusohtlikku
piirkonda (nt kdrge puhtusastmega hapnikku voi anesteesiagaase sisalda-
vad piirkonnad).

2.2  Olulised toimivuskriteeriumid

GB667R
GB668R
GB669R
GB670R

Pdorete arv 0 min~" kuni max 250 min™'

GB657R 1

0 min~" kuni max 370 min~

GB645R 1

0 min~" kuni max 900 min~

GB620R 1
GB621R
GB663R
GB664R

GB665R

0 min~" kuni max 1 000 min~

GB623R
GB639R
GB641R

0 min~" kuni max 1 250 min™

GB660R 1

0 min~" kuni max 17 000 min

Po6rlemissuund Paripdeva, vastupdeva, vonku-

mine
Nimitddaeg Tédtamine mitteperioodiliste
koormuse ja pddrlemissageduse
muutustega (tiitip S9, IEC EN
60034-1)
Piripdeva/vastupdeva poorle-
mine:

B 60 s kasutamist, 60 s pausi
B 20 kordust
B 30 min mahajahtumisaega

B Max temperatuur 48 °C

Freesimine (paripdeva/vastu-
paeva):

B 30 s kasutamist, 30 s pausi
W 8 kordust

B 30 min mahajahtumisaega
B Max temperatuur 48 °C
Puurimine (vénkumine):

B 60 s kasutamist, 60 s pausi
B 4 kordust

B 30 min mahajahtumisaega
B Max temperatuur 48 °C

Saagimisreziim seadmega
GB660R:

B 30 s kasutamist, 60 s pausi
M 3 kordust
B 30 min mahajahtumisaega

B Max temperatuur 48 °C

2.3 Niidustused
Kasutusliik ja kasutusvaldkond séltuvad valitud instrumendist.

2.4  Absoluutsed vastuniidustused
Toodet ei tohi kasutada kesknarvisiisteemi voi keskvereringesiisteemis.
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2.5 Suhtelised vastuniidustused 4., Seadme kirjeldus
Toote ohutu ja efektiivne kasutamine sdltub suuresti mojufaktoritest, mida
saab kontrollida ainult kasutaja. Seeparast moodustavad ra toodud and- 4.1 Tarnekomplekt
m.e.d _u.ksnes raamtingimused. _ o _ . Art nr Nimetus
Kliiniliselt edukas toote kasutamine sdltub kirurgi teadmistest ja kogemus-
test. Ta peab otsustama, milliseid struktuure on méttekas instrumendiga Uks jargmistest otsakutest/adapteritest:
ravida ja ta peab seejuures jargima selles kasutusjuhendis dra toodud ohu- GB176R Zimmer-kinnituspadrun Hudson/Zimmer-vélliga
tus- ja hoiatusjuhiseid. GB184R Harris-kinnituspadrun AO-suure vélliga
GB620R Puurimisotsak votmevaba Jacobs padruniga
= s . GB621R Puurimisotsak suure Jacobs padruniga
3. Ohutu kasitsemine GB623R Puurimisotsak, AO-vaike
GB628R DHS/DCS astmelise puuri adapter suurele AO puurimis-
Mittesihiparasel kasutamisel vigastuste ja mate- GB639R otsakule
A riaalse kahju oht! GB641R Puurimisotsak viikese Jacobs padruniga
HOIATUS » Kasutage toodet ainult sihiparaselt. GB645R Kirschneri traadi otsak
Puurimisotsak Synthes-i rontgenkiiri l1abilaskva nurkii-
Toote valesti kdsitsemisel vigastuste ja materiaalse lekande jaoks
A kahju oht! GB657R Medullaarse freesimise otsak AO suur
HOIATUS  » Pidage kinni koikide kasutatud toodete kasutus- GB660OR Sagitaalsae otsak
juhenditest. GB663R Puurimisotsak Trinkle
GB664R Puurimisotsak Aesculap, kuuskant
B Kirurgilise sekkumise {ldisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata. GB665R Puurimisotsak Hudson/Zimmer
B Kirurg vastutab operatsiooni asjatundliku Iabiviimise eest. GB667R Freesimisotsaku suure Jacobs padruniga
B Kirurg peab tunnustatud operatsioonitehnikaid valdama nii teoreetili- GBE68R Frees!m!sotsak, AO-suur.
selt kui ka praktiliselt. GB669R Frees!m!sotsak Huds_on/Zlmmer
R . . L . e GB670R Freesimisotsak Harris
» Pérast transpordipakendi eemaldamist ja enne esimest steriliseerimist XF457R DIN-kinnituspadrun AO-suure vélliga

puhastage tehasest tulnud uus toode (k3sitsi voi masinaga).
» Enne toote kasutamist kontrollige, kas toode t6Gtab nduetele vastavalt. GAO31R Pingutusvéti suure Jacobs padruni jaoks (GB620R,
» Asjatundmatust kokkupanemisest vdi kditamisest tingitud kahju valti- GB621R ja GB667R)

miseks ning garantii- ja vastutuskohustuste sdilimiseks toimige jargmi- GAO062R Pingutusvdti viikese Jacobs padruni jaoks (GB639)
selt:

- Kasutage toodet ainult vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile.
- Jargige ohutusteavet ja paigaldamisjuhiseid.

TA014541 Acculan 4 otsakute kasutusjuhend (voldik)

- Kombi i hel ainult A lap tooteid. . - .
ompIneerige omavanet ainu Aescuiap tootel 4.2  Kasutamiseks vajalikud komponendid

» Veenduge, et toodet ja tarvikuid kditavad ning kasutavad ainult vaja- m Trelli ja freesi GA330 (t66ks valmis)

liku valjadppe, teadmiste vdi kogemustega isikud.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kattesaadavas kohas. ; v0|| h Titrelli ta freesi GA 55Ks valmi
> Jirgige kehtivaid standardeid. [ | ccuN?m 3Ti trelli ja freesi GA672 (t66ks valmis)
- Vvoi -

» Veenduge, et ruumi elektripaigaldis vastab standardite IEC/DIN EN
nduetele.

» Arge kasutage toodet plahvatusohtlikus keskkonnas.
» Steriliseerige toode enne kasutamist.

» Aesculap kinnitussiisteemi kasitsemisel jargige asjakohaseid kasutusju-
hiseid TA009721, mille leiate  Aesculap ekstranetist
https://extranet.bbraun.com

W Acculan 3Ti véike trell GA671 (tooks valmis)
W Tooriista (vastavalt naidustusele)

4.3  Toimimisviis
Iga otsakut saab trelli ja freesi lihendada kolmes erinevas asendis, mis eri-
nevad liksteisest 120° vorra.

Otsak lukustub trelli ja freesi sissepanemisel automaatselt. Poordhiilssi
keerates saab otsaku trelli ja freesi jalle vabastada.

Otsakute t66osapoolses otsas on integreeritud erinevad liitmikud, et oleks
véimalik kinnitada vastavad tooriistad, Kirschneri traadid v6i adapterid.

5. Ettevalmistamine
Kui jargmisi eeskirju ei jargita, siis ei vota Aesculap mingit vastutust:

» Arge kasutage tooteid, mille steriilne pakend on avatud véi kahjusta-
tud.

» Enne kasutamist kontrollige toodet ja selle tarvikuid ndhtavate kahjus-
tuste suhtes.

» Kasutage ainult tehniliselt laitmatuid tooteid ja tarvikuid.
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6. Tootega tootamine

A

HOIATUS

Nakkus- ja saastumisoht!
Toode tarnitakse mittesteriilselt.

» Enne kasutusele votmist steriliseerige toodet
vastavalt kasutusjuhendile.

Vigastus- ja materiaalse kahju oht tdoriistade asja-
tundmatu kasutamise tottu!

» Jirgige ohutusalast infot ja kasutusjuhendi juhi-
seid.

» Olge ettevaatlik I6iketeradega todriistade iihen-
damisel/eemaldamisel.

Kukkumine kahjustab toodet!
» Kasutage ainult tehniliselt laitmatus seisukorras

HOIATUS

HOIATUS tooteid.
Naha ja kudede pdletusoht niiride t66riistade ja/voi
ebapiisavalt hooldatud toote tottu!

HOIATUS » Kasutage ainult laitmatus seisukorras todriist.

» Vahetage niirid tooriistad valja.
» Hooldage toodet 6igesti, vt ,Hooldus".

6.1 Valmisseadmine

6.1.1  Tarvikute iihendamine

A

OHT » Veenduge, et kdigi kasutatavate komponentide
puhul vastaks klassifikatsioon toote klassifikat-
sioonile (nt tiilip BF voi tiiiip CF).

Vigastusoht lubamatu konfiguratsiooni tottu lisa-
komponentide kasutamisel!

Tarvikute kombinatsioone, mida kasutusjuhendis ei nimetata, voib kasu-
tada ainult siis, kui need on selgesdnaliselt ette ndhtud otstarbe jaoks
mdeldud. Vdimsust, samuti ohutusndudeid ei tohi negatiivselt méjutada.

Kéik  konfiguratsioonid peavad vastama pdhilisele standardile
IEC/DIN EN 60601-1. Isik, kes iihendab seadmeid omavahel, vastutab kon-
figuratsiooni eest ja peab veenduma, et kombinatsioon vastab pdhilisele
standardile IEC/DIN EN 60601-1 v&i vastavatele asukohariigi standardi-
tele.

» Jargige tarvikute kasutusjuhendeid.

» Kisimuste korral p6drduge oma B.Braun/Aesculapi partneri voi
Aesculapi partneri voi Aesculapi tehnilise teeninduse poole aadressil vt
Tehniline teenindus.

6.2 Kaitse soovimatu aktiveerimise eest

Toote soovimatu aktiveerumise takistamiseks téoriista | otsaku vaheta-
mise ajal, saab pddrlemissageduse reguleerimise nupu lukustada.

Podrlemissageduse reguleerimise nupu 2 lukustamine:
» Keerake nupu turvalukk 3 asendisse OFF.

Podrlemissageduse requleerimise nupp 2 on blokeeritud ja trell 1 ei saa
tédle panna.

Poorlemissageduse reguleerimise nupu 2 lukust vabastamine:

» Keerake nupu turvalukk 3 asendisse ON.
Pédrlemissageduse reguleerimise nupp 2 on vaba ja trell 1 saab tddle
panna.

Meéirkus

Tdpsemat informatsiooni trelli ja freesi kohta vt TAO14538 ja TAO14539
(voldik).

6.3  Trelli ja freesi otsaku iihendamine/eemaldamine

A

HOIATUS

Vigastusoht otsakute/tooriistade iihendamisel/lah-
tiiihendamisel asendis ON toote soovitamatu toole
hakkamise tottu!

» Uhendage/eemaldage otsakud/toariistad ainult
asendis OFF.

» Kindlustage trelli ja freesi 1 nupu turvalukk 3 abil soovimatu tddle
hakkamise vastu, vt Kaitse soovimatu aktiveerimise eest.

Uhendamine
» Liikake otsak trelli ja freesi 1 otsa, kuni see fikseerub.
» Tommake otsikut kindla tihenduse kontrollimiseks.

Lahtiiihendamine
» Keerake poordhiilssi 4noole 5 suunas ja tdmmake samal ajal otsak
trelli ja freesi 1 otsast ara.

6.4  Todriista otsaku kiilge iihendamine ja eemalda-

mine
Vigastusoht otsakute/tooriistade iihendamisel/lah-
tiiihendamisel asendis ON toote soovitamatu toole
HOIATUS hakkamise tottu!

» Uhendage/eemaldage otsakud/toariistad ainult
asendis OFF.

» Veenduge, et todriista liitmik ja otsaku tiilip klapivad.

6.4.1 Kiirkinnituspadruniga otsakud GB623R/GB657R/GB663R/
GB664R/GB665R/GB668R/GB669R/GB670R

Uhendamine

» Tdmmake vabastushiilss 7 tagasi.

» Likake tooriista voll 6iges asendis kuni piirajani otsaku 6/9
kinnituspessa 8.

» Laske vabastushiilss 7 lahti.
Tooriist on lihendatud.
» Tommake tooriist, et kontrollida Gihenduse kindlust.

Lahtiiihendamine
» Tdmmake vabastushiilss 7 tagasi.
» Votke tooriist valja.

6.4.2 Puurimisotsak votmevaba Jacobs padruniga GB620R
Midirkus

V6tmevaba puurimisotsak Jacobs padruniga v6ib avaneda vastupdeva t66-
tamise reZiimis (nt instrumendi tagasitémbamisel).

Tooriistade kditamiseks vastupdeva pddérlemise reZiimis kasutage votmega
Jacobs padrunit GB62 1R, GB639R véi GB667R.

Midrkus

Vajaduse korral saab pingutusvétit GAO3 1R kasutada iihendamiseks ja lah-
tilihendamiseks.

Unendamine
» Keerake lukustushiilssi 11 péripdeva ja avage Jacobs padrun.

» Liikake tooriista voll diges asendis kuni piirajani otsaku 10
kinnituspessa 8.

» Keerake lukustushiilssi 11 vastupdeva ja sulgege Jacobs padrun.
» Tommake tooriist, et kontrollida Gihenduse kindlust.

137



Lahtiiihendamine

» Keerake lukustushiilssi 11 paripaeva ja avage Jacobs padrun.

» Votke tooriist valja.

» Keerake lukustushiilssi 11 vastupdeva ja sulgege Jacobs padrun

6.4.3 Jacobs padruniga otsakud GB621R/GB639R/GB667R
Uhendamine
» Avage Jacobs padrun pingutusvétmega 13.

» Liikake tooriista voll diges asendis kuni piirajani otsaku 12
kinnituspessa 8.

» Sulgege Jacobs padrun pingutusvdtmega 13 ja keerake kdvasti kinni.
» Tommake tooriist, et kontrollida tihenduse kindlust.

Lahtiiihendamine
» Avage Jacobs padrun pingutusvétmega 13.
» Votke tooriist valja.

6.4.4 Zimmer-kinnituspadrun Hudson/Zimmer-vélliga GB176R
Unendamine
» Liikake vabastushiilss 15 ettepoole ja hoidke seda nii.

» Liikake tooriista voll diges asendis kuni piirajani otsaku 14
kinnituspessa 8.

» Laske vabastushiilss 15 lahti.
» Tommake tooriist, et kontrollida lihenduse kindlust.

Lahtiiihendamine
» Liikake vabastushiilss 15 ettepoole ja hoidke seda nii.
» Votke tooriist valja.

6.4.5 Harris-kinnituspadrun AO-suure volliga GB184R ja DIN-kin-
nituspadrun AO-suure vdlliga XF457R

Unendamine

» Liikake vabastushiilss 15 tahapoole ja hoidke seda nii.

» Liikake tooriista voll diges asendis kuni piirajani otsaku 14
kinnituspessa 8.

» Laske vabastushiilss 15 lahti.
» Tommake tooriist, et kontrollida lihenduse kindlust.

Lahtiiihendamine
» Liikake vabastushiilss 15 tahapoole ja hoidke seda nii.
» Votke tooriist valja.

6.4.6 DHS/DCS astmelise puuri adapter suurele AO puurimisotsa-
kule GB628R

Unendamine

» Liikake vabastushiilss 15 tahapoole ja hoidke seda nii.

» Liikake tooriista voll diges asendis kuni piirajani otsaku 16
kinnituspessa 8.

» Laske vabastushiilss 15 lahti.
» Tommake tooriist, et kontrollida tihenduse kindlust.

Lahtiiihendamine
» Liikake vabastushiilss 15 tahapoole ja hoidke seda nii.
» Votke tooriist valja.
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6.4.7 Sagitaalsae otsak GB660R

Unendamine

» Pange saeleht 25 tddriista kinnituspesa 18 pilusse, vt joonis A. Seejuu-
res veenduge, et saelehe kiilgmised piirajad oleksid vastu tédriista kin-
nituspesa.
tooriist lukustub.

» Tdmmake saelehte 22 kindla lihenduse kontrollimiseks.

Lahtiiihendamine
» Vajutage tddriista vabastusnuppu 19 ja tdmmake saeleht 25 tooriista
kinnituspesast 18 vilja.

6.4.8 Puurimisotsak Synthes-i rontgenkiiri labilaskva nurkiilekande
jaoks GB645R

Puurimisotsak vdimaldab rontgenkiiri Iabilaskva nurkiilekandega iihenda-
mist, et puurida luid rontgenpildi kontrolli all.

Puurimisotsak on ette ndhtud kasutamiseks ainult réntgenkiir Iabilaskva
nurkiilekandega 511.300 firmalt Synthes.

» Jargige rontgenkiiri 13bilaskva nurkiilekande 511.300 kasutusjuhendit

firmalt Synthes.

Nurkiilekande iihendamine
» Pange rontgenkiiri  l3bilaskev
puurimisotsaku 20 kinnituspessa 8.

nurkiilekanne  kuni  piirajani
» Vajaduse korral liigutage rontgenkiiri labilaskvat nurkilekannet kergelt
siia-sinna.

Nurkiilekande lahtiiihendamine
» Tommake rontgenkiir
puurimisotsakust 20 valja.

|abilaskev nurkiilekanne jouliselt
Tooriista iihendamine/lahtiiihendamine

» Jdrgige firma Synthes rontgenkiiri labilaskva nurkiilekande 511 300
kasutusjuhendit.

6.4.9 Kirschneri traadi otsaku GB641R sissepanemine ja pinguta-
mine

Vigastusoht pikkade puurimistraatide sissepanemi-
‘ : s sel.

HOIATUS » Pikkade puurimistraatide korral kasutage
Kirschneri traadi kaitsehiilssi.

Midirkus

Puurtraatide paigaldamiseks on soovitatav kasutada spetsiaalset Kirsch-
neri traadi padrunit. Selle kiirkinnituspadruni abil saab puurtraate kiiresti
Ja lihtsalt kinnitada.

Tdpsemat informatsiooni vt TAO14535 ja TAO14539 (voldik).

Kirschneri traadi otsakut saab seadistada jargmistele |abimddtudele:
M 0,6 mm kuni 1,8 mm
B 1,8 mm kuni 3,0 mm
B 3,0 mm kuni 4,0 mm

Kirschneri traadi sissepanemine
» Veenduge, et pingutushoob 22 oleks Iihteasendis (vajutamata olek).
» Seadistage Kirschneri traadi otsaku seadistushiilss 23 soovitud I4bi-
mdddu vahemikku:
- Suruge seadistushiilssi 23 tahapoole ja keerake, kuni on seadistatud
soovitud 1abimdddu vahemik.
- Laske seadistushiilss 23 lahti ja veenduge seejuures, et
seadistushiilss 23 fikseeruks.
» Pange Kirschneri traat Kirschneri traadi padrunisse 24 sisse, kuni on
saavutatud soovitud kinnituspikkus.

Kirschneri traat jaab soovitud asendisse Kirschneri traadi padrunisse
automaatselt veidi kinni kiilumise tattu.



Kirschneri traadi pingutamine

» Tommake pingutushooba 22 ja hoidke soovitud asendis.
Mida kaugemale pingutushooba tagasi tdmmatakse, seda suurem on
Kirschneri traadi pingutusjéud.

Meéirkus

Kirschneri traat jd@db pingutatuks ainult siis, kui pingutushooba témma-
takse. Kui pingutushoob lahti lastakse, liigub hoob algasendisse tagasi ja
Kirschneri traati saab vabalt liigutada.

6.5 Talitluskontroll

Enne iga kasutamist ja parast igakordset operatsiooni ajal otsaku ja t66-
riista vahetamist tuleb kontrollida funktsioneerimist.

» Otsaku kindla ihenduse kontrollimine: tommake otsakust.
» Todoriista kinnituse kontrollimine: tommake tooriist.
» Veenduge, et tooriistade Idiketerad ei oleks mehaaniliselt kahjustatud.

» Lilitage nupu turvalukk asendisse ON, et trell ja frees kditamiseks
vabastada.

» Laske puurimis- ja freesimismasinal liihidalt t66tada maksimaalse
pdorlemissagedusega pari- ja vastupdeva.
» Veenduge, et podrlemissuund klapiks.

» Kontrollige otsakut kahjustuste, ebatavalise toomiira, liiga tugeva vib-
ratsiooni ja liigse soojenemise suhtes.

» Arge kasutage kahjustatud voi defektset toodet.
» Sorteerige kahjustatud toode kohe vilja.

6.6  Ohutu kasutamine

A

HOIATUS

Patsiendi kudede koagulatsioon véi patsiendi ja

kasutaja poletusoht kuuma toote tottu!

» Arge kasutage puurimisotsakuid freesimisinstru-
mentidega, nagu niiteks vaagnaluu négusa
pinna freesiga ja medullaarse freesiga.

» Kiitage freesimisinstrumente ainult freesimis-
otsakutega.

» Jahutage tdoriist kasutamise ajal.

> Asetage toode/tooriist patsiendi kdeulatusest
kaugemale.

» Laske tootel/tooriista jahtuda.

» Tooriist vahetades kasutage kaitseks poletuste
eest lappi.

Infektsiooni- voi vigastusoht aerosooli moodustu-

mise vOi osakeste tottu, mis tooriista kiiljest vaba-

nevad!

» Votke tarvitusele sobivad kaitsemeetmed (nt
veekindel kaitseriietus, ndomask, kaitseprillid,
imemissiisteem).

A

HOIATUS

Vigastusoht ja/véi talitlushiire!
» Enne iga kasutamist teostage talitluskontroll.

A

HOIATUS
Toote viljaspool vaatevilja kasutamisest tulenev
vigastusoht!

HOIATUS » Kasutage toodet ainult siis, kui saate seda

visuaalselt kontrollida.

Vigastusoht ja t66riista/siisteemi kahjustumine!

A

HOIATUS

P6orlev tooriist voib kaasa haarata kattelinu (nt

tekstiili).

» Arge laske tooriista tootamisel ajal kattelinade
(nt tekstiili) vastu puutuda.

Toote kiditamine
Miirkus

Tdpsemat informatsiooni puurimis- ja freesimismasina kohta vt TAO14538
ja TA014539 (voldik).

» Kaivitage puurimis- ja freesimismasin médduka pddrlemissagedusega.
» Libisemise valtimiseks avaldage moddukat survet.
» Arge painutage to6riist, vastasel juhul on purunemisoht.

» Luukruvide ja luutihvtide sisse- ja vdljakeeramisel: tagage dige poorle-
missageduse seadistus.

Puurimiseks kasutage jargmisi otsakuid:

GB620R

GB621R

GB623R

GB639R

GB663R

GB664R

GB665R

Freesimiseks (medullaarseks freesimiseks) kasutage jargmisi otsakuid:
m GB667R

B GB668R

B GB669R

B GB670R

Medullaarseks freesimiseks kasutage jargmisi otsakuid:
m GB657R

K-traatide paigaldamiseks kasutage jargmist otsakut:
B GB641R

Rontgenkiiri 1abilaskva nurkiilekande 511.300 kasutamisel firmalt Synthes
kasutage ainult jargmist otsakut:

m GB645R
Saagimiseks kasutage jargmist otsakut:
m GB660R
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7. Valideeritud taastootlemise protsess

7.1 Uldised ohutusjuhised
Midrkus

Jdrgige riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja juhendeid
ning kohalikke, haigla taastddtlemist puudutavaid hiigieenieeskirju.

Midirkus

Creutzfeldt-Jakobi tove, Creutzfeldt-Jakobi téve kahtluse véi Creutzfeldt-
Jakobi tove voimalike muude avaldumisvormidega patsientide korral jér-
gige asjakohaseid taastéétlemist puudutavaid riiklikke méddruseid.

Midirkus

Mehaanilist todtlemist tuleb parema ja ohutuma puhastustulemuse téttu
kdsitsi tootlemisele eelistada.

Midirkus

Pdérake tdhelepanu sellele, et kiesoleva meditsiiniseadme edukas taas-
téadtlemine on véimalik tagada ainult juhul, kui tédtlemisprotsess on eelne-
valt valideeritud. Selle eest vastutab kasutaja/steriilse taastétlemise teh-
nik

Valideerimiseks kasutati soovitatud keemilisi vahendeid.

Midrkus

Kui loppsteriliseerimist ei toimu, tuleb kasutada virutsiidset desinfitseeri-
misvahendit.

Midrkus

Ajakohast teavet taastddtlemise ja materjalide Ghilduvuse kohta vaadake
ka Aesculap Extranet andmebaasist, mis on leitav veebiaadressil
https.//extranet.bbraun.com

Valideeritud auruga steriliseerimise protseduuril kasutati Aesculap sterili-
seeritavat konteinersiisteemi.

7.2 Uldised nbuanded

Instrumendi kiilge kuivanud véi kinni jadnud operatsioonijaagid raskenda-
vad selle puhastamist vi muudavad selle koguni kasutuks ning véivad
pdhjustada korrosiooni. Seetdttu ei tohiks kasutamise ja t66tlemise vahe-
line ajavahemik liletada 6 h, ei tohiks rakendada fikseerivaid eelpuhastuse
temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desinfitseerimisvahendeid (toime-
aine: aldehiiiid, alkohol).

Uledoseeritud neutraliseerimisvahendid véi péhipuhastusvahendid véivad
roostevaba terase puhul viia keemilise kahjustuseni ja/véi laserkirja plee-
kumiseni ja visuaalse v0i masinaga loetavuse kadumiseni.

Kloori- ja kloriide sisaldavad ja4gid (nt operatsioonijasgid, ravimid, soola-
lahused, mis on puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisvees) tekita-
vad roostevabale terasele korrosioonikahjustusi (aukkorrosioon, pingekor-
rosioon) ning kahjustavad seega tooteid olulisel maaral. Eemaldamiseks
tuleb pdhjalikult loputada taielikult soolavaba veega ja jargnevalt kuiva-
tada.

Vajaduse korral kuivatada tdiendavalt.

Toote todtlemiseks tohib kasutada lksnes kontrollitud, heaks kiidetud
(nditeks Rakendushiigieeni Uhenduse (VAH) sertifikaadiga, Ameerika
Uhendriikide Toidu- ja Ravimiamet (FDA) heakskiiduga véi CE vastavus-
mirgisega) ja kemikaali tootja soovituste alusel toote materjalidega kokku
sobivaid todtluskemikaale. Vastasel juhul voib see viia alljargnevate prob-
leemideni:

B Materjali optilised muutused (nt pleekumine v6i varvimuutused titaani
vdi alumiiniumi puhul). Alumiiniumi puhul véivad silmaga néhtavad
pinnakahjustused tekkida juba siis, kui to6lahuse pH-vaartus on >8.

B Materjali kahjustused (nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne
vananemine voi paisumine).

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigas-
tavaid kiitrimisvahendeid, muidu tekib korrosioonioht.
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» Detailsemat lisateavet hiigieeniliselt ohutuks ja materjale siastvaks [
vaartust sdilitavaks taastdotluseks vt www.a-k-i.org rubriigist Publica-
tions: Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

7.3  Ettevalmistused kasutuskohas
» Eemaldage toote kiiljest kdik paigaldatud komponendid (t6ériistad ja
tarvikud).

» Uhendage otsak puurimis- ja freesimismasina kiiljest lahti.

» Eemaldage ndhtavad operatsioonijaagid vdimalikult tdielikult niiske
ebemevaba lapiga.

» Asetage kuiv toode suletud kditluskonteinerisse ja suunake 6 h jooksul
puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.

7.4  Ettevalmistamine enne puhastamist

» Enne esimest masinpuhastust/-desinfitseerimist: monteerige ECCOS-
hoidikud sobivasse instrumendikorvi.

» Pange tooted diges asendis ECCOS-hoidikutesse, vt joonis B.

Kirschneri traadi otsak GB641R
» Seadistage seadistushiilss 20 kdige suuremale Kirschneri traadi 14bi-
moddule.

7.5  Puhastamine/desinfitseerimine
7.5.1 Tootespetsiifilised ohutusjuhised taastootlemisprotsess
Tootekahjustused, mida pohjustavad sobimatud

A puhastus-/ desinfitseerimisvahendid ja/v6i liiga

ETTEVAATUST korge temperatuur!
» Kasutage tootja juhistele vastavalt puhastus- ja
desinfitseerimisvahendeid,

- mida on lubatud kasutada plastikute ja kor-
gekvaliteetse terase puhul.
- mis ei kahjusta pehmendajaid (nt.silikoonis).
» Arge kasutage puhastusvahendeid, mis sisalda-
vad atsetooni.

» Jilgige kontsentratsiooni, temperatuuri ja toi-
meaega puudutavaid andmeid.

» Keemilisel puhastamisel ja/véi desinfitseerimisel
arge iiletage temperatuuri 60 °C.

» Termilisel desinfitseerimisel demineraliseeritud
veega ei tohi temperatuur iiletada 96 °C.

» Kuivatage toodet vihemalt 10 minutit tempera-
tuuril max 120 °C.

Miirkus

Kuivamisaeg on orienteeruv. Seda tuleb kontrollida spetsiifiliste olude (nt
tdituvus) suhtes ja vajadusel vastavalt kohandada.



7.6  Kasitsi puhastamine ja piihkides desinfitseerimine

Eelpuhastus TT (kiilm) kuni on visuaalselt puhas
1l Ensiilimlahusega puhastamine  TT (kiilm) >2 08 1\ ph-neutraalne*
1] Vahepesu T >5 - T-W -
\" Kuivatamine T - - - -
\ Piihkides desinfitseerimine - > 1 - - Meliseptol HBV lapid 50 % Propan-1-ol
Vi Lopp-pesu TT (kiilm) 0,5 - DV -
Vil Kuivatamine T - - - -
JV: Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vahemalt joogivee kvaliteediga)
T Toatemperatuur

*

» Arge puhastage toodet ultrahelivannis ega pange vedeliku sisse. Sisse-
tunginud vedelikud tuleb koheselt valja lasta, vastasel korral tekib kor-
rosiooni/talitlushiire oht.

| faas
» Liigutage puhastamise ajal mitte jaikasid komponente.

» Puhastage toodet voolava vee all sobiva puhastusharjaga nii kaua, kuni
pindadel ei ole enam jadke ndha.

» Harjake kanaleid puhastusharjaga TAO11944 ja raskesti ligipadsetavaid
pindu sobiva plastmassist puhastusharjaga vdhematl 1 minut.

Midirkus

Liiga raskesti ligipddsetavate pindade kohta vt Acculani eelpuhastus- ja
hooldusinformatsiooni TAO16000 (saadaval Aesculap-i Extranetis aadres-
sil https.//extranet.bbraun.com).

Il faas

» Jargige ensiilimpuhastusvahendi kasutusjuhendist diget kontsentrat-
siooni, lahjendamist, temperatuuri ja vee kvaliteeti.

» Pihustage tootele pH-neutraalset ensiilimlahust, laske vahemalt

2 minutit mdjuda ja plihkige seejarel maha.
Il faas
» Liigutage puhastamise ajal mitte jaikasid komponente.
» Loputage toodet voolava kraanivee all vdhemalt 5 min.

» Jargige ensiilimpuhastusvahendi kasutusjuhendist diget kontsentrat-
siooni, lahjendamist, temperatuuri ja vee kvaliteeti.

» Eemaldage mustus ebemevaba lapi v6i pehme harjaga, mis on ensiiiim-
puhastusvahendiga niisutatud.

» Mitte jaigad komponendid (nt pd6rdhiilss) ja kanalid loputage veepiis-
toliga igaiiht 20 s (kiilm vesi, vihemalt 2,5 bar).

» Pirast kasitsi puhastamist kontrollige, kas pealispindadel ja mitte jai-
kade komponentide pindadel on ndha jadke.

» Kui vaja, korrake puhastusprotsessi (faasid | kuni l).

IV faas

» Kuivatage toodet kuivatusfaasis sobivate abivahenditega (nt ebeme-
vaba ratikud, surudhk).

V faas
» Piihkige toode tdielikult puhtaks lihekordse desinfitseerimislapiga.

Valideeritud ensiilimpuhastusvahendiga ,Cidezyme Johnson & Johnson"

VI faas

» Loputage desinfitseeritud pinnad parast ettendhtud toimeaja moéddu-
mist vdhemalt 1 min voolava demineraliseeritud vee all.

» Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

VIl faas
» Kuivatage toodet kuivatusfaasis sobivate abivahenditega (nt ebemeva-
bad ratikud, surughk).
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7.7  Puhastamine/desinfitseerimine masinaga, kasitsi eelpuhastusega
Moéirkus

Puhastus- ja desinfitseerimisseadme toime peab olema téendatud (nt FDA
sertifikaat véi CE-mdrgistus vastavalt standardile DIN EN ISO 15883).

Midrkus

Kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb korrapdraselt hool-
dada ja kontrollida.

7.7.1  Kasitsi harjaga eelpuhastamine

Loputamine T (kiilm) - kuni on visuaalselt puhas
1] Harjad TT (kiilm) - - i\ kuni on visuaalselt puhas
Ve Joogivesi
TT: Toatemperatuur

» Arge puhastage toodet ultrahelivannis ega pange vedeliku sisse. Sisse-
tunginud vedelikud tuleb koheselt valja lasta, vastasel korral tekib kor-
rosiooni/talitlushiire oht.

» Kirschneri traadi otsaku GB641R korral: seadistage seadistushiilss 20
kdige suuremale Kirschneri traadi 1abimdddule.

| faas

» Liigutage puhastamise ajal mitte jaikasid komponente.
» Puhastage toodet voolava vee all pdhjalikult.

Il faas
» Liigutage puhastamise ajal mitte jaikasid komponente.

» Harjake kanaleid puhastusharjaga TAO11944 ja raskesti ligipadsetavaid
pindu sobiva plastmassist puhastusharjaga vdhematl 1 minut.

» Parast kasitsi eelpuhastamist kontrollige ndhtavatel pindadel jadke ja
vajaduse korral korrake eelpuhastusprotsessi.
Mirkus

Liiga raskesti ligipddsetavate pindade kohta vt Acculani eelpuhastus- ja
hooldusinformatsiooni TAO16000 (saadaval Aesculap-i Extranetis aadres-
sil https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2 Masinaga leeliseline puhastamine ja termiline desinfitseerimine
Seadme tiilip: lihe kambriga puhastamis-/desinfitseerimisseade ilma ultrahelita

Faas Samm T t Veekvaliteet Keemia/mirkus
[°C/°F] [min]
| Eelpesu < 25[77 3 5\,
I Puhastamine 55/131 10 Dv Kontsentraat, leeliseline:
- pH~13
- <5 0% anioonsed tensiidid
0,5 %-line toolahus
- pH~ 11"
[} Vahepesu > 10/50 1 DV
v Termodesinfitseeri- 90/194 5 DV
mine
Vv Kuivatamine - - - min 10 min temperatuuril max 120 °C
JV: Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vahemalt joogivee kvaliteediga)

*Soovituslik: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kirschneri traadi otsaku GB641R korral: seadistage seadistushiilss 20
kdige suuremale Kirschneri traadi 1abimdddule.

» Asetage toode diges asendis ECCOS-hoidikusse.

» Pange ECCOS-hoidiku kiilge siseloputusseadeldis ja ihendage puhas-
tus-/desinfitseerimisautomaadi/pesukiru pesemisliitmikuga.

» Pirast masinaga puhastamist/desinfitseerimist kontrollige nihtavatel
pindadel jzke ja vajaduse korral korrake puhastamis-/desinfitseerimis-
protsessi.

7.8  Kontroll, hooldus ja testimine
» Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.

» Pidrast iga puhastust ja desinfitseerimist kontrollige toodet ja veen-
duge, et see oleks puhas, todkorras ja kahjustusteta.

» Pidrast iga puhastamist ja desinfitseerimist pihustage lle Acculan 4 6li-
pihustusadapteri 23 GB600840 (must) abil umbes 2s Aesculap
STERILIT Power Systems-i dliaerosooliga GB60O, vt joonis C.

Midirkus

Aesculap soovitab lisaksaeg-ajalt pihustada ka liikuvaid detaile (nt nupp,
liitmik, sulgemiskaane korgid) Aesculap STERILIT-Power-Systems-i 6liaer-
sooliga.

» Kontrollige toodet kahjustuste, ebatavalise t6dmiira, Gilemaarase soo-
jenemise voi liiga tugeva vibratsiooni suhtes.

» Sorteerige kahjustatud toode kohe vilja.

7.9 Pakendamine

» Jargige alati kasutatavate pakendite ja hoiusilisteemide kasutusjuhiseid
(nt kasutusjuhend TA009721 Aesculapi hoidikusiisteemi ECCOS kohta).

» Pange tooted diges asendis ECCOS-hoidikutesse, vt joonis B.

» Pakendage instrumendikorvid steriliseerimiseks sobival viisil (nt ette-
votte Aesculap steriliseeritavatesse konteineritesse).

» Tagage, et pakend hoiab dra toote uuesti saastumise.

7.10 Auruga steriliseerimine
Meéirkus

Enne steriliseerimist eemaldage toote kiiljest kbik paigaldatud komponen-
did (téériista, tarvikud).

» Veenduge, et steriliseerimisvahend padseb ligi kdigile valimistele ja
sisemistele pindadele (nt ventiile ja kraane avades).

» Kasutage valideeritud steriliseerimisprotsessi:
- Auruga steriliseerimine fraktsioneeritud vaakumi meetodil

- Aurusterilisaator DIN EN 285 ja valideeritud vastavalt standardile
DIN EN ISO 17665

- Fraktsioneeritud vaakumi meetodil steriliseerimine temperatuuril
134 °C, toimeaeg 5 min
Mitme toote samaaegsel steriliseerimisel lihes aurusterilisaatoris:

» Veenduge, et ei lletata aurusterilisaatori suurimat lubatud koormust
tootja andmete kohaselt.

7.11 Ladustamine

» Steriilseid tooteid ladustage haigusetekitajate ja tolmu eest kaitstult
kuivas, pimedas ja lihtlase temperatuuriga ruumis.

8. Hooldus

Usaldusvaarse t60 tagamiseks tuleb teostada hooldus vdhemalt kord aas-
tas.

Vastavate teenuste saamiseks pérduge oma riigi B. Braun/Aesculapi esin-
dusse, vt Tehniline teenindus.
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9.

Vigade tuvastamine ja korvaldamine

» Laske defektsed tooted ettevotte Aesculap tehnikateenistusel korda teha, vt Tehniline teenindus.

Rike

Otsak laheb liiga kuumaks

Péhjus

Ulekoormus

Tuvastamine

Otsaku soojenemine

Korvaldamine

Jargige kasutusjuhendit (nimit66aeg).

Otsaku tilekanne/kuullaager
defektne

Otsaku soojenemine

Jargige kasutusjuhendit (t66tlemine, hooldus).
Ennetavalt: 6litage toodet enne igat steriliseeri-
mist.

Laske otsak tootjal korda teha.

Kahjujuhtum, toode defektne

Otsaku soojenemine

Laske otsak tootjal korda teha

Niiri tooriist

Tooriista ja otsaku soojenemine

Vahetage tooriist.

Ebapiisav vdimsus

Vali téomiira

Toode todtab vastupdeva

Otsak defektne

Kéitage hammastega tdoriist vas-
tupdeva

Otsaku tugev soojenemine

Kaitage hammastega todriist paripdeva

Jargige kasutusjuhendit (t66tlemine, hooldus).
Ennetavalt: dlitage toodet enne igat steriliseeri-
mist.

Jérgige kasutusjuhendit (nimit66aeg).

Laske otsak tootjal korda teha

Niiri tooriist

Otsaku tilekanne/kuullaager
defektne

Tooriista loiketerad kulunud

Markimisvaarselt vali miira toota-
misel

Vahetage tooriist.

Jargige kasutusjuhendit (t66tlemine, hooldus).
Ennetavalt: dlitage toodet enne igat steriliseeri-
mist.

Laske otsak tootjal korda teha.

Otsakut ei saa lihendada
voi lahti lihendada.

Tooriist ei saa ihendada
vOi lahti lihendada.

GB641R korral: Kirschneri
traati ei saa Kirschneri
traadi padrunisse sisse
panna

GB641R korral: Kirschneri
traat ei poorle

Otsak ei tihildu

Otsak ei fikseeru

Kasutage trell ina jaoks sobivat otsakut.

Liitmik otsaku kiiljes deformeeru-
nud/defektne

Liitmik trell kiiljes deformeeru-
nud/defektne

Otsaku tihendamine/lahutamine
raske voi voimatu

Otsaku tihendamine/lahutamine
raske vOi voimatu

Laske otsak tootjal korda teha.

Laske trell tootjal korda teha.

Poordhiilss trell kiiljes liigub ras-
kelt

To6riist ei Ghildu
Tooriista liitmik deformeeru-
nud/defektne

Otsak ei fikseeru

Tooriist ei fikseeru

Todriista tihendamine/lahutamine
raske vOi voimatu

Keerake p6ordhiilss masina kiiljes teise asendisse
ja hoidke seal, seejdrel lihendage otsak. Kui vaja,
keerake podrdhiilss tagasi.

Ennetavalt: dlitage trell enne igat steriliseerimist.

Kasutage otsaku jaoks sobivat tooriist.

Kasutage uut tooriist.

Liitmik otsaku kiiljes deformeeru-
nud/defektne

Tooriista liitmik maardunud

Kirschneri traadi padrun valesti
seadistatud

Kirschneri traadi padrun valesti
seadistatud

Pingutushoob avatud

Tooriista tihendamine/lahutamine
raske voi voimatu

Tooriista iihendamine/lahutamine
raske voi voimatu

Kirschneri traadi [abimd6t ei klapi
skaala seadistusega

Kirschneri traadi [abimdét ei klapi
skaala seadistusega

Pingutushoob avatud

Laske otsak tootjal korda teha.

Puhastage t6oriist vdi kasutage uut tdoriist.
Puhastage otsak.

Seadistage seadistushiilss digele Kirschneri traadi
labimoddule.

Seadistage seadistushiilss digele Kirschneri traadi
labimdddule.

Sulgege pingutushoob.

Pingutushoob ei ole piisava jouga
tahapoole témmatud

Kirschneri traat ei pdorle

Témmake pingutushoob jouliselt tahapoole ja
hoidke seal.
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Rike

Tooriist ei liigu

P6hjus

Otsak ei ole taielikult trell Gihen-
datud

Tuvastamine

Otsaku saab trell vdlja tommata

Korvaldamine

Unhendage otsak korrektselt ja kontrollige funktsio-
neerimist.

Tooriist ei ole taielikult otsakuga
ihendatud

Otsak defektne
Trell defektne

Trell nupu turvalukk on asendis
OFF

Tooriista saab tooriista liitmikust
vélja tdmmata

Trell p6orleb, aga otsak ei poorle.
Trell ei poorle

Nupu turvalukk asub asendis OFF

Unhendage todriist korrektselt ja kontrollige funkt-
sioneerimist.

Laske otsak tootjal korda teha.
Laske trell tootjal korda teha.

Lilitage nupu turvalukk asendisse ON.

Olipihustusadapterit ei

Olipihustusadapter ei tihildu

Olipihustusadapterit ei saa sisse

Kasutage otsaku jaoks sobivat 6lipihustusadapte-

saa sisse panna panna

rit.

10. Tehniline teenindus

A

HOIATUS

Patsiendi ja kasutaja vigastamise oht talitlushaire

jafvdi kaitseabinéude puudumise tottu!

» Ajal, kui toodet kasutatakse patsientidel, ei tohi
Iabi viia mitte mingisuguseid teenindus- ja hool-
dustoid.

» Toodet ei tohi muuta.

Meditsiiniliste tehnikaseadmete modifitseerimine vdib kaasa tuua garan-
tiinduete esitamise diguse kaotamise ja kohaldatavate litsentside tiihista-
mise.

» Teeninduseks ja remondiks pd6rduge oma riikliku B. Braun/Aesculap
esinduse poole.

Teenindusaadressid

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Muud teenindusaadressid leiate eespool nimetatud aadressi kaudu.

11. Tarvikud/varuosad

Art nr Nimetus

GB243R ECCOS komplekt 2 suure masina jaoks
GB600 Oliaerosool STERILIT Power Systems
GB600840 Olipihustusadapter

TA011944 Puhastushari

GB496R ECCOS hoidik 3 otsaku jaoks

GB497R ECCOS hoidik iihe otsaku jaoks

GAO031R Pingutusvdti suure Jacobs padruni jaoks
GA062R Pingutusvoti vaikese Jacobs padruni jaoks
TA014541 Acculan 4 otsakute kasutusjuhend (voldik)

12. Tehnilised andmed

12.1 Klassifitseerimine vastavalt direktiivile

93/42/EMU
Art nr Nimetus Klass
GB176R  Zimmer-kinnituspadrunid Hudson/Zimmer-vélliga lla
GB184R  Harris-kinnituspadrun AO-suure vélliga
GB620R  Vdtmevaba puurimisotsak Jacobs padruniga
GB621R  Puurimisotsak suure Jacobs padruniga
GB623R  Puurimisotsak, AO-vaike
GB628R  DHS/DCS astmelise puuri adapter suurele AO puu-
GB639R  rimisotsakule
GB641R  Puurimisotsak vdikese Jacobs padruniga
GB645R  Kirschneri traadi otsak
Puurimisotsak Synthes-i rontgenkiiri |abilaskva
nurkilekande jaoks
GB657R  Medullaarse freesimise otsak AO suur
GB660OR  Sagitaalsae otsak
GB663R  Puurimisotsak Trinkle
GB664R  Puurimisotsak Aesculap, kuuskant
GB665R  Puurimisotsak Hudson/Zimmer
GB667R  Freesimisotsak suure Jacobs padruniga
GB668R  Freesimisotsak, AO-suur
GB669R  Freesimisotsak Hudson/Zimmer
GB670R  Freesimisotsak Harris
XF457R  DIN-kinnituspadrun AO-suure vélliga

12.2 Voimsusandmed, teave standardite kohta

Po6rlemissuund Paripdeva, vastupdeva, vénkumine

IEC/DIN EN 60601-1

Vastavus standardi-
tele

Tootja kontrollis toodet parast 500 to6tlemistsiiklit ja toode labis kontrolli.
Uksikute otsakute véimsusandmed saab jargmistest tabelitest.
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Puurimisotsakud

GB620R Jacobs padrun, votmevaba, @ 0,3 mm 133 x 35 1000
kuni 7,4 mm

GB621R Jacobs padrun, vétmega, @ 0,5 mm 118 x 35 300 1000 5 4
kuni 7,4 mm

GB623R AO viike 90 x 35 210 1250 4 2,8

GB639R Viike Jacobs padrun, vétmega, 105 x 35 243 1250 4 4
@ 0,5 mm kuni 4,0 mm

GB645R Synthes-i rontgenkiiri labilaskev nur- 110 x 35 225 900 5 -
kiilekanne

GB663R Trinkle 93 x 35 217 1000 5 4

GB664R Aesculap kuuskant 86 x 35 225 1000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1000 5 4

Freesimisotsakud

GB657R AO suur 108 x 35 300 370 12 4

GB667R Jacobs padrun, vétmega, @ 0,5 mm 133 x 35 280 250 19 4
kuni 7,4 mm

GB668R AO suur 108 x 35 300 250 19 4

GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4

GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4

Saagimisotsak

GB660R Rapid Action 89 x 36 x 44 270 17 000

Kirschneri traadi otsak

GB641R Kirschneri traat & 0,6 mm kuni 4 mm 93 x 36 x 137 285 1250
Adapter

GB184R Harris 88 x 22 GB668R-ga: 250 GB668R-ga: 1
GB657R-ga: 370 GB657R-ga: 12

GB176R Zimmer 50 x 22 55 GB669R-ga: 250 GB669R-ga: 19 3
GB665R-ga: 1000 GB665R-ga: 5

GB628R DHS/DCS 61 x 22 70 GB668R-ga: 250 GB668R-ga: 19 4
GB657R-ga: 370 GB657R-ga: 12

XF457R DIN 75x 25 100 GB668R-ga: 250 GB668R-ga: 19 -
GB657R-ga: 370 GB657R-ga: 12
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12.3 Tooreziim

Tooreziim

Téotamine mitteperioodiliste koormuse

ja p6orlemissageduse muutustega (tiitip

S9, IEC EN 60034-1)
Paripieva/vastupieva pdorlemine:

B 60 s kasutamist, 60 s pausi

B 20 kordust

B 30 min mahajahtumisaega

B Max temperatuur 48 °C
Freesimine (paripdeva/vastupdeva):
B 30 s kasutamist, 30 s pausi

B 8 kordust

B 30 min mahajahtumisaega

B Max temperatuur 48 °C
Puurimine (vénkumine):

B 60 s kasutamist, 60 s pausi

B 4 kordust

B 30 min mahajahtumisaega

B Max temperatuur 48 °C
Saagimisreziim seadmega GB660R:
B 30 s kasutamist, 60 s pausi

B 3 kordust

B 30 min mahajahtumisaega

B Max temperatuur 48 °C

12.4 Keskkonnatingimused

Kéitamine Transport ja ladusta-
mine
Temperatuur 10 °C kuni 27 °C -10 °C kuni 50 °C
Suhteline dhu- 30 % kuni 75 % 10 % kuni 90 %
niiskus
Atmosfaarirdhk 700 kuni 1 060 hPa 500 kuni 1 060 hPa

13. Jaatmekiitlus

Midirkus

Toodet kasutanud asutus peab enne utiliseerimist toote taaskditlema, vt
Valideeritud taastddtlemise protsess.

Toote, selle komponentide ja pakendimaterjali utiliseeri-
misel voi taaskasutamisel jargige asukohariigi vastavasi-
sulisi eeskirju.

Taaskasutust puudutavad juhised saab PDF vormingus
Extranetist vastava tooteartikli numbri abil alla laadida.
(Taaskasutust puudutavad juhised sisaldavad juhtndore
seadme demonteerimiseks koos vastava infoga keskkon-
naohtlike komponentide asjatundliku utiliseerimise
kohta.)

Selle siimboliga tahistatud seade tuleb viia eraldi elektri-
ja elektroonikaseadmete kogumispunkti. Euroopa Liidu
siseselt utiliseerib tootja tooted tasuta.

» Toote utiliseerimist puudutavate kiisimuste korral pdérduge oma riigi
B. Braun/Aesculapi esindusse, vt Tehniline teenindus.
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1. Cdepa npumeHeHnn

» PykoBOZCTBa MO 3KCMyaTaumUn OTAENbHbIX U3AeNnin n uHdopma-
LUMA MO COBMECTMMOCTM MaTeprasnoB pa3MelleHbl TakXKe B CeTu
Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com

2. O6wasa nHdopmauymna

2.1 HasHauyeHne

HasHauyeHue/npuHUnn paboTbl

bopmalnHa n ppesepHaa mawmHa GA330, GA671 n GA672, B coueTa-
HUW C COOTBETCTBYIOLLEN HACaAKON Y MHCTPYMEHTOM, UCMONb3yeTcs
ana obpaboTKn TBepAblX TKaHeW, XpALe N POACTBEHHbIX TKaHel,
3ameHWTenen KOCTHON TKaHW, ANA BKPYUMBAHWA M BbIKPYUMBaHMWA
KOCTHbIX LITbIPE 1 YyCTaHOBKM CNuL.

Cpeaa npyimeHeHnA

M3penve wncnonb3yetca B CTEPUIbHOW 30HE OMEpPaLUOHHbIX BHe
B3PbIBOOMACHOM 30Hbl (Hanpumep, 30Hbl C KUCIOPOAOM BbICOKOW
YMCTOTbI UMV Fa30M [/1A HapKo3a).

2.2 OcCHOBHbIE XapaKTepucTnKkun

Yucno obopo-
TOB

HanpasneHnue
BpaLleHun

HomunHanbHbIN
pexnm paboTbl

GB667R
GB668R
GB669R
GB670R

GB657R

GB645R

GB620R
GB621R
GB663R
GB664R
GB665R

GB623R
GB639R
GB641R

o1 0 min’' [0 Makc. 250 min™!

o710 min' 0o makc. 370 min!

o10 min”' [0 Makc. 900 min™!

oT0 min’! 0o makc. 1 000 min”
1

oT0 min’! no makc. 1 250 min”
1

GB660R

o1 0 min' 0o makc. 17 000
min!

MpaBbiii 1 NEBbIN XOf, OCUNII-
npytollee ABMXKeHne

Pexnm c Henepuogmueckumm
N3MEeHEeHVAMM Harpy3Kum n
YyacToTbl BpaLleHua (Tun S9
cornacHo IEC EN 60034-1)
MpaBbii/neBbin x04:

B 60 c3kcnnyatauymsn, 60 ¢
naysa

B 20 noBTOpEHMIA
B OxnaxaeHue 30 MUH

B Makc. Temnepatypa 48 °C

PvmupoBaHue (npa-
Bbli1/NEBbIN X0O):

B 30 cakcnnyatauymsn, 30 ¢
naysa

B 8 noBTOpeHUI
B OxnaxpgeHune 30 MUH

B Makc. Temnepatypa 48 °C

CBepneHue (ocunnnupytowee
NBUXKeHMe):

B 60 cakcnnyaTtaymsa, 60 ¢
naysa

B 4 nosTOpeHuI
B OxnaxpgeHune 30 MUH

B Makc. Temnepatypa 48 °C

Pexunm nuneHna ¢ nomoLpbio
GB660R:

B 30 cakcnnyataumsn, 60 ¢
naysa

B 3 noBTOpeHUI
B OxnaxaeHue 30 MUH

B Makc. Temnepatypa 48 °C

149



2.3 MokasaHna

Cnocob n obnactb NPUMEHEHNA 3aBUCAT OT Bbl6paHHOI’O NHCTPY-
MeHTa.

2.4 A6conOTHbIE NPOTUBONOKa3aHNA

M3penve He ponyckaeTca K NpYMeHeHNIo C OpraHamu 1 CTPYKTypamm
LeHTPaNbHOM HEPBHOWM CUCTEMbI N LIEHTPaSIbHOM CUCTEMbI KPOBOO-
GpalleHus.

2.5 OTHOCMTeNbHbIE NPOTNBOMNOKa3aHNA
HapgexxHocTb 1 3¢pdeKTUBHOCTb NMPUMEHEHUS M3OENUA 3aBUCUT OT
(baKTOpOB, NOAKOHTPONbHbLIX MOJb30BaTeNIO. |_|03TOMy Bbillenpuee-
A€HHble YKa3aHuA cnefyeT pacCMaTpuBaTb TOJIbKO B KavecTBe 06LI.|,VIX
yCNoBUN.

KnuHnyeckn ycnelwHoe npyMeHeHne n3gennsa 3aBncuT oT KOMMeTeH-
UMy 1 onbiTa xMpypra. XMpypr NpyHUMaeT pelieHne o TOM, Kakue
CTPYKTYpPbI LienecoobpasHo NMoABEPrHYTb NeyeHuto, cobnogan npu
3TOM YKa3aHus no 6e30MacHOCTY 1 NpedynpexneHus, NprBeieHHble
B PYKOBOACTBE MO 3KCriyaTaumm.

3. MpaBunbHoe o6pawieHne c npnb6o-

pom
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHIA 1 NPUYNHEHNA
MaTepunanbHOro yuep6a npy Ncnosib3oBaHun
BHUMAHWE W3Aennsa He No HasHaveHwMio!
> WcnonbsoBatb n3genme ToNbKO MO HasHauye
HUIo.
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA 1 NPUUNHEHNA
MaTepuanbHOro yuiep6a npu HenpasuibHOM
BHUMAHUE ©6pauweHun c uspennem!

» Co6GniofaTb MHCTPYKLN NO NPUMEHEHUI0
BCEX MCNOJib3yeMbiX U3aenuii.

B O6wue prcKK, CBA3aHHbIE C XMPYPruyeckMm BMeLIaTebCTBOM, B
JAaHHOW VHCTPYKUMY MO NPUMEHEHUIO HE OMUCHIBAIOTCA.

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaAJ/Iexalllee MPoBeAeHNe one-
paTVBHOro BMeLLaTebCTBa.

B Xupypr JomKeH BNafeTb Npr3HaHHbIMK TEXHUKaMU MPOBEAEHUS
onepauuii Kak B Teopuru, Tak U Ha NMPaKTUKe.

» HoBoe, TONbKO YTO NOCTYNUBLLEE C 3aBOAA M3eNune crelyeT oun-
CTUTb (BPYUHYIO M MALLMHHbBIM COCOOOM) NOCe yaaneHus TpaH-
CNOPTMPOBOYHONM YNAKOBKM U nepes NpoBefeHrem NepBow cre-
punusaymn.

» [Nepen NnpuMeHeHNEM 13[eNVA NPOBEPUTb €ro Ha paboTocnocob-
HOCTb U Hafexallee COCTOAHME.

» Bo m3bexaHrie noBpexaeHnin B pe3ynbTaTe HeMpaBUIbHOTO MOH-
TaXka UM 3KCNyaTauum, aHHYNIMPOBAHUA FrapaHTUN U BO3HUKHO-
BEHMWA OTBETCTBEHHOCTU, HEOBXOAMMO:

- nCnonb3oBaTb W3fenne TONMbKO B COOTBETCTBMU C 3TOW
WHCTPYKLMEN NO NMPUMEHEHNIO.

- cobniopaTtb yKaszaHuA No 6e30nacHOCTN 1 TeXHUYecKoMy obcny-
XKMBaHMIO.

- KOMOVHMPOBaTb APYr C APYrom TonbKo nsgenua Aesculap.

» l3pgenuve v npuHaanexHOCTU pa3peLlaeTcs NPrYBOAUTD B LeCTBYE
M MCMONb30BaTb TOMbKO JIMLAM, MMEIOLWMM COOTBETCTBYHOLLEee
ob6paszoBaHue, 3HaHUA UNIX OMbIT.

» XpaHUTb MHCTPYKLIMIO NO NPYMEHEHMIO B JOCTYNHOM AJ1A NONb30-
BaTenen mecre,

» CobniofaTb AeicTByOLNE HOPMbI.
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» Y6eauTbca, UTo 31eKTPOoobOopyAOBaHME MOMELUEHNA COOTBETCT-
ByeT TpebosaHusam IEC/DIN EN.

» He ncnonb3oBaTtb nusgenvie Bo B3pPbIBOOMACHbIX 30HaX.

> I'Iepe,q ncnonb3oBaHmMem NpPoBeCTU CTEPUSIbHYIO O6p360TKy nsge-
nvs.

» lNpwu ncnonb3osaHun cuctembl Gpukcatopos Aesculap cobniogaTb
COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLMIO MO npumMeHeHntio TA009721, cm.
aKcTpaHeT Aesculap Ha https://extranet.bbraun.com

4., OnucaHune npubopa

4.1 KomnneKkT noctaBkKmn

ApTukyn HanmeHoBaHue
OfHa 13 cnefyowyx HacaloK/afanTepos:
GB176R 3aXXMMHOW NaTPOH Zimmer C XBOCTOBMKOM
GB184R Hudson/Zimmer
GB620R ApanTep Harris ¢ xBoctoBrkom AO 6onbluoi
GB621R Hacapka gpenu, TpexkynaukoBblii MaTpoH 6e3
GB623R K/toya
GB628R Hacapgka gpenu, 60nbluoii TpexKynauKoBbIi
GB639R naTpoH
GB641R Hacagka gpenwn, AO manbin
GB645R Apantep AO 6onbluo ANA CTyneHYyaToro ceeprna
DHS/DCS
GB657R Hacapgka gpenu, Manbiii TpexKynaykoBbl MaTPOH
GB660R Hacapgka gns cnuy
GB663R Hacapgka gpenu ana peHTreHonpoHMLaeMon yrio-
GB664R BOW nepefaun Synthes
GB665R Hacapgka apenv gna uHTpamegynnapHoro pacceep-
GB667R nmeaHua AO 6onbLioi
GB668R Hacapgka nunbl caruTTanbHom
GB669R Hacapgka gpenu Trinkle
GB670R Hacapgka gpenv Aesculap wecturpaHHuK
XF457R Hacagka gpenun Hudson/Zimmer
Hacapka pumepa, 60nbLUOI TPeXKynauyKoBbI
naTpoH
Hacapgka pumepa, AO 6onbLu.
Hacapgka pumepa, Hudson/Zimmer
Hacagka pvmepa, Harris
Apantep DIN ¢ xsoctoBrkom AO 60sbLuoi
GAO31R 3aXMMHOW KnioY A 60bLLIOro TPEeXKyIaukoBoro
naTtpoHa (GB620R, GB621R n GB667R)
GAO062R 3a>KUMHOW KJTI0Y 419 Manioro TPEXKYNaykoBoro
natpoHa (GB639)
TA014541 PykoBoacTBO Mo 3kcnnyaTauum Hacagok Acculan 4

(6yknerT)

4.2 KomnoHeHTbl, Heo6xoaUMbIe AnA SKCNyaTa-
uumn npnbopa

B [penb n pumep GA330 (rotoBas K sKcnyartauum)
- wm -

B Acculan 3Ti 6opmalumnHa n dppesepHas MalimHa GA672 (rotoBas K
NCNoNb30BaHNIO)
- v -

B Acculan 3Ti maneHbkaa 6opmalwmHa GA671 (rotoBas K UCMOMb30-
BaHU0)

B VHCTpyMeHT (B 3aBUCMMOCTY OT NOKa3aHui)



4.3 [pwuHUMN BencTBUA

Hacaaky MOXXHO NOACOEANHATL K APEny U pUMepy B TPEX Pa3inNyHbIX
NONIOXKEeHMAX CO MOBOPOTOM Ha 120°.

Mpu nopcoeguHeHWM Hacagka aBTOMATUYECKM QuKcMpyeTca B
Apenv/pumepe. HacafKy MOXHO CHATb MPY MOMOLLY MOBOPOTHOW
BTY/NIKW Ha gpenuv/pumMepe.

Pabounii KOHeL, HaCafoK OCHALLEH PAa3NYHBIMUN BCTPOEHHbBIMU My -
TaMy N8 KpenneHus COOTBETCTBYIOWMX WHCTPYMEHTOB, ClWL UAx
ajanTepos.

5. MoprortoBKa K pa6oTe
KomnaHua Aesculap CHMMaET C cebA J'IPO6yP0 OTBETCTBEHHOCTb Mpun
HECOGJ'IIO,D,GHVIVI nepevyncneHHbIX HUXxe npennmcaHVﬂZ.

» Henb3a ncnonb3oBaTb n3genus, CTepUIbHAA yNnakoBKa KOTOPbIX
6bina OTKPbITa WK NOBpeXAeEHa.

> I'Iepe,u NpUMeHeHNeM NPOBEPUTb U3JeNNE N NPUHAANEXHOCTU K
HeMYy Ha Hanndne BuanmMbIx I'IOBDEN(,EIQHI/IVI.

> anIMEHﬂTb MOXHO NUb Te N3aenna n NpUHagneXXHoCTn K HUM,
KOTOPbI€ HaXo4ATCA B TEXHUYECKN 6e3ynpeqHOM COCTOAHNN.

6. Pa6oTtbl c nspennem

A\

OnacHOCTb MHGULMPOBAHUA 1 3arpA3HeHus!
N3penue nocraBnseTca HectepunbHbIM!

BHUMAHUE » Mepep BBOAOM B 3KCRNyaTaLMIO CTEPUAN3Z0
BaTb M3enue B COOTBETCTBMM C PYKOBOACT-
BOM N0 3KCNJlyaTaLumu.
OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHNA U NPUYNHEHNA
MaTepuanbHOro yuwep6a npu HeHagnexaiyem
BHUMAHME WVCMOnb3oBaHMN paboumx MHCTPYMEHTOB!

» Co6niogaThb yKasaHUA Mo TexHUKe 6e3ona
CHOCTU U YKa3aHUA B UHCTPYKLUAX MO Npu-
MeHeHuIo.

» Mpwu noacoeanHeHnN/oTcoeguHeHN pabo-
Yero MHCTPYMEHTa C pexyLumm Kpaamm
co6noaaTb 0CTOPOXKHOCTb.

e OnacHOCTb NOBPEXAEeHNA N3enua npu nage-
Hun!

BHUMAHME

VAN

BHUMAHME

> nPIIIMEHﬂTb MO>KHO NInllb Te N3fennd, KotTo-
pbleé HAX0[4ATCA B TEXHNYECKN 6e3ynpeqHOM
COCTOAHMNN.

OnacHOCTb 0XKora KOXX1 1 TKaHeln TynbiMun
MHCTPYMEHTaMun/Hef0CTaTOYHOrO TeXHNYe-
cKoro o6cnyknBaHua nspenns!

» MpyMeHATb MOXHO TOIbKO Te paboune
MHCTPYMEHTbI, KOTOPble HaxoaATcA B 6e3-
yNpeyHOM COCTOAHUM.

» 3atynuBlumecsa pa6oune MHCTPYMEHTbI
3aMeHUTb.

» BbinonHATb npaBuibHOEe TEXHNYeECKoe

o6cnyxuBaHue, cm. «<TexHnyeckoe 06cnyxm-
BaHue».

6.1 MoproroBkKa

6.1.1 TMMopcoepnHeHne NnpuHagneXXxHocTen
OnacHOCTb TPaBMNPOBaHUA N3-3a HeAOoNYyCTN-
MO KOHGUrypauum npy npuMeHeHnn NPoUnx
OMNACHOCTb KOMMOHeHTOB!

» Y6eauntbcA B TOM, YTO ANIA BCEX NPUMEeHsie-
MbIX KOMNOHEHTOB Knaccndukaums cooT-
BETCTBYeT Knaccupukauunu nsgenus (Hanpum-
mep, Tun BF nunun tun CF).

KoM6rHauum nprHaanexHoCTen, 0 KOTOPbIX He YNIOMUHAETCA B iaH-
HOM PYKOBOZLCTBE MO 3KCrUlyaTauny, pa3peLllanTcs K NpUMeHeHNo
NUWb B TOM CNlyyae, eclii OHW OnpefeneHHO MpeaHasHauyeHbl 4nis
npeanonaraemMoro ncnonb3oBaHuA. He paspeluatotca Kakune-nnbo
[eNcTBMA, OKa3blBaloLWye HeraTVBHOE BIMAHME HA XapaKTepUCTUKK
MOLLHOCT, a TaKXe TPeboBaHMA Mo TEXHMKe 6e30NacHOCTU.

Bce koHUrypaumm gonxHbl oTBeYaTb TPe60BaHNAM OCHOBHOFO CTaH-
fapta IEC/DIN EN 60601-1. JIuyo, KOTOpOe BbINOMHAET COefMHeHNe
nNprbopOoB APYr C APYrom, HeCET OTBETCTBEHHOCTb 3a KOHUrypauuo
1 [OMKHO 06ecneynTb COOTBETCTBUE TPEOOBAHMAM OCHOBHOIO CTaH-
papta IEC/DIN EN 60601-1 nnu COOTBETCTBYIOLWMM HaUMOHaNbHbIM
CTaHOapTam.

» CobnofaTe MHCTPYKLMU MO SKCMTyaTalmmn NpYHaaneXHoCTen.

» [pn BO3HMKHOBEHUN BOMPOCOB O6paLLaiTech K NapTHepPY KoMma-
Hum B. Braun/Aesculap unu B oTaen TeXHUYECKOro o6cnyxmBaHms
Aesculap, agpec cm. CepBricHOe 0b6CyKUBaHWMe.

6.2 BnokupoBKa OT cny4aliHOro BKNIOYeHUs

Bo n3bexaHue cnyyaliHoW akTMBaumm apenu 1 ¢pesepHo MallmHbI
BO BPEMSA CMeHbl UHCTPYMEHTa/HacagKn MOXKHO 6NoK1poBaTh KHOMKY
ANA perynmpoBKN YacTOTbl BPaLLEeHNA.

BnoknpoBKa KHOMKM AnA perynMpoBKN YacToTbl BpalleHns 2:
» [MoBepHyTb PprKcaTop KHOMKK 3 B nonoxeHune BbIK/.

KHonKa ans perynnpoBKM YacToTbl BpalleHus 2 3abioKmpoBaHa u
apenb 1 He MOXeT BbITb aKTUBMPOBaHa.

[ebnoknpoBKa KHOMKU Ans PErynnpoBKY YacTOTbl BpaLLeHus 2:
» [MoBepHyTb PprKcaTop KHOMKKM 3 B nonoxeHue BKJ1.

KHonKa ans perynnpoBKM YacToTbl BpalleHns 2 pa3biokMpoBaHa,
apenb 1 MOXeT 6bITb aKTUBUPOBAHA.

YkazaHue

bonee nodpobHyto uHgpopmayuro o Openu u pumepe cm. 8 TA014538 unu
TA014539 (6yknem).

6.3 TlNoacoepgnHeHne/oTcoepnHEeHVe HaCaAKN Ha

Apenb/pumep
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA NPUN NoACOeANHe-
HUW/OTCOEeAVNHEHNN HaCaAOK/UHCTPYMEHTOB B

nosuuum «BKJ1.» ns-3a cnyyamHom aktusaumm

nsgennsa!

» MopcoeanHATH/OTCOEAVIHATD
HacapgKu/MHCTPYMEHTbI TOJIbKO B NO3MLUN
«BbIKJ1.»

BHMMAHME

» 3adukcmpoBaTb Apenb U pumMep 1 ¢ nomouwplo ¢uKcaTopa
KHOMKM 3 OT Cny4yarHOWM akTMBaumu, cM. bnoknposka oT ciyvan-
HOrO BK/IOYEHNA.

MopcoeanHeHne
» HapeTb HacagKy Ha gpenb/pumep 1 go dukcaumm.

> nOTﬂHyTb 3a HacCajky, yT0bbI npoBeEPUTb HAAEXHOCTb 3aKpenne-
HUA.
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OTcoegnHeHne

» MoBepHYTb MOBOPOTHYIO BTYIKY 4 B HanpasneHWu CTPenku s,
OLHOBPEMEHHO CHATb HacagKy ¢ apenu/prumepa 1.

6.4 ToacoegunHeHMe N OTCOEAUHEHUNE UHCTPY-
MeHTa B Hacagke

A\

BHUMAHUE

OnacHOCTb TPAaBMMpPOBaHUA Npu NoacoeanHe-
HUN/oTCOeANHEHNN HAaCaAOK/MIHCTPYMEHTOB B
nosunuyum «BKJ1.» ns-3a cnyyaniHom aktusauuvm
nsgenna!

» lMopcoeanHATHL/OTCOEAUHATDL
HacafKN/MHCTPYMEHTbI TOJIbKO B NO3ULUMn
«BbIKJ1.»

» Y6eanTbcs, UTo pasbemM MHCTPYMEHTA Y TUM HacadKy COBMajaloT.

6.4.1 Hacapku c 6bICTPO3aXKNMHbIM NaTPOHOM
GB623R/GB657R/GB663R/GB664R/GB665R/GB668R/GB6
69R/GB670R

MopcoeanHeHne

» OTTAHYTb Ae6NOKMPOBOYHYIO b3y 7.

» BcTaBWTb XBOCTOBMK MHCTPYMEHTA B MPaBUIbHOM MOIOXKEHWMN A0
yrnopa B KpenJieHve 4na MHCTpymMeHTa 8 Hacagku 6/9.

» OTnycTuTb e6NOKMPOBOYHYIO b3y 7.
WNHCTpymMeHT febnoknpoBsaH.

» MoTAHYTb 3a Pabounii MHCTPYMEHT, YTOObl MPOBEPUTH HAAEX-
HOCTb COeUHEHNA.

OTcoeanHeHne
» OTTAHYTb AeONIOKMPOBOYHYIO b3y 7 Ha3ag,.
» CHATb MHCTPYMEHT.

6.4.2 Hacagka gpenu, TpexKynaukoBbliii NaTpoH 6e3
Knoya GB620R

YkazaHue

Hacaoka dpenu, mpexkynadykossili nampoH 6e3 ko4da GB620R moxem
PACKPbLIMbCA NPU 3KCNJTyamayuu UHCMPYMeHMOo8 C J1e8biM epauje-
HueMm (Hanpumep, npu 0MmsA2U8aHUU UHCMPYMeHMOos).

Ana ucnonw3osaHus UHCMPYMEHMO8 C /1e8bIM XOO0OM NPUMEHAMb
mpexKy1a4ko8biti NnampoH ¢ kiatodom GB621R, GB639R unu GB667R.

YkazaHue

Mpu Heobxo0umocmu 0719 NOOCOEOUHEHUS U OMCOeOUHEHUS MOXHO
ucnosne308ame 3axumHou ko GAO31R.

MopcoeanHeHne

» [MoBepHyTb duKcnpyowyo mydTy 11 No YacoBOW CTpenke u pac-
KPbITb TPEXKYNaUYKOBbI/ MAaTPOH.

» BCTaBWTb XBOCTOBVK MHCTPYMEHTA B MPaBUIIbHOM MOJIOKEHUN O
yrnopa B KpersieHve ana uHcTpymeHTa 8 Hacagku 10.

» [MoBepHyTb duKcupyowyo mydbTy 11 NPOTUB YaCOBOW CTPENKN 1
3aKpbITb TPEXKYNaUYKOBbI/ MaTPOH.

» [MoTAHYTb 3a pabounii MHCTPYMEHT, YToObl MPOBEPUTb HafEeX-
HOCTb COefiMHEeHNA.

OTcoegnHeHne
» [MoBepHyTb durKcupytoLyto MydTy 11 no yacoBol cTpesike U pac-
KPbITb TPEXKYNayKoBbI/ MAaTPOH.

» CHATb NHCTPYMEHT.

» [MoBepHyTb duKcupyowyo mydbTy 11 NPOTUB YaCOBOW CTPENKA 1
3aKpbITb TPEXKYNAaUYKOBbI MAaTPOH.
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6.4.3 Hacapku apenm c TpexKynaukoBbiM NaTPOHOM
GB621R/GB639R/GB667R
MopcoeanHeHne

» PacKkpblTb TPexKynaukoBbli MAaTPOH C MOMOLLbIO 3aXKMMHOFO
Kntoya 13.

» BcTaBWTb XBOCTOBUK MHCTPYMEHTA B MPaBWIbHOM NONOXEHWUW A0
yrnopa B KpereHve ana HCTpymeHTa 8 Hacagkn 12.

» 3aKpblTb U 3aTAHYTb TPEXKYNAUKOBbI MNATPOH  3a>KUMHbIM
Kntoyom 13.

» [oTAHYTb 3a Paboumnii MHCTPYMEHT, YTOObl MPOBEPUTL HAAEX-
HOCTb COeAUHEHMA.

OTcoeguHeHne

» PacKkpblTb TPexKynaukoBbli MAaTPOH C MOMOLLbIO 3a*KMMHOFO
Knoya 13.

» CHATb NHCTPYMEHT.

6.4.4 3aKMMHOW NaTPOH Zimmer ¢ XBOCTOBMKOM
Hudson/Zimmer GB176R

MopcoeanHeHne

» CaBrHYTb Ae6NOKNPOBOYHYIO rMnb3y 15 Bnepea 1 yaepxunBeartb ee.

» BCTaBUTb XBOCTOBVK MHCTPYMEHTA B NPABUSIbHOM MOSIOKEHNUMN 4O
yropa B KpernneHue s IHCTPyMeHTa 8 Hacaaku 14.

» OTnycTUTb A€BNOKMPOBOYHYIO b3y 15.

» [oTAHYTb 3a Paboumnii MHCTPYMEHT, YTOObl MPOBEPUTL HAAEX-
HOCTb COeAUHEHMA.

OTcoeguHeHne
» CaBrHYTb Aeb6NOKNPOBOYHYIO rMnb3y 15 Bnepea 1 yaepxunBeartb ee.
» CHATb MHCTPYMEHT.

6.4.5 Apantep Harris c xBoctoBukom AO 6onblioii GB184R n
apanTtep DIN c xBoctoBnkom AO 6onbuoi XF457R

MopcoeanHeHne

» CaOBUHYTb [e6oKMPOBOYHYIO b3y 15 Hasad v yaepxmeaTb ee.

» BCTaBUTb XBOCTOBVK MHCTPYMEHTA B NPABUIbHOM MOSIOKEHNUMN 4O
yropa B KpernneHue s MHCTPyMeHTa 8 Hacaaku 14.

» OTnycTUTb A€BNOKMPOBOYHYIO b3y 15.

» [oTAHYTb 3a Paboumnii MHCTPYMEHT, UTOObl MPOBEPUTL HAAEX-
HOCTb COeAUHEHMA.

OTcoeguHeHne
» CaOBUHYTb [e6oKMPOBOYHYIO b3y 15 Hasad v yaepxmeaTb ee.
» CHATb MHCTPYMEHT.

6.4.6 Apantep AO 6onbluoil ANA CTyNeHYaToro cBepna
DHS/DCS GB628R

MopcoeanHeHne

» CaOBUHYTb [e6noKMPOBOYHYIO b3y 15 Hasaa v yaepxmsaTb ee.

» BcTaBWTb XBOCTOBWK MHCTPYMEHTA B MPaBWIbHOM NONOXKEHWUW A0
yrnopa B KpereHue ana nHcTpymeHTa 8 Hacagkn 16.

» OTnycTUTb A€BNOKMPOBOYHYIO b3y 15.

» [oTAHYTb 3a Paboumnii MHCTPYMEHT, YTOObl MPOBEPUTL HAAEX-
HOCTb COeAUHEHMA.

OTcoeguHeHne
» CaOBVHYTb [e6noKMPOBOYHYIO b3y 15 Hasaa 1 yaepxmeaTb ee.
» CHATb MHCTPYMEHT.



6.4.7 Hacapgka nunbl carutranbHoint GB660R

MopcoeanHeHne

» BBecTn nuibHOe MNONOTHO (ne3Bue)25 B na3 KpenneHua ans
MHcTpymeHTa 18, cm. Puc. A. Mpu 3Tom ybeanTbca, UTo 60KOBbIE
yrnopbl 1Ie3BUA NPUIEraloT K KPenieHnto Aia MHCTPYMeHTa.
Pabounin MHCTPYMEHT GUKCUPYETCA C XapaKTEPHbBIM LLEJTYKOM.

» [MoTAHYTb 3a ne3sue 22, yTobbl NPOBEPUTHL HAAEXKHOCTb CoenHe-
HUA.

OTcoegnHeHne
» HaxaTb KHOMKY AnA Ae6noKMpOBKM MHCTpyMeHTa 19 1 usBneub
nessue 25 13 KpenneHua ansa MHCTpymeHTa 18.

6.4.8 Hacapgka gpenu gna peHTreHONpoHNLaemMon yrinosom
nepepaum Synthes GB645R

Hacagka gpenv no3sonsaeT NOACOeAVHATbL YrIOBYIO nepeayvy, Npo-

HUL@EeMyI0 ANA PEHTTeHOBCKOro M3ny4YeHus, YTobbl NOCTaBuUTb NpPo-

Liecc cBepneHna oTBEPCTMI B KOCTU NOA KOHTPOJIb PEHTTeHOBCKOro

annapara.

Hacagka ppenv npepgHa3HauyeHa WMCKIOYUUTENbHO ANA NPUMEHeHWs

peHTreHonpoHNLaemMon yrnoson nepegayun 511.300 npomnssoacTsa

Synthes.

» CobniofaTb PYKOBOACTBO MO 3KCrUlyaTaLMn peHTreHonpoHuLae-
MoW yrnosow nepegauu 511.300 nponssoacTea Synthes.

MoacoeauHeHune yrnosoi nepegaumn

» HapBuHyTb peHTreHonpoHMLaemyto YrioByto nepegayy Ao yrnopa
Ha KperisieHne 8 Hacagaku ana gpenu 20.

» Ecnu Heobxofmmo, cnerka nofBuratb yrioByto nepegavy.

OTcoeavnHeHNe YrnoBoOnM nepegaumn
» [punoxme ycunume, CHATb PEHTrEHONPOHMLIAEMYIO YIIIOBYIO Nepe-
faJy c Hacagkv ana apenu 20.

MoacoeanHeHne/oTcoeAnHEHNE NHCTPYMEHTA
» CobniofaTb PYKOBOACTBO MO 3KCUlyaTaLlMn peHTreHonpoHuLae-
Mo yrnosoi nepefaun 511.300 nponssoacTsa Synthes.

6.4.9 YcTaHOBKa M 3aKpernJieHue HacaaKku ¢pukcnpyouer
cnuuybl GB641R

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUA NPU YCTaHOBKe
BAJINHHbIX cnuu!

BHUMAHUE » [lpwn ycTaHOBKEe J/INHHbIX CNWL, NCMOJb30
BaTb 3alUTHYIO BTYNKY AnA Gpukcmpyowe
cnuvybl.

YkazaHue

[na ycmaroeku cnuy pekomeHOyemcs ucnosib308ams CneyuanbHbil
nampoH 0715 cnuy. C NOMOWblo 5M0o20 6bICMPO3AXUMHO20 NAMPOHA
MOXHO 6bICMPO U J1e2KO 3aKpenume cnuuybl.

bonee nodpobHyio uHgpopmayuto cm. 8 TAO14535 u TA014539 (6yknem).

Ha Hacagke duKcmpylowein cnvubl MOXHO yCTaHaBNUBaTb Criefyto-
LMe 3HaYeHUst agnameTpa:

W ot06 mmpo 1,8 mm
M ot 1,8mmpo3,0mm
B or3,0mmpo4,0mm

YcTaHoBKa cnuubl
» Y6enmTbca, YTo 3aXKMMHOM pbluar 22 HaXOAUTCA B UCXO[HOM MOJIo-
»KeHUW (HeaKTBHOEe COCTOosIHME).

» YCTaHOBWTb PEryNMPOBOYHYIO MMAb3y 23 HacapKn GpuKcupyioLLei
CMULbI HA HYXKHbIW inana3oH AvameTpa:

- HaxaTb perynupoBoyHyto rnnb3y 23 Ha3ag U NOBEPHYTb Takum
06pa3om, UTo6bl YCTaHOBUTb HYXHbI AUAaNa3oH JMaMeTPOB.
- OTnycTUTb perynMpoBOYHyio rnb3y 23, Npu 3ToM y6eanTbea,
YTO perynmpoBoYHas rusb3a 23 3adurkcuposanach.
» Beectn cnvuy B NatpoH Ana cnuvy 24 A0 JOCTUXEHWUA HY>KHOW
ONVIHBI Ha Pa3XK1M.

5naronapﬂ JIerkOMy aBTOMaTU4Ye€CKOMY 3aXMMy B MaTpoHe cnunua
OCTaeTcAa B Hy)KHOVI nosununn.

3akpenneHue puKcmpytouleii cnuibl

» [MOTAHYTb 3aKUMHOW pblyar 22 1 yAepKMBaTb B HY>KHOM MOJIOXe-
HUW.
UYeM panblie OTTAHYT Ha3aj 3aXMMHOW pblyar, Tem Bbllle CUna
HaTs>KEHUSA CnnLbl.

YkazaHue

Cnuya ocmaemcs HamsaHymoU moJibKo npu 3a0elicmeo8aHuuU 3aXum-
Hoz20 peidaza. OmnyweHHbIl 3aXXUMHOU pblyae 8038pawaemcs 8 Ucxoo-
Hoe NonoXeHuUe, U cnuyy MOXHO c80600HO nepemMeuwame.

6.5 TpoBepKa ¢YHKLNOHMPOBAHUA

Mepen KaxabiM MPUMMEHEHMEM, a TaKXe MNocine KaXgoW CMeHbl

Hacafiku U UHCTPYMEHTa BO BpeMms ornepaLmun NpoBOANTb NPOBEPKY

bYHKUMOHaNbHOCTN.

» poBepuTb HaAEXHOCTb CcoeAMHEeHMA pabouyero MHCTpyMmeHTa:
MoTAHYTb 3a pabounii UHCTPYMEHT.

» poBepnTb HaAEXHOCTb CcoeAMHEeHMA pabouyero MHCTpPyMmeHTa:
MoTAHYTb 3a pabounili UHCTPYMEHT.

» Y6eauTbca, UTo pexylume KPOMKM UHCTPYMEHTOB HE UMEIOT Mexa-
HUYECKNX MOBPEXAEHWNI.

» AKTMBauuA gpenv/pumepa ans skcnayataymm (nonoxeHue BKJ1.)

» HeHajonro akTMBMPOBaTb Apenb/pUMep C MaKCMMasibHOM YacTo-
TOW BpaLLeHnA Ha MPaBOM 1 JIEBOM XOAY.

» Y6ennTbca B NpaBUAbHOCTU HanNpaBieHWs BpaLLeHNA.

» Crneautb 3a HaMYMeM NOBPEXAEHNI, MOCTOPOHHUX LIYMOB, Ypes-
MepPHOI BUBpaumn 1 neperpesa Hacagku

» He ncnonb3oBaTb NOBPEXAEHHOE NN HENCNPaBHOE U3aenne.

» [MoBpexageHHOe u3genme cpasy e otobpatb 1 yaanutb.

6.6 SKcnnyatauusa

Koarynsauua TkaHell nayyeHTa uam onacHoOCTb
0’Kora ropAaunm nsaenuem s nayneHTa n

BHVUMAHUE nonb3oBartens!

» He ucnonb3oBaTb HacagKu Apenu gna
3KCNnyaTaunm puMepHbIX UHCTPYMEHTOB,
TaKux Kak ¢ppesa gna o6paboTku BepTayx-
HOW BNaAnHbI U MIHCTPYMEHT ANA paccBepnu-
BaHMA KOCTHOMO3roBOro KaHana.

» (Dpe3epoBanbHbIli UHCTPYMEHT MCMNOJb30
BaTb TONbKO C PUMEPHbIMMN HacagKaMu.

» Oxnaxparb pabounii MTHCTPYMEHT BO Bpems
NCNosib30BaHMNA.

» Knactb nspenvne/MHCTpyMeHT BHe 30HbI
AocTyna nayueHTa.

» Natb IIIBAEJ'II/IIO/IIIHCprMeHTy OCTbITb.

» MMpwu 3ameHe paboyero NHCTPyMeHTa
MCcnoNb30BaTb caNPeTKy B KauecTBe 3aLmnTbl
OT 0XKOroB.
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OnacHOCTb MHGULVIPOBAHUA NN TPABMMPOBa-
HUSA a3pOo30MaeMmM U YacTuLamm, oTaenvBLIN-
MWCA OT UHCTPYMeHTa!

» MpeanpuHMMATb COOTBETCTBYIOLME 3aLLUT
Hble Mmepbl (HanpuMep, BOAOHENpPOHNLae-
Mas 3alyMTHaA oAeXKAa, Macka ansa nuua,
3alMUTHbIE OYKU, CMCTeMa 0TCOca).

[>E

BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMMPOBaHUA u/unm c6oes B

pab6ore!

» Kaxpblih pa3s nepep npuMmeHeHueM npose
PATb Ha PYHKLMOHANbHOCTb.

>

BHUMAHME

Ecnu nsgenne npumeHAETCA BHe 30Hbl BU3Y-
anbHOro HabnAeHNA, BO3HNKAET ONacHOCTb
TpaBMUpoBaHus!

> nPIIIMeHeHIIIe n3fpenva paspeLieHo ToNbKo
npun yaioBv BN3yasibHOro KOHTpons=a.

>

BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMMPOBaHUA WIN NOBPEXAEHNA

pabouero nHcTpymeHTa/cncrembi!

Bpawaowuincs MHCTPYMEHT MOXeT 3aLie-

MUTbCA 3a NPOCTbIHM (MaTepuio).

» Bo Bpems skcnnyartauum nséeratb KOHTaKTa
WHCTPYMEHTA C NPOCTbIHAMM (MaTepmen).

>

BHUMAHUE

dKcnnyarauua nspenna
YkazaHue

bonee nodpobHyto uHghopmayuto o openu u pumepe cm. 8 TA014538 unu
TA014539 (6yknem).

» 3anyckaTb gpenb/pumep C yMepeHHOWN YacTOTON BpaLleHUs.
» Oka3blBaTb Nlerkoe AaBJieHNe BO 13bexaHne CoCKanb3blBaHUA.
» He crnbatb MHCTPYMEHT BO M36€XaH1e NOMOMKM.

> I'Ile BKpYy4YMBaHN 1N BbIKPYYMBAHNW KOCTHbIX BUHTOB U UJTpreVI
y6EAVITbCF|, UTO HanpaBJieHMe BpalleHNA yCTaHOBJIEHO BEPHO.

[nAa ceepneHna NpUMeHATb Cieaytolme Hacaaku:
GB620R
GB621R
GB623R
GB639R
GB663R
GB664R
GB665R

Ona pummpoBaHua (CBepneHns MO3roBoi NosiocTh) NPYMEHATb crie-
AyloLime HacagKku:

m GB667R

B GB668R

B GB669R

B GB670R

[na nHTpamepynnApHOro paccBepsiBaHNA NPUMEHATb CleayoLLYIo
Hacagky:

m GB657R

[nAa ycTaHOBKM CnvL, MCMOMb30BaTb CEAYIOLLY0 HAaCafKy:

B GB641R

[na wncnonb3oBaHMA PEHTreHONMPOHULAEMON YIIOBON nepefaun
511.300 npowu3BoacTBa Synthes NpuMeHATb TONbKO CneayioLlyio
HacagKy:

B GB645R

[na nuneHna NpUMeEHATb CedyoLLyt0 HacaaKy:

B GB660R
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7. YTBepXAeHHbI MeTop 06paboTkm

7.1 O6wme yKasaHus no 6e3onacHOCTU
YkazaHue

Cob6n1100ame HAYUOHAbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHAbHbIe U MeX0yHd-
pOOHbIE CMAHOAapmMel U OUPeKMuUBbI, d Makxe cobcmeeHHble 2u2ueHu-
yeckue mpebosaHus K obpabomke uzdenudi.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHsio Kpoliugenoda-Akoba (bKA), ume-
tomca nodospeHus Ha BKA unu npu UHbIX 803MOXHbIX 8ApUAHMAX
cobmodame Odelicmesyloujue HAYUOHAsIbHbIE npednucaHus no obpa-
6omke MeouyUuHCKuUX usdesnud.

YkazaHue

Bolbupaa mexoy MmawuHHOU U pyyHou oyucmkol, Heobxooumo
omoame npednoymeHue MawuHHoOU 06pabomke, Mak Kak 8 3Mmom ciiy-
yae pesysibmam o4UCMKU JTyquie U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHame 80 8HUMAHUe mom ¢akm, ymo ycnewHas obpa-
60mka 0aHHO20 MeOUUUHCKO20 u30enus Moxem bObimb obecneyeHad
MoJIbKo Nnocsie npedsapumesibHO20 ymeepxo0eHus npoyecca o6pa-
60mku. OmeemcmaeHHOCMb 3d MO Hecem noJib308amesib/IuYo, Npo-
soosuee 06pabomky.

Ana ymeepxoOeHus ucnonb308aauce peKoMeHOOB8AHHbIE XUMUYECKUe
mamepuarei.

YkazaHue

Ecnu okoHYamesneHAs cmepusiu3ayus He 8bIN0IHAeMcs, He06X00UMO
uCNosIL308aMb NPOMUBOBUPYCHOE Oe3UHpuUYyUpyouee cpedcmao.

YkazaHue

AKmyaneHyo UHpopmMayuio o No020mosKe U COBMeCmuMocmu mame-
puanos cMm. makxke 8 Extranet Aesculap no  adpecy
https://extranet.bbraun.com

YmaeepxdeHHbIli Memod naposoli cmepunu3ayuu NPUMeHsJIC 8 cme-
PUU3AYUOHHBIX KoHMeliHepax cucmemsl Aesculap.

7.2 O6wme yKasaHuA

3acoxwe wavM NpUAWMWMe Nocie onepauun 3arps3HeHWs MoryT
3aTPYAHUTb OUMCTKY UNN CAenaThb ee HeSPHEKTUBHOM U BbI3BaTb KOpP-
po3uto. Mo3ToMy 3anpeliaeTcs NpeBbiWaTbh 6-4aCcOBOW WMHTEPBas
MeXay NpUMeHeHVeM 1 06paboTKON, MPUMEHATb GUKCUPYIOLLME TEM-
nepaTtypbl npefBapuTenbHoi obpabotku >45°C U ncnonb3oBaTbh
dukcupyowme aesnHoULmMpyowme CpeacTsa (Ha OCHOBE aKTVBHBbIX
BELLECTB afbAeriaa v Cnvupra).

Mepeno3npoBKa HENTPANN3aTOPOB WM CUAIbHOAENCTBYIOLMX YACTS-
LNX CPEACTB MOXET BbI3BaTb XMMMYECKOE NoBpexKaeHve n/unm obec-
LBeUMBaHMe cenaHHOoN na3epoM HafMNCK Ha HepXKaBeloLwen cTanu,
UTO CAenaeT HEBO3MOXHBIM €€ MPOYTEHUE BU3YyarbHO WM MaLLUH-
HbIM cnocobom.

Mop Bo3aencTBMEM XJTI0pa UK XIIOPCOAEePXKalL X OCTaTKOB, coflepa-
LNXCA, HaNPUMep, B 3arpA3HeHNAX, OCTaBLUUXCA NOC/e onepauun, B
nekapcreax, $pr3Monornyeckom pacTBope, B BOJe, NCMOb3yeMon anis
OUNCTKM, Ae3nHbEKLUN 1N CTEPUNM3aLNY, Ha HeprKaBelLWen cTanu
MOTYT BO3HMKaTb Ouyarn Kopposuu (ToueyHas Kopposus, KOppo3us
NoA HanpsXeHreMm), UTo NPUBEAET K pa3pyLueHuto n3aenva. na yaa-
NeHNA TakuX OCTAaTKOB MHCTPYMEHTbI criefyeT NpoMbiBaTb B 3HauW-
TeSIbHOM KONn4yecTBe ANCTUINNPOBAHHOW BOAbI M BbICYLLMNBATD.

Mpy HeE06XOAMMOCTN LOCYLINTD.



Pa3speluaeTca ucnonb3oBatb B pabouem npouecce TONbKO Te XUMU-
KaTbl, KOTOpble MPOBEPEeHbI, JOMNyLIeHbl K 1CMONb30BaHMIO (Hanpu-
mep, umetoT gonycku VAH nnm FDA nn6o mapkmposky CE) n pekomeH-
[JOBaHbl  Mpou3BOAMTENEM  XMMWUKATOB C  TOYKU  3peHus
COBMECTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykaszaHua no npumeHeHmo npo-
N3BOANTENA XUMNYECKMX CPEACTB AOMKHbI COBMI0AaTbCA HEYKOCHU-
TenbHO. B NpoTMBHOM crlyyae MOryT BO3HMKaTb pasfMyHble Mpo-
6nembi:

B VI3MeHeHMs BO BHELWWHEM BUAE MaTepuanos (Hanpumep, obecuge-
UMBaHWE WIW W3MEHEHMWe LBeTa [eTaNieil, WU3roTOBJIEHHbIX W3
TUTaHa WM anioMUHKUSA). Bugnmble n3meHeHnA NoBepxHOCTeN 13
aNOMUHMA MOTYT MOABUTbCA yxe npu pH >8 gna ucnonbsye-
Moro/pabouero cocTaBa.

B lNoBpexaeHUs maTepuana (Hanpumep, KOPPO3us, TPELWMHbI, pa3-
pbIBbI, TPEXAEBPEMEHHDIN N3HOC UK HabyxaHue).

» [N OUNCTKM He MOMb30BaTbCA META/UINYECKUMU LETKAMWU UK
WHbIMW abpa3uBHbLIMU CPEACTBaMY, MOBPEXZAWUMN MOoBeEp-
XHOCTb, TaK KaK B 3TOM C/ly4Yae BO3HMKAET ONaCcHOCTb KOPPO3UMU.

» [lna nonyyeHwWa [OMONHUTENbHbIX CBEAEHWA O TMIMEHWUYHON ©
WaaaLlen/coxpaHsatoweln Matepuasbl MOBTOPHON 06paboTke cMm.
www.a-k-i.org, pybpuka nybnukauui, Rote Broschiire (KpacHas
6poLutopa) — «MpaBUbHbIV YXOA 338 MHCTPYMEHTaMI».

7.3 HOAI'OTOBKa Ha mecTe NnpnMmeHeHnA

» CHATb C U34envs BCe YCTAaHOBIIEHHbIE KOMMOHEHTbI (MHCTPYMEHT 1
NPUHAANEXHOCTN).

» OTCoeaVHUTb HacaZKy OT Apenu 1 Gpe3epHON MaLLMHBI.

» [0 BO3MOXXHOCTV MOSIHOCTbIO YAANUTb BUAUMbIE Mocsieonepaum
OHHble 3arpA3HEHUsA NpW MOMOLLM BRaXHOW 6e3BOpPCOBOW casl-
deTKM.

» li3pgenue B cyxom BuAEe 1 B 3aKPbITOM YTWIM3aLMOHHOM KOHTeW
Hepe JOJKHO ObITb OTMPaBIEHO K MECTY OUNCTKM U ie3uHbEeKL MK
B TeUeHVe 6 YacoB MOCsIe onepauuu.

7.4 [oprotoBKa nepep oYNCTKON
» [epen nepBol MalLMHHOWN OYNCTKOWN/Ae3nHbeKLMen: ycTaHOBUTb
Aepxatenu ECCOS B noaxofsLLyto ceTyaTyto KOp3uHy.

» Ynoxutb usgenua B gepxatenn ECCOS B npaBnabHOM Monoxe-
HuK, cm. Puc. B.

Hacapka ¢pukcnpyrouwein cnuubi GB641R
» YCTaHOBUTb PEryNMPOBOYHYIO Mb3y 20 Ha MakCMManbHbI Ana-
MeTp GrKcupyoLen cnmupl.

7.5.1 Cneumduyeckme ykasaHuna no TexHuKe 6e3onacHoOCT BO
BpemMa 06paboTKu

7.5 Ounctka/pesviHdpeKkuns

Bo3moxHO NnoBpexaeHne nsfenna B pesynb-
TaTe NPUMEHEHNA HenpaBWIbHbIX YNCTALNX 1
OCTOPO)HO Ae3MHPMUMPYIOLWNX CpeacTB U/unm BCaeacT-

Bl CINLLKOM BbICOKOIA TemnepaTypbi!

» MpuMeHATb CpeACTBa 1A OUNCTKN U A€3UH
dbeKunM cornacHo MHCTPYKLMAM NPon3Bo-
antens
- KOTopble AonyLieHbl A/1A NlacTmacc u

BbICOKOKa4yeCTBEHHOI cTanu.

- HearpeccuBHble NO OTHOLLEHMIO K NNacTu-
durkaTopam (Hanpumep, CLINKOHY).

» He ncnonbsoBaTb aueToHcoaepXKalme
yncTAme CpeacTea.

» Co6GniopaTb yKasaHuUs Mo KOHLeHTpauum,
TemnepaTtype U NpoAOmMKUTENbHOCTY 06pa-
60TKI.

» Mpu xummnyeckoin ouncTke n/unm aesnHdexk-
LM He NpeBbillaTb MaKCUMarnbHYI0 TeMne-
patypy 60 °C.

» Mpu Tepmnueckon aesnHpeKLMM c NOMO
LibIO MOJIHOCTbIO 06eccoNneHHOo BoAbl He
npeBbillaTb MaKCMMaJbHYI0 TemnepaTtypy
96 °C.

» lMpocywmBatb nsgenve B Te4ueHNe He MeHee
10 MUHYT NPy MaKCUMaJIbHOI TeMnepaType
120 °C.

YkazaHue

YkaszaHHoe 8pema CywKu C1yxum auwe 8 Kadyecmee opueHmupa. Ezo
c1edyem nposepume € y4emom cneyuguyeckux yciosul (Hanpumep,
3depy3ku) u, npu HeobxodumMocmu, npugecmu 8 coomsemcmaue ¢
HUMU.
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7.6 PyuHas ounctKa c gesviHpeKkuynen npoTmpaHuem
®daza LWar T t KoHuy. KauyectBo Xumuueckue cpepcrtsa
[°C/°F] [MuH.] [%] BOAbI
| lMpeaBapuTenbHasa ouncTKa KT (xonon- =2 - M-8 [10 BU3yasibHOM YNCTOTbI
HasA)
] OunNCTKa S3H3UMHbIM PacTBOPOM Kt (xonop- =2 0,8 M-8 pH-HenTpanbHbIN*
Has)
m MpomexxyTouHasa npombiBKa Kt >5 - M-8 -
v Cyuwka Kt - - - -
Vv Ode3nHouumpyiouiee npoTupaHve - >1 - - Candetkm Meliseptol HBV 50 % nponax-1-on
Vi OKoHuYaTenbHaA NPOMbIBKa KT (xonon- 0,5 - Mo-8 -
Has)
Vil Cywka Kt - - - -
M-B.: [MuTbeBana Boaa
MNo-s: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (AemMyHepanr3oBaHHasA, MO MUKPOOMONOrMYECKM MOKa3aTensam MMeLan Kak MUHUMYM
KauyecTBO NUTbEBOW BOZbI)
KT: KomHaTHasa Temneparypa

» Henb3s NPoBOANTb OUMCTKY B YNbTPA3BYKOBOW BaHHE MW NOrpy-
XaTb v3genue B Xugkoctu. Mpy nomnagaHnWm >XUAKOCTW Hemea-
NeHHO JaTb el BbiTeUb BO U36eXKaHMe prUcKa KOpPO3nI/BbIX0Aa 13
cTpos.

®dazal
» KOMMOHEHTbI, KOTOpble He 3adpMKCUPOBaHbI HEMOABUXKHO, Npwu
OUNCTKE MPUBECTY B ABVXKEHME.

» Ynctnutb n3genue nog NPOTOYHOM BOAON C MOMOLLbIO MOAXOAALLEN
UYNCTALLEN WETKN A0 TEX MOP, MOKa Ha MOBEPXHOCTU HE OCTAHETCA
OCTaTOYHbIX 3arpA3HEHNI.

» KaHoNAauM NpoYNCTUTL C MOMOLLbIO LWETKU AN1A  OYMCTKMK
TAO011944, TpyAHOAOCTYMHbIE MOBEPXHOCTAN — C MOMOLLbIO NOAXO-
OALWeN CUHTETMYECKON LWETKU A1A OYMCTKM B TEUYEHME KaK MUHU-
MyM 1 MUHYTbI.

YkazaHue

bonee nodpobHas uHgpopmayua o mpyoHOOOCMYNHbIX NOBEPXHOCMAX
docmynHa 8 uHgopmayuu o pyyHou npedgapumesibHol o4ucmke u
yxo0e Acculan TA016000 (docmynHo Ha nopmane Aesculap Extranet no
aodpecy https.//extranet.bbraun.com).

Gdazall

» CobniofaTb yKasaHHble B PyKOBOACTBE MO IKCMyaTauum SH3UM-
HOrO UNCTALLErO CPEACTBA KOHLIEHTPALVIO, Pa3BefeHmne, Temnepa-
TYPY 1 KauecTBO BOJAbI.

» Pacnbinutb Ha u3genue pH-HeMTpanbHbIA 3H3UMHbLIA PACcTBOP,
OCTaBUTb Kak MUHVMMYM Ha 2 MUHYTbI 11 BbITEPETb.
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YTBEPXKAEHHbIN C SH3UMHbIN YncTAWwmM cpeacteom «Cidezyme Johnson & Johnson»

Gasalll

» KomnoHeHTbl, KoTopble He 3adUKCUPOBaHbI HEMOABUXKHO, Npw
OUNCTKE NPVBECTY B ABUXKEHME.

» [MpombITb U3genvie Nog NPOTOYHOWN BOAOW B TeUEHME Kak MUHVMYM
5 MUHYT.

» CobniofaTb yKka3aHHble B PyKOBOACTBE MO SKCMyaTaLuy SH3UM-
HOrO UNCTALLEro CpeAcTBa KOHLIEHTPaLMIo, pa3BefjeHune, Temnepa-
TYPY U KauecTBO BOfbl.

» Yoanutb 3arpAsHeHnA 6e3BOPCOBON candeTKon Nan MArkon wet-
KOW, CMOYEHHOW B SH3UMHOM YMCTALLEM CPeACTBe.

» KoMnoHeHTbl, KoTopble He 3adpUKCMpPOBaHbl HEMOABMXKHO (Hanpw-
Mep, NMOBOPOTHaA BTY/Ka), M KaHonAuuio B TeuyeHue 20 cekyHp,
MPOMbITb NMPY MOMOLLM BOLHOrO NUCTONETa (XONnofHas BoAa, He
MeHee 2,5 6ap).

» [Mocne pyyHOW OUMCTKU OCMOTPETb HOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM ”
Yy4YacTKM He 3apUKCUPOBAHHBIX HEMOABUMXHO KOMMOHEHTOB Ha
Hanunume oCTaTKOB.

» [Mpy HEO6XOAMMOCTU NOBTOPUTL OUMCTKY (3Tan I-llI).

GdazalVv

» Bo Bpems CyLKM BbICYWUTb M3Lenve NMOoAXoaaWmMMM BCMOMOra
TeNbHbIMU CpeacTBamMu (Hanprmep, 6e3BoOPCoBbIE CandeTku, cxa-
TbI BO3AYX).

GdazaV
» lpoTepeTb ofHOpa30BoON Ae3nHOUUMpYlowel candeTkon Bce
n3genme NoJIHOCTbIO.

®daza Vi

» lpoaesvHPNLMPOBaHHbIE MOBEPXHOCTU MO UCTEYEHMU Mpeanu
CaHHOro BpeMeH BO34eNCTBUA NPOMbITb MO MPOTOYHOW MOSHO-
CTblo 06ecconeHHol BOAON He MeHee 1 MUHYTbI.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOAbl.

®aza Vil

» Bo Bpems CyLKM BbICYWUTb M3fenve Noaxoaalumn BCIOMora
TeNbHbIMU CpeacTBamMu (Hanprmep, 6e3BoOPCoBble CandeTku, cxa-
TbIll BO3AYX).



7.7 MawnHHasa oyncTKa/gesnHpeKkymnsa Cc npeaBapuTeibHOM PYYHOI OUNCTKON
YkazaHue

Mpubop 0519 o4UCMKU U Oe3uHgeKyuU 00KeH 06:1adame NposepeHHOU
3hpekmusHocmbio (Hanpumep, umems donyck FDA unu Mapkuposky
CE coznacHo DIN EN ISO 15883).

YkazaHue

Ucnonelyemas moeyHo-0e3uHpuUyuUpyowas MAwuHa OO/IKHA pe2y-
JIAPHO NPOBEPAMBCA U NPOXOOUMb MeXHUYeCKoe 00C/TyKUBaHUe.

7.7.1 TMpepBaputenbHana py4YyHasa OYMCTKa C NOMOLLbIO LWETKN

®dasa LWar T t KoHuy. KauectBo Xumwuueckune cpepcrBa/npumevaHue
[°C/°F] [Mun.]  [%] BOAbI
MpombiBKa KT (xonoa- - - M-8 [0 BN3YyanbHOWN YNCTOTbI
Has)
Il LWeTkn KT (xonoa- - - M-8 [0 BU3YyanbHOWN YNCTOTbI
HasA)
M-B: [MuTbeBana Boaa
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

» Henb3a NpoBoAnUTb OUMCTKY B YIbTPa3ByKOBOV BaHHE WSV MOrpy
XaTb m3genve B Xuakoctu. Mpy nonafaHuy XUAKOCTU Hemea-
NEHHO AaTb el BbiTeUb BO U36eXKaHme pucka Koppo3un/ebixoga ns
cTpos.

» [na Hacapgkn dukcnpytowein cnuubl GB641R: yctaHOBUTL perynu-
POBOUHYIO rMIb3y 20 Ha MaKCUManbHbIA AnameTp GpuKcupyoLen
cnuubl.

®dazal
» KOMMOHEHTbI, KOTOpble He 3adpMKCUPOBaHbI HEMOABUKHO, Npwu
OUNCTKE MPUBECTY B ABVXKEHME.

» TwaTenbHO NPOMbITb M3AeNne NPOTOYHO BOAON.

Gdazall
» KOMMOHEHTbI, KOTOpble He 3adpMKCUPOBaHbI HEMOABUXKHO, Npwu
OUNCTKE MPUBECTY B ABVXKEHME.

» KaHoNAUMI NPOYNCTUTL C MOMOLLbI0 LWETKU ANA  OYMCTKMK
TA011944, TpyAHOZOCTYMHbIE NOBEPXHOCTU — C MOMOLLbIO MOAXO0-
OAWEN CUHTETUYECKON LLETKN ONA OYNCTKM B TeYeHMe Kak MUHK-
MyM 1 MUHYTBI.

» [Mocie py4YHo NpeaBapuTenbHOM OUUCTKM MPOBEPUTD JOCTYMHbIE
NMOBEPXHOCTY Ha HanMuve OCTaTKOB, NPU HEOBXOAMMOCTMN MOBTO-
PYTb OUUCTKY.

YkazaHue

bonee nodpobHas uHgpopmayua o mpyoHOOOCMYNHbIX NOBEPXHOCMAX
docmynHa 8 uHgopmayuu o pyyHou npedgapumesibHol o4ucmke u
yxo0e Acculan TA016000 (docmynHo Ha nopmane Aesculap Extranet no
aodpecy https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2

MawunHHas wenoyHasa ouncrka n TepmMmunyeckKasa Ae3l/lH¢eKL|l/lﬂ

Tvn MawwuHbI: MOE‘-IHO-AGSI/IHd)I/ILI,VIpyIOLLI,aﬂ MallrHa OgHOKaMepHaA 6e3 ynbTpa3ByKa

®asa LWar T t KauectBo  Xumuueckue cpepacrsa/npumeyaHme
[°C/°F] [MuH.] BOADI
| MpepBaputenbHaa <25/77 3 MN-s
NpoMbIBKa
Il Ouuncrka 55/131 10 Mo-8 ] KOHLleHTpaT, menquoﬁz
- pH~13
- aHnoHmnyeckue MAB <5 %
B Pab6ouun pacteop 0,5 %
- pH~11*
1 MpomexyTouHas >10/50 1 MNno-s
NpoMbIBKa
v TepmopesunHdek- 90/194 5 Nno-s
uma
Vv Cywka - - - He meHee 10 MUHYT Nnpu mMakc. 120 °C
M-B: MutbeBasa Boga
MNo-8: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (AeMyHepann3oBaHHasA, MO MUKPOOMONOTMYECKMM MOKa3aTesiaM MMEoLAn Kak MUHUMYM

KauecTBO NUTbEBOW BOAbI)
*PekomeHgyetca: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [na Hacapgkn dukcnpytowein cnuubl GB641R: yctaHOBUTL perynu-
POBOUHYIO rMIb3y 20 Ha MaKCUManbHbIA AnameTp GpuKcupyoLen
cnuubl.

» BctaBuTb un3genue B MPaBUIbHOM MONOXEHUW B [epXaTesb
ECCOS.

» [MopakniounTb NpucnocobneHne ana BHYTPEeHHe NPOMbIBKU K Aep
xaTtento ECCOS n nogcoeanHUTb K pa3bemy AN NPOMbIBKM aBTO-
MaTa ANnA OunNCTK/Ae3nHOEKLNN UK TENEXKM ANA NPOMbIBKM.

» [Mocne MalWmHHOW OYNCTKI/ge3nHbEeKLUN NPOBEPUTb JOCTYMHbIE
NMOBEPXHOCTU HAa HanMyKe OCTaTKOB, NP HEOBXOAUMOCTY NOBTO-
pUTb OUNCTKY/pe3nHdeKLmIo.

7.8 KoHTponb, TeXHNYECKUI yXOA4 1 NpoBepkKa
> OXJ'Ia,lJ,VITb nspenve oo KOMHaTHOM Temnepartypbl.

» Kaxpgblln pa3 nocne nposeAeHns OYNCTKN 1 Ae3nHbeKuun npose
PATb: UACTOTY, PYHKLMOHANBbHOCTb 1 HanMume NoBpexneHuin.

» [Nocne Kaxkpon ouncTky 1 aesnHbekumn obpabaTbiBaTb U3aenme C
nomouiblo agantepa AnA MacnaHoro cnpea Acculan4 23
GB600840 (4epHblil) B TeyeHWe MNPUM. 2 C MAcAHbIM Crpeem
Aesculap STERILIT Power Systems GB600, cm. Puc. C.

YkazaHue

Aesculap makxe pekomeHOyem 8pemsa om 8pemeHU obpabameisame
noosuXXHble demasnu (Hanpumep, NPUXUM, Mygmd, KOJINAYKU KpbllekK)
macnsaHeim cnpeem Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» Cnegutb 3a Tem, YTOObl Ha M3L4ennn He ObiIo MOBPEXAEHUN, He
NOSABAANNCL NOCTOPOHHNME WYMbl U CAIVLLKOM CUfbHasA BUOpauus
BO Bpemsi paboTbl, @ TakKKe YTOObl He MPONCXOANIIO YPESMEPHOIO
HarpeBa nsgenvs.

» [MoBpexaeHHOe M3genue Cpasy e OTCOPTMPOBaTb U M3bATb U3
3KCNnyaTauun.
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7.9 YnakoBKa

» CobnofaTtb MHCTPYKLMM MO NPYMEHEHUIO B OTHOLLUEHUW UCMOSb3Y
eMOI YNaKkoBKM 1 IOTKOB (HanpumMep, MHCTPYKLUIO NO NprMeHe-
Huto TA009721 gna cuctembl pukcaumm Aesculap ECCOS).

» Ynoxutb nsgenua B gepxatenn ECCOS B npaBunbHOM Nonoxe-
HuK, cM. Puc. B.

» CeTuaTble KOP3UHbI YNaKkoBaTb B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMU
MeTofa cTepunm3aumm (Hanpumep, B CTEPUIbHBLIN KOHTeNHep
Aesculap).

» Y6eanTbcA B TOM, YTO YyMakOBKa MpefoTBpaliaeT MOBTOPHOE
3arpAsHeHve nsgenus.

7.10 Crepunnsauua napom
YkazaHue

Meped cmepunuzayueti cHAMb ¢ u30eus 8ce yCmMAaHoss1IeHHsle KoMNo-
HeHMbl (UHCMPYMeHMbI, NPUHAOIEXHOCMU).

» Y6eanTbca B TOM, UTO CTEPUAN3YIOLMIA COCTaB MMeEeT JOCTYM KO
BCEM BHELUHVIM U BHYTPEHHM NOBEPXHOCTAM (HanpuMep, OTKPbIB
BEHTWN U KPaHbI).

» [pUMeHATb peKoMeHAO0BaHHbIN MeTo CTepunm3annun:

- NapoBas crepunusauma $opBakyyMHbIM METOAOM

- [MMaposon crepunusatop cornacHo DIN EN 285, yTeepkaeHHbIN
cornacHo DIN EN ISO 17665

- Crepunmsauua ¢pakLMOHMPOBaAHHLIM BaKyyMHbIM MeETOLOM
npw Temnepatype 134 °C co BpeMeHeM BbIAePXKKN 5 MUH.

MNpu ogHOBpeMeHHON CTepUNN3aLmMn HECKONbKUX U3AeNNA B OGHOM

napoBOM CTepunmsaTope:

» Y6eanTbcaA, UTO MaKCUManbHO [OMYCTMMasA 3arpy3ka MapoBOro
CcTepunv3aTopa He NpeBbILAeT Npefen, yCTaHOBNEHHbIN NPOU3BO-
anTenem.

7.11 XpaHeHue

» CTepunbHble N34enus B HEMPOHULIAEMON AN MUKPOOPraHN3MOB
yNaKoBKe 3alUTUTb OT MbIIN Y XPaHUTb B CYXOM, TEMHOM MoMeLle-
HUW C paBHOMEPHOI TemnepaTypoi.



8.

TexHn4YecKkoe o6cnyxKnBaHve

Ona obecneyeHns HagexHom pa6OTbI TexHnyeckoe O6CJ'Iy>KVIBaHVIe

Heo6X0AMMO NPOBOANUTb MO MEHbLLEN Mepe OAWNH pa3 B rof.

Ina npoBeneHVs COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOIO O6CNYKMBaHUA
obpalyalitecb B npeactaBuTeNnbctBo B.Braun/Aesculap B cTpaHe
npoXueaHus, cM. CepBrncHOe 06CnyKrBaHue.

9.

PacnosHaBaHMe 1 ycTpaHeHUe HencnpaBHoOCTel

» [1nAa 3ameHbl HencnpaBHbIX n3genun 06paLI.|,aTbCﬂ B OTAEN TEXHN
yeckoro O6CJ'Iy)KVIBaHVIﬂ Aesculap, M. CepBVICHOE O6CJ'Iy)KVIBaHVIe.

HeucnpaBHoctb

Hacapka neperpeBaetcsa

MpuunHa

Ype3smepHasa Harpyska

Mepepava/WwaprKoNOAWNMHUK
HacafKu HencnpasHbl

PacnosHaBaHue

MNMoporpes Hacagku

Moporpes Hacagkn

YcTpaHeHue

CobniogaTb PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum
(HOMMHANbHBIN PEXUM PAboTbI).

CobnioaaTb PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum
(noprotoBka, yxop).

MpodunakTtnka: nepen Kaxzaon crepunmsaumen
CMa3biBaTb HacaaKy.

OTpaTh HacagKy B peMOHT dupme-npon3Boau-
Tenw.

[MoBpexaeHre Nnpu nageHuu,
n3genne HemcrnpaBHo

3aTynuBLminca paboumni
WHCTPYMEHT

Moporpes Hacagkn

HaFPEB NHCTPYMEHTa N HaCcagkun

OTpaTh HacagKy B peMOHT dupme-npon3Boau-
Tenwo

3amMeHUTb Pabounin UHCTPYMEHT.

HepoctaTouHas moLw-
HOCTb

W3penve ncnonbsyetca ¢ neBo-
CTOPOHHMM HanpaBneHnem
BpaLLeHus

Hacagka HencnpasHa

3a3ybpeHHbIN pabounii MHCTPY-
MEHT MCMOJb3yeTca C IeBOCTO-
POHHVM HanpaeneHreM Bpalle-
HUA

CunbHbIN HarpeB HacagKkm

Mcnonb3oBatb 3a3y6peHHbIN UHCTPYMEHT
TOJIbKO B PEXUME BPALLEHMA MO YaCOBOM
cTpenke

CobnioaaTb pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum
(noproToBkKa, yxop).

Mpodunaktuka: nepes Kaxzaon crepunmsaumen
CMa3biBaTb HaCaaKy.

CobnioagaTb PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum
(HOMMHANbHBIN PEXUM PAbOTbI).

OtpaTb HacagKy B peMOHT dupme-npon3Boau-
Teno

3aTynuBLmninca paboumi
WHCTPYMEHT

Pe>|<yu.u/|e KPOMKUN NHCTPYMEHTA
N3HOLWWEHbDI

3amMeHUTb paboumnin UHCTPYMEHT.

CunbHbIN Wym Npu
pabote

Mepepava/WwWaprKoNOAWNMHUK
HacafKu HeucrnpasHbl

[POMKIMIA, OTYETNIMBBIV LYM NPU
3KCNyaTauum

CobnioaaTb PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum
(nogroToBkKa, yxon).

Mpodunaktuka: nepen Kaxaomn crepunmsaumen
CMa3biBaTb HacaaKy.

OtpaTb HacagKy B peMOHT dupme-npon3Boau-
Tenw.

Hacagky He yaaetca
NOACOEANHUTD NN
OTCOeANHUTD.

Hacapgka He noaxognt

Pa3zbem Hacagku gedpopmmnpo-

Hacapgka He 3auwenknBaeTcsa

MNopcoegnHNTL/OTCOEANHUTD

Wcnonb3oBaTb noaxopsLlyto HacagKy ans
apenu.

OTaaTh HacafKy B PeMOHT Gpripme-npon3Boamn-

BaH/HencnpaBeH COefIMHNTENbHYIO HacafKy He Tent.

YAAETCA W YAAETCA C TPYAOM
MydTa gpenu gedopmmpo- MNopcoeanHNUTBL/OTCOANHUTD OTpaTtb Apenb B peMOHT GprpMe-npousBoam-
BaHa/HencnpaBHa COefIMHNTENbHYIO HacaaKy He Ten.

Tyrou xoa NOBOPOTHOM BTYSKU
Ha fipenu

yAaeTca Uiy yaaeTca C TpyAoM

Hacagka He 3alenknBaetca

MpoBepHyYTb 1 yAepxM1BaTb MOBOPOTHYIO
BTYJIKY Ha fipeniu, 3aTeM NOACOeANHUTD
HacagKy. Npy HeobxoAMMOCTV NOBEPHYTb
NMOBOPOTHYIO BTYJIKY Ha3ap.

MpodunakTrka: nepen Kakaomn ctepunmusaymen
CMa3bIBaTb NMOBOPOTHYIO BTY/IKY Ha Apeny.
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HemncnpaBHocTb

WHCTpyMeHT He ygaetca
nogCcoeanNHUTb UK
OTCOEANHUTD.

Ona GB641R: cnuuy He
yAaeTca BCTaBUTb B
naTpoH ANA cnuy,

MpuunHa

Paboumnin NHCTPYMeHT He nofxo-
ant

PacnosHaBaHue

n HCTPYMEHT He 3alleNnknBaeTcA

YcTrpaHeHune

Vicnonb3oBaTb NOAXOAALMIA K HAaCafKe UHCTPY-
MEHT.

Pazbem nHcTpymeHTa gedop-
MUMPOBaH/HencnpaBeH

MydTa Hacapkn gedopmmpo-
BaHa/HencnpasHa

MopcoeanHnTb/OTCORANHUTD
pabounii MHCTPYMEHT He yaa-
€TCA UNn y[aeTca ¢ TpyaoM

MNMopcoegnHNTL/OTCOEANHUTD
pabounii MHCTPYMEHT He yaa-
eTcA UK yaaeTca C TPYAOM

Mcnonb3oBaTb HOBbIV PaboUUNii MHCTPYMEHT.

OTaaTh HacafKy B PeMOHT Gpripme-npon3Boamn-
Teno.

MydTa MHCTpymeHTa 3arpss-
HeHa

nanOH AnAa cnny HacTtpoeH
HEBEPHO

MopcoeanHnTb/OTCORANHUTD
pabounii MHCTPYMEHT He yaa-
€TCA UNn yaeTca ¢ TpyaoM

ﬂ.VIaMeTp Cnunubl He COOTBETCT-
ByeT HaCTpOVI Ke WKanbl

OunCTUTb MHCTPYMEHT WS UCNOJMb30BaTh
HOBbIN MHCTPYMEHT
OumncTnTb Hacagaky.

YcTaHOBUTb pPerynnpoBoYHyto rmnib3y Ha npa-
BUJbHbBIN OnameTp cnuubl.

Ona GB641R: cnuua He
BpalyaeTca

Pabouni UHCTpyMeHT
He [iBMraeTca

ApanTep AnA MacnaHOro
crnpes He BCTaBnAeTCA

MaTpoH gna cnuy HacTpoeH
HeBepHO

3a)KUMHOW pblyar OTKPbIT

3a)KUMHOW pblyar He OTTAHYT
Ha3a/j C AOCTaTOYHbIM yCUIMEM

Hacagka He NONHOCTbIO 3aKpe-
nneHa B gpenn

[lnameTp cnuLbl He COOTBETCT-
BYeT HaCTPOWKe LKasbl

3a)KUMHOW pblyar OTKPbIT

Cnurua He BpallaeTca

Hacagky MOXHo u3Bneub u3
apenu

YCTaHOBUTb PErynnMpoBOYHYIO Fb3y Ha Mnpa-
BUNbHbIV AVameTp CiuLbl.

3akaTb 3a>KUMHOW pblyar.

OTTAHYTb 3aXXKMMHOW pblyar Ha3ag C 4OCTaTouY-
HbIM yCUNIMEM W YAepXK1BaTb ero.

npaBVU'IbHO 3aKpennTb Hacagky n npoBepuTb
(byHKLl,VIOHaJ'IbHOCTb.

WHCTPYMEHT He NONHOCTbIO
3aKpenneH B Hacagke

Hacagka HeucnpasHa

[Openb HencnpaeHa

VIHCTPYMEHT MOXXHO 13BMeub 13
MyTbl UHCTPYMEHTA

[penb BpalyaeTca, a Hacagka
HenoABWKHa.

[Npenb He BpaLaeTca

MpaBWbHO 3aKpenuTb MHCTPYMEHT 1 NpoBe-
pyTb GYHKLIMOHANIBHOCTb.

OTpaTtb HacaaKy B PeMOHT Gprpme-npon3Boau-
Tenio.

OtaaThb Apenb B PeMOHT Gprpme-npor3Boamn-
Teno.

QuKcaTop KHOMKM Ha Apenu B
nonoxxeHuu BbIKJ1.

ApanTep 4na MacisHOTO crpen
He noaxoanT

DurKcaTop KHOMKM HAaXoamnTCA B
nonoxkeHnu BbIKJ1.

ApanTep AnA MacnAaHOro cnpen
He BCTaBnAeTcA

MoBepHYTb GprKCaTOp KHOMKM B MOSTOXKEHWe
BKJ.

Mcnonb3oBaTb NOAXOAALMIA K HacaaKe aganTep
INA MacnAHoro cripes.
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10. CepBucHoe o6cnyxnBaHume

A\

BHUMAHME

Yrposa TpaBM1poOBaHUA NaLMeHTa 1 Nosb30Ba-
TenA B cnyyae c60A n/wnm otkasa npefoxpaHu-
TenbHbIX Npucnoco6neHnn!

> Bo Bpems npumeHeHnA nspenva ana obcne
AOBaHMA NaLMeHTa HM B KOeM clyyae He
NPoOBOAUTb Pa6oT N0 CEpBMCHOMY NN TeX-
HUYECKOMY 06cnyKnBaHMIO.

» Henb3a nsmeHatb nsgenmue.

Mopandurkaumm meauko-TexHNMYeckoro o6opyaoBaHA MOryT NPUBO-
AUTb K MOTepe npaBa Ha rapaHTUiiHoe 06cyXrBaHMe, a Takxe K npe-
KpaLleHUto AeiCTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K SKCMTyaTaLuu.

» [Ins npoBefeHUA paboT No cepBUCHOMY OOCITYKUBAHMIO 1 TEXHN-
yeckoMmy  yxogy  obpawaiTecb B NPEACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxmBaHus.

Appeca cepBUCHBIX LIEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

ALpeca Opyrvx CEpBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HATb MO BbllleyKa3aH-
HOMY agpecy.

11. MMpuHagnexxHocTn/3anacHble YacTn

ApTunkyn HanmeHoBaHue

GB243R Komnnekt ECCOS ana 2 6onblunx pyKoAToK

GB600 STERILIT Power Systems macnsaHbIn cnpen

GB600840 ApanTtep gnAa macnaHoro cnpes

TA011944 LLeTKa anAa ouncTkm

GB496R Lepxatenb ECCOS anAa 3 Hacapok

GB497R Hepxatenb ECCOS ansa ogHoM HacagKkm

GAO31R 3aXMMHOW KoY 1A 60/bLIOro TpexKynayko-
BOro MaTpoHa

GAO062R 3a>KUMHOW KoY AS1A Manoro TPexKynaykoBoro
naTpoHa

TA014541 PykoBoacCTBO No 3KCNyaTauum Hacagok

Acculan 4 (6ykner)

12. TexHMYeCKMe XapaKTepucTuKun

12.1 Knaccudpukauma B COOTBETCTBUM C lupeKTu-

Bon 93/42/E3C
ApTtn- HanmeHoBaHne Knacc
Kyn
GB176R  ApanTep Zimmer C XBOCTOBUKOM lla
GB184R  Hudson/Zimmer
GB620R  Apantep Harris ¢ xBoctoBrkom AO 60bLuoiA
GB621R  Hacagka gpenw, TpexkynaykoBblii MaTPoH 6e3
GB623R  Kkntoua
GB628R  Hacagka ppenu, 605bLLION TPEXKYNaUuKoBbIiA
GB639R  nmaTtpoH
GB641R  Hacapka gpenu, AO manbii
GB645R  Apantep AO 6onbluoii ANs CTYNeHYaToro

ceepna DHS/DCS

GB657R  Hacapgka gpenu, Manbiil TPeXKynauyKoBbli
GB660R  nmaTpoH
GB663R  Hacapka ans cnuuy,
GB664R  Hacapka ppenu gnsa peHTreHonpoHnLaemom
GB665R  yrnoBoi nepepaun Synthes
GB667R  Hacapgka gpenu gna uHTpamegynnapHoro pac-
GB668R  cBepnuBaHua AO 6osbLioi
GB669R  Hacapgka nwnbl caruTranbHOM
GB670R  Hacagka apenu Trinkle
XF457R  Hacagka gpenu Aesculap wecturpaHHuK

Hacapka gpenn Hudson/Zimmer

Hacagka pvmepa, 60nbLuoi TpeXKyauKoBbI
naTpoH

Hacapgka pumepa, AO 6onbLu.

Hacapka pumepa, Hudson/Zimmer

Hacagka pumepa, Harris

ApanTep DIN c xsoctoBrukom AO 60sbLioii

12.2 TexHM4ecKue faHHble, UHPpOpMaLMA O CTaH-
Aaprtax

HanpaBsneHve Bpa-
weHun

paBbIi 1 NEBbIN XOA, OCUUAANpPYIoLLee ABU-
XeHune

CootsetctBue Hop- IEC/DIN EN 60601-1
Mam

M3genve npowno NpoBepKy, NPOBeAeHHY M3roToButenem nocne
500 uMKNOB NOAroTOBKMU.

[laHHble O MOLLHOCTU OTAENbHbIX HAaCaAoK CM. B CieayloLunx Tabnu-
Lax.
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Hacagkn gpenn

GB620R TpexKynaykoBblin naTpoH 6e3 133 x 35 1000
Knoya @ 0,3 mm -7,4mm
GB621R TpexKkynaykoBbl NATPOH C 118 x 35 300 1000 5 4
kmouyom @ 0,5 mm - 7,4 mm
GB623R AO man. 90 x 35 210 1250 4 2,8
GB639R Manbliin TpexKynaukoBblIii 105x 35 243 1250 4 4
naTpoH ¢ kntoyom @ 0,5 mm —
4,0 mm
GB645R PeHTreHonpoHuuaemasa yrno- 110x 35 225 900 5 -
Bas nepegayva Synthes
GB663R Trinkle 93 x35 217 1000 5 4
GB664R WecturpaHHuk Aesculap 86 x 35 225 1000 5 4
GB665R Hudson/Zimmer 100x 35 230 1000 5 4
Hacagkn pumepa
GB657R AO 6onbLu. 108 x 35 300 370 12 4
GB667R TpexKkynaykoBbl NATPOH C 133x 35 280 250 19 4
Kntouyom @ 0,5 mm —7,4 mm
GB668R AO 6onblu. 108 x 35 300 250 19 4
GB669R Hudson/Zimmer 118x35 300 250 19 4
GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4
Hacapka carutranbHom nunbi
GB660R Rapid Action 89x36x44 270 17 000 -
Hacapgka gna cnuy
GB641R Crivua @ o1 0,6 MM 10 4 MM 93 x36x 137 285 1250 4
Apantep
GB184R Harris 88x22 85 C GB668R: 250 C GB668R: 19 -
CGB657R: 370 CGB657R: 12
GB176R Zimmer 50x22 55 C GB669R: 250 C GB669R: 19 3
C GB665R: 1 000 C GB665R: 5
GB628R DHS/DCS 61x22 70 C GB668R: 250 C GB668R: 19 4
C GB657R: 370 CGB657R: 12
XF457R DIN 75x 25 100 C GB668R: 250 C GB668R: 19 -
CGB657R: 370 CGB657R: 12

162



12.3 HoMuHaNbHbIN peXxum pa6oTbl

HoMurHanbHbIN pexxmum
paboTbl

Pexunm c Heneproanyeckmmn n3meHe-
HUAMMW Harpy3Ku 1 4acToTbl BpaLleHnA
(Tvin S9 cornacHo IEC EN 60034-1)
MpaBbii/neBbin xoa:

B 60 c3kcnnyataumn, 60 ¢ naysa
B 20 noBTOpEHUN
B OxnaxaeHwe 30 MyH

B Makc. Temnepatypa 48 °C
PvMupoBaHue (MpaBblii/neBblii Xoa):
B 30 c3kecnnyataumn, 30 ¢ naysa

B 8 nosTOpEHUI
B OxnaxaeHwe 30 MyH

B Makc. Temnepatypa 48 °C

CepneHue (ocymnnvpytoLiee ABMxe-
Hue):

W 60 cs3kcnnyatauma, 60 ¢ naysa
B 4 nosTOpeHUI
B OxnaxpeHue 30 MUH

B Makc. Temnepatypa 48 °C
Pexkum nuneHus c nomouybio GB660R:
B 30 c3kcnnyataumn, 60 ¢ naysa

B 3 noBTOpPEHUI
B OxnaxaeHwe 30 MyH

B Makc. Temnepatypa 48 °C

12.4 YcnoBusA OKpyXaloLiei cpeabl

dKcnnyaTtauma TpaHcnopTupoBKa n
XpaHeHue
Temnepatypa ot110°Cpo 27 °C oT1-10°Cpo 50 °C
OTHocnTenb-  0o130% o 75 % o1 10 % no 90 %

HaA BNnax-
HOCTb BO3yXa

ATmocdepHoe o1 700rMMapgo 1060 rMa ot500rMapo 1060 rMa

[aBneHvne

13. YTnamsaumsa

YkazaHue

Meped ymunuzayueti u30enus nosb308amesns CHa4aaa 00/KeH NPou3-
secmu e2o obpabomky, cm. YmeepxoeHHblli Memoo o6pabomku.

Hanpanasa nsgenue, ero KOMMNOHEHTbI 1 UX YMAKOBKY
Ha yTUIM3aumIo UM BTOPUYHYI0 nepepaboTky, 06a3a-
TenbHO cobniofjaniTe HaUMOHanbHble 3aKoHoAaTe N b-
Hble HOpMbl!

MacnopT ytunmnsaumm MoXxHo 3arpy3utb 13 Extranet B
Buae PDF-0oKymeHTa Nog COOTBETCTBYIOL MM HOMe-
pom apTukyna. (MacnopT yTMnn3auum - 3To MHCTPYK-
LmA No feMOHTaxy U3fenus, cogeprkalian nHpopma-
LiN0 O TOM, KakK NPaBWbHO BbIMOMHNUTD YTUAM3aLMIO
BpeaHbIX ANA OKpYXKatoLlen cpefbl KOMMNOHEHTOB.)
M3pgenve, KoTopoe MapKnpOBaHO JaHHbIM CUMBOJIOM,
HeobX0AMMO HanpaBAATb B 0COOble MyHKTbI cOopa
3N1EeKTPUYECKOro 1 3NeKTPoHHOro obopyaosaHmsA. Ha
Tepputopun Esponerickoro Coto3a ytunmsauma npo-
BoanTCA 6ecnnaTHO GPMON-U3roToBMTENEM.

» Ecnuy Bac BO3HVKHYT BOMPOCHI KacaTeslbHO yTUIM3aLmm nprubopa,
obpallaritecb, MoOXanyncra, B NPefCcTaBUTENbCTBO KOMMaHWUU
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxmBaHus, cm. CepBricHoe obcny-
XMBaHue.
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1.  Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobki a informace k materialové sna-
enlivosti viz téz extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

2. Vseobecné informace

2.1 Uréeni ucelu

Ucel pouziti/funkce

Vrtactka a frézka GA330, GA671 a GAG672, kombinovana s patfi¢nym
nasadcem a nastrojem, se pouziva k obrabéni tvrdych tkani, chrupavek,
kostnich nahrad a podobnych materiald, k naSroubovani a vySroubovani
kostnich hrotli i k nasazeni Kirschnerovych drata.

UZivatelské prostiedi

Produkt se pouziva v operaénich mistnostech v sterilni oblasti mimo oblast
ohrozenou vybuchem (napt. oblasti s vysoce ¢istym kyslikem nebo aneste-
tickymi plyny).

2.2 Vyznamné vykonové charakteristiky

GB667R
GB668R
GB669R
GB670R

Otacky 0 min~" do max. 250 min~'

GB657R 0 min~" do max. 370 min~"

GB645R 0 min~" do max. 900 min~'

GB620R
GB621R
GB663R
GB664R
GB665R

0 min~" do max. 1 000 min~

GB623R
GB639R
GB641R

0 min~" do max. 1 250 min~

GB660R 0 min~" do max. 17 000 min™"

Smér otaceni Pravy s levy chod, oscilace

Druh jmenovi-
tého vykonu

Provoz s neperiodickymi zmé-
nami zatizeni a rychlosti (typ S9
dle IEC EN 60034-1)

Chod doprava/doleva:

B 60 s pouZivani, 60 s pauza
B 20 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48°C

Frézovani (chod
doprava/doleva):

W 30 s pouzivani, 30 s pauza
B 8 opakovani

M 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Vrtani (oscilace):

B 60 s pouZivani, 60 s pauza
B 4 opakovani

M 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Pila s GB660R:

W 30 s pouzivani, 60 s pauza
B 3 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

2.3 Indikace

Zpusob a oblast pouziti zavisi na zvoleném nastroji.

2.4  Absolutni kontraindikace

Produkt neni dovoleno pouzivat na centralnim nervovém systému, resp.
centralnim ob&hovém systému.
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2.5 Relativni kontraindikace

Bezpecné a efektivni pouziti produktu zavisi do znaéné miry na vlivech,
které miZe ovladat pouze sam uZivatel. Proto pfedstavuji uvedené tdaje
pouze ramcové podminky.

Klinicka uspéSnost pouZivani systému motoru zavisi na znalostech a zku-
Senostech chirurga. Chirurg musi rozhodnout, které struktury ma smysl
oSetfit, a pfitom zohledfovat bezpeénostni a varovna upozornéni uvedena
v tomto navodu k pouZziti.

3. Bezpec¢na manipulace

Nebezpeci poranéni a materialnich Skod pfi pouzi-
vani vyrobku v rozporu s jeho ucelem pouziti!
VAROVANi  » Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s li¢elem
pouZiti.

Nebezpedi urazu a vécnych skod v dusledku neod-
borného zachazeni s vyrobkem!

VAROVANi  » Dodrzujte navody k pouziti viech pouZitych
vyrobkd.

B VSeobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pou-
Ziti popsana.

B Operatér odpovida za rfadné provedeni opera¢niho zakroku.

B Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operaéni tech-
niky.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred
prvni sterilizaci vyCistéte (ruéné nebo strojové).

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohrozen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyn( uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni tdrzbé.

- Vzajemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

» \lyrobek a pfisludenstvi sméji provozovat a pouZivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuSenosti.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pristupném pro uzivatele.

4. Popis vyrobku
4.1  Rozsah dodavky

Kat. ¢. Nazev
Jeden z nasledujicich nasadcl / adaptér:

GB176R Zimmer-Upinaci skli¢idlo s Hudson/Zimmer- nasadou

GB184R Harris-Upinaci skli¢idlo s AO-velkou nasadou

GB620R Vrtaci nasadec s bezkli¢ovym tricelistovym sklic¢idlem

GB621R Vrtaci nastavec s velkym tficelistovym sklic¢idlem

GB623R Vrtaci nastavec AO maly

GB628R Adaptér AO velky na DHS/DCS stupriovou vrtacku

GB639R Vrtaci nastavec s malym tficelistovym sklic¢idlem

GB641R Nastavec na ucpavaci dratek

GB645R Vrtaci nastavec pro Synthes rtg transparentni uhlovou
prevodovku

GB657R Medularni nastavec na vrtacku AO velky

GB660R Sagitalni pilovy nasadec

GB663R Vrtaci nastavec Trinkle

GB664R Vrtaci nasadec Aesculap Sestihran

GB665R Vrtaci nasadec Hudson/Zimmer

GB667R Frézovaci nasadec s velkym tricelistovym skli¢idlem

GB668R Frézovaci nasadec AO velky

GB669R Frézovaci nasadec Hudson/Zimmer

GB670R Frézovaci nasadec Harris

XF457R DIN-Upinaci skli¢idlo s AO-velkou nasadou

GAO31R Upinaci kli¢ pro velké tficelistové skli¢idlo (GB620R,
GB621R a GB667R)

GAO62R Upinaci kli¢ pro malé tficelistové skli¢idlo (GB639)

TA014541 Navod k pouziti pro Acculan 4 nastavce (letak)

4.2  Komponenty potiebné k provozu
B Vrtaci a frézovaci stroj GA330 (provozuschopny)

- nebo -

B Acculan 3Ti vrtacka a frézka GA672 (pfipraveny k provozu)

- nebo -

B Acculan 3Ti mala vrtatka GA671 (pfipravena k provozu)

Dodrzujte platné normy.

Zajistéte, aby elektricka instalace mistnosti vyhovovala pozadavkim
podle normy IEC/DIN EN.

Nepouzivejte produkt v mistech s nebezpeéim vybuchu.

Produkt pfed prvnim pouZzitim zpracujte.

Pfi manipulaci se systémy drzaku Aesculap dodrzujte pfisluSny navod k
pouziti TA009721, viz Extranet Aesculap na
https://extranet.bbraun.com
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B Nastroj (podle dané indikace)

4.3  Zpusob funkce
Nasadec Ize pfipojit k pohonu ve tfech riiznych polohach, vzajemné pred-
sazenych o 120°, v propojeni s vrtacim a frézovacim nastrojem.

Nasadec se automaticky zajisti pfi nasazeni na vrtacku a frézu. Stlacenim
oto¢ného pouzdra na vrtacce a fréze Ize nasadec opét uvolnit.

Nasadce maji na pracovnim konci rizné integrované spojky, které umoz-
fuji umisténi vhodnych nastrojl, Kirschnerovych dratki nebo adaptérd.

5. Priprava
Nebude-li se postupovat podle nasledujicich pfedpisd, nepfebira firma
Aesculap v tomto smyslu Zadnou odpovédnost:

» NepouzZivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Pred pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfisluSenstvi na viditelna
poskozeni.

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pFislusenstvi.



6. Prace s vyrobkem

A

Nebezpeci infekei a kontaminaci!
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu!

VAROVANI  p Vyrobek pfed uvedenim do provozu sterilné
upravte podle navodu k pouziti.
Nebezpedi urazu a materialnich $kod v dusledku
nespravného pouZzivani nastroju!
VAROVANi  » Dodrzujte bezpeénostni pokyny a upozornéni

z navodu k pouziti.
» Pfi pfipojovanifodpojovani zachazejte s nastro-
jem s ostfim opatrné.

Riziko poskozeni produktu padem!

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky,
viz funkéni zkouska.

Nebezpeci spaleni pokozky a tkané pfi pouziti
tupych nastroji/nedostateéné udrzované aplikaéni
vyrobek!

» Pouzivejte pouze bezchybné nastroje.
» Tupé nastroje vyméite.
» Provadéjte spravnou udrzbu vyrobku, viz udrzba.

6.1  Priprava

6.1.1  PF¥ipojeni pFislusenstvi

A

NEBEZPECI

Nebezpedi poranéni v dusledku nepfipustné konfi-

gurace v pripadé 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. Viyko-

nové charakteristiky ani bezpecnostni pozadavky tim nesméji byt nega-

tivné ovlivnény.

Vsechny konfigurace musi spliovat zakladni normu IEC/DIN EN 60601-1.

Osoba, kterad navzajem spojuje pfistroje, je odpovédna za konfiguraci a

musi zajistit, aby byla spInéna zakladni norma IEC/DIN EN 60601-1 nebo

pfisludné narodni normy.

» DodrZujte navody k pouZiti pfisluSenstvi.

» V pfipadé dotazli se obracejte na svého partnera ve spolecnosti
B. Braun/Aesculap nebo na Technicky servis Aesculap, adresa viz Tech-
nicky servis.

6.2  Pojistka proti neumysinému spusténi
Aby se zabranilo neimysIinému spusténi vrtacky a frézy v pribéhu vymény
nastroje, je mozné zablokovat reqgulaci otacek.
Tlacitko k regulaci otacek 2 zablokujte:
» Pojistku tlacitka 3 otocte do polohy VYP.
Tlaéitko k regulaci otacek. 2 je zablokované a vrtacku 1 nelze spustit.
Tlacitko k regulaci otacek 2 odblokujte:
» Pojistku tlacitka 3 otocte do polohy ZAP.
Tlacitko k regulaci otacek 2 je odjisténé a vrtacku 1 Ize spustit.

Upozornéni
Dalsi informace o vrtacce a fréze, viz TAO14538 popi. TAO14539 (letdk).

6.3 Nasadec na vrtacku a frézu zapojit/odpojit

A

VAROVANI

Nebezpedi poranéni pfi pfipojovanifodpojovani
nasadcu/nastroju v poloze ON v dusledku neamysl-
ného zachazeni s vyrobkem!

» Nasadce/nastroje pfipojujte a odpojujte pouze v
poloze Off.

» Vrtaci a frézovaci pohon 1 zajistéte tlacitkovou pojistkou 3 proti neu-
mysInému spusténi viz Pojistka proti neimysinému spusténi.

Pripojeni

» Nasunte nasadec na vrtacku a frézu 1 do slysitelného zaklapnuti.

» Potahnutim za nasadec zkontrolujte bezpecné pfipojeni.

Odpojeni

» Otocte otocné pouzdro 4 ve sméru Sipky 5 a soucasné stahnéte nasa-
dec z vrtacky a frézy 1.

6.4 Nastroj v nasadci pripojit a odpojit

A\

VAROVANI

Nebezpedi poranéni pfi pfipojovanifodpojovani
nasadcut/nastroji v poloze ON v disledku neamysl-
ného zachazeni s vyrobkem!

» Nasadce/nastroje pfipojujte a odpojujte pouze v
poloze Off.

» Zajistéte, aby bylo pfipojeni nastroje a typ nasadce kompatibilni.

6.4.1 Nasadce s rychloupinacim skli¢idlem
GB623R/GB657R/GB663R/GB664R/GB665R/GB668R/GB669
R/GB670R

Pripojeni

» Odblokovaci objimku 7 potahnéte zpét.

» Nasunte dfik nastroje ve spravné poloze na doraz do uchyceni
nastroje 8 nasadce 6/9.

» Odblokovaci objimku 7 pustte.
Nastroj je pfipojen.
» Potahnutim za nastroj zkontrolujte bezpeéné pfipojeni.
Odpojeni
» Vytahujte dfik protézy 7 smérem zpét.
» Sejméte nastroj.

6.4.2 Vrtaci nasadec s bezklicovym t¥icelistovym sklicidlem GB620R
Upozornéni

Bezklicové tricelistové sklicidlo GB620R se miiZe pri provozovdni ndstroji v
chodu doleva (napf. k vytahovdni ndstroji) otevrit.

K provozovdni ndstroji v chodu doleva pouzivejte tricelistové sklicidlo s kli-
¢em GB621R, GB639R nebo GB667R.

Upozornéni

V pfipadé potreby miize byt upinaci kli¢ GAO31R pouZit k pfipojeni a odpo-

jeni.

Pripojeni

» Uzaviraci objimku 11 otocte ve sméru hodinovych rucicek a otevrete
tricelistové sklicidlo.

» Nasunte dfik nastroje ve spravné poloze na doraz 8 do uchyceni
nastroje 10.

» Otacejte uzaviraci objimku 11 proti sméru hodinovych rucicek a
zavrete tficelistové sklicidlo.

» Potahnutim za nastroj zkontrolujte bezpeéné pfipojeni.
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Odpojeni

» Otocte uzaviraci objimku 11 ve sméru hodinovych rucicek a otevrete
tricelistové sklicidlo.

» Sejméte nastroj.

» Otocte uzaviraci objimku 11 proti sméru hodinovych rudi¢ek a zavrete
tricelistové sklicidlo

6.4.3 \Vrtaci nasadce s tficelistovymi sklicidly
GB621R/GB639R/GB667R

Pripojeni

» Otevrete tficelistové skli¢idlo upinacim kli¢em 13.

» Nasunte dfik nastroje ve spravné poloze na doraz do uchyceni
nastroje 8 nasadce 12.

» Zaviete a pevné utahnéte tricelistové skliidlo upinacim klicem 13.

» Potahnutim za nastroj zkontrolujte bezpe¢né pfipojeni.

Odpojeni

» Oteviete tricelistové sklic¢idlo upinacim klicem 13.

» Sejméte nastroj.

6.4.4 Zimmer-Upinaci skli¢idlo s Hudson/Zimmer-dfikem GB176R
Pfipojeni
» Posunte odblokovaci objimku 15 dopfedu a podrzte ji.

» Nasunte dfik nastroje ve spravné poloze na doraz do uchyceni
nastroje 8 nasadce 14.

» Odblokovaci objimku 15 pustte.

» Potahnutim za nastroj zkontrolujte bezpeéné pfipojeni.
Odpojeni

» Posunite odblokovaci objimku 15 dopfedu a podrzte ji.
» Sejméte nastroj.

6.4.5 Harris-Upinaci skli¢idlo s AO-velkym dfikem GB184R a DIN-
Upinaci sklic¢idlo s AO-velkym dfikem XF457R

Pripojeni

» Posuite odblokovaci objimku 15 dozadu a podrzte ji.

» Nasunte dfik nastroje ve spravné poloze na doraz do uchyceni
nastroje 8 nasadce 14.

» Odblokovaci objimku 15 pustte.

» Potahnutim za nastroj zkontrolujte bezpeéné pfipojeni.
Odpojeni

» Posuite odblokovaci objimku 15 dozadu a podrzte ji.
» Sejméte nastroj.

6.4.6  Adaptér AO velky na DHS/DCS stupfiovou vrtatku GB628R
Pripojeni
» Posuite odblokovaci objimku 15 dozadu a podrzte ji.

» Nasunte dfik nastroje ve spravné poloze na doraz do uchyceni
nastroje 8 nasadce 16.

» Odblokovaci objimku 15 pustte.

» Potahnutim za nastroj zkontrolujte bezpeéné pfipojeni.
Odpojeni

» Posunte odblokovaci objimku 15 dozadu a podrzte ji.
» Sejméte nastroj.
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6.4.7 Sagitalni pilovy nasadec GB660R

Pripojeni

» Vlozte pilovy list 25 do otvoru v uchyceni nastroje 18, viz Obr. A. PFi-
tom se ujistéte, ze boéni dorazy pilovych listil jsou v kontaktu s uchy-
cenim nastroje.
Nastroj zaklapne.

» Potahnutim za pilovy list 22 zkontrolujte bezpeéné pfipojeni.

Odpojeni
» Stlacte tladitko na odpojeni naradi 19 a vytahnéte pilovy list 25 z
uchyceni naradi 18.

6.4.8 Vrtaci nastavec pro Synthes rtg transparentni thlovou pfevo-
dovku GB645R

Vrtaci nasadec umoziuje pfipojeni rtg transparentni uhlové prevodovky k
vrtani kosti pod rtg kontrolou.

Vrtaci nasadec je vhodny k pouZziti pouze pro rtg transparentni uhlovou
prevodovku 511.300 firmy Synthes.

» Dodrzujte navod k pouZiti rtg transparentni uhlové pfevodovky 511.300

firmy Synthes.

Pfipojeni uhlové pfevodovky

» Rtg transparentni ihlovou prevodovku zasurite na doraz do uchyceni 8
vrtaciho nasadce 20.

» Popfipadé pohybujte rtg transparentni thlovou pfevodovkou mirné na
jednu a na druhou stranu.

Odpojeni uhlové prevodovky

» Rtg transparentni Uhlovou prevodovku stahnéte z vrtaciho nasadce 20
silnym tahem.

Pfipojeni/odpojeni nastroje

» Dodrzujte navod k pouziti rtg transparentni uhlové pfevodovky 511.300
spole¢nosti Synthes.

6.4.9 Nasad'te a napnéte nasadec na Kirschneruv dratek GB641R

A\

VAROVANI

Nebezpeci poranéni pfi vkladani dlouhych vrtacich

dratka!

» Pfi pouzivani dlouhych vrtacich dratki pouzi-
vejte ochranny obal na Kirschneriv drat.

Upozornéni

K nasazeni vrtacich drdtd doporucujeme specidlni upinaci Celisti k upnuti
Kirschnerovych drdtd. Pomoci téchto upinacich Celisti se daji vrtaci drdty
upinat rychle a jednoduse.

Dalsi informace viz TAO14535 popi. TAO14539 (letdk).

Nasledujici priméry Ize nastavit na nasadci Kirschnerova dratku:
M 0,6 mm bis 1,8 mm
B 1,8 mm bis 3,0 mm
B 3,0 mm bis 4,0 mm

Vlozeni Kirschnerova dratku
» Ujistéte se, Ze se upinaci paka 22 nachazi ve vychozi poloze (neaktivni
stav).
» Nastavte stavéci objimku 23 Kirschnerova dratu na pozadovany rozsah
praméra:
- Zatlacte stavéci objimku 23 dozadu a otacejte do dosazeni pozado-
vaného rozsahu primérd.
- Pustte stavéci objimku 23 a =zajistéte, aby stavéci objimka
zaklapla. 23.
» Zavedte Kirschner(v drat do skli¢idla na Kirschnerlv drat 24 do dosa-
Zeni pozadované délky napnuti.
V dlsledku mirného samoginného upnuti ve skli¢idle na KirschnerGv
drat zastane Kirschneriv drat v pozadované poloze.



Napnuti Kirschnerova dratu
» Zatahnéte upinaci paku 22 a drzte v poZadované poloze.

schnerova vrtaciho dratu.

Upozornéni

Kirschneriv drdt zistane napnuty pouze pfi zatdhnuté upinaci pdce. PFi
uvolnéni se upinaci pd¢ka sama o sobé vrdti zpét do vychozi polohy a Kir-
schnerovym drdtem Ize opét volné pohybovat.

6.5  Funkéni zkouska

Pfed kazdym operaénim zakrokem a po kazdé intraoperativni vymeéné
nasadce a nastroje je zapotiebi provést funkéni zkousku.

» Zkontrolujte, zda je nasadec bezpeéné pfipojen: Potahnéte za nasadec.
» Zkontrolujte, zda je nastroj bezpe¢né pfipojen: Potahnéte za nastroj.
» Zajistéte, aby fezné hrany nastroje nebyly mechanicky poskozené.

» Odblokujte vrtacku a frézu pro provoz (pozice ON).
>

Vrtacku a frézu nechte kratce béZzet na maximalni otacky v pravém a
levém rezimu.

Zajistéte, aby byl smér otaceni spravny.
» Davejte pozor na poskozeni, nepravidelné a neobvyklé zvuky za pro-
vozu, pfilis silné vibrace a nadmérné zahfivani nasadce

v

» NepouZivejte poskozeny ani vadny vyrobek.
» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

6.6 Obsluha
Nebezpeci koagulace tkané pacienta nebo popaleni
pacienta a uzivatele horkym vyrobkem!

VAROVANi  » NepouZivejte vrtaci nasadce k provozu frézova-
cich nastroju, jako jsou acetabularni frézy a dre-
nové vrtaky.

» PouZivejte frézovaci nastroje pouze v kombinaci
s frézovacimi nasadci.

» Nastroj v prib&hu nasazeni ochlazujte.

» Soucast/nastroj odkladejte mimo dosah paci-
enta.

» Soucast/nastroj nechejte vychladnout.

» PFfi vyméné nastroje pouzijte tkaninu pro
ochranu pred popalenim.

Nebezpedi infekce nebo poranéni v dusledku tvorby
aerosolu nebo ¢asticemi uvolnénymi z nastroje!

VAROVANI  » Udiiite vhodna ochranna opat¥eni (napf. vodo-
tésny ochranny odév, oblicejova maska,
ochranné bryle, odsavani).

c Nebezpedi urazu afnebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kont-

VAROVANI rolu.

Q Nebezpeci poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné
pole!

VAROVANi  » Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontro-

lou.

Nebezpedi urazu a poskozeni nastroje/systému!

)\ Rotujici nastroj muze zachytit kryci rousky (textilie

VAROVANI  atd.).

» Nastroj nesmi za provozu prijit do styku s krycimi
rouskami (napF. textiliemi atd.).

Vyrobek provozovat
Upozornéni
Dalsi informace o vrtacce a fréze, viz TAO14538 popr. TAO14539 (letdk).

» Pohon vrtaciho a frézovaciho nastroje zahajte s mirnymi otackami.
» Pouzijte mirny tlak, abyste zabranili sklouznuti.
» Nastroj neohybejte, nebezpedi zlomeni.

» Pri zasroubovani a vySroubovani kostnich Sroubd a kostnich kolik:
zkontrolujte spravny smér otaceni.

K vrtani pouzivejte nasledujici nasadce:

GB620R

GB621R

GB623R

GB639R

GB663R

GB664R

B GB665R

K frézovani (vrtani znacenych mist) pouZivejte nasledujici nasadce:
B GB667R

B GB668R

B GB669R

m GB670R

K vrtani znacenych mist pouZivejte nasledujici nasadce:

B GB657R

K nastaveni Kirschnerovych dratki pouzivejte nasledujici nasadec:
B GB641R

Pro pouziti rtg transparentni Ghlové pfevodovky 511.300 firmy Synthes
pouZzijte pouze nasledujici nasadec:

B GB645R

K Fezani pouzivejte nasledujici nasadec:

B GB660R
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7. Validovana metoda upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo
Jeji moZné varianty dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné platné
ndrodni predpisy.

Upozornéni
Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ru¢nim &isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspéSnd uprava tohoto zdravotnického prostredku
miiZe byt zajiSténa pouze po pfedchozi validaci procesu upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskuteéni zdavéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desin-
fekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz téZ extranet
Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v Aesculapsystému sterili-
zacéniho kontejneru.

7.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho uéinnost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k predéisténi 45 °C a nemély pouzivat zadné fixaéni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedkli nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd mizZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridi (napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k Cisténi,
dezinfekci a sterilizaci), ke koroznim poskozenim (dGlkova koroze, koroze
zpUsobena napétim), a tim ke zni¢eni vyrobkd. K odstranéni je zapotfebi
dostatecny oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.
schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni CE) a doporucené vyrobcem che-
mikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouziti od
vyrobce chemikalie je nutno dlsledné dodrzovat. V opaéném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

B Optické zmény materialu (napf. vyblednuti nebo barevnézmény titanu
nebo hliniku). U hliniku maZze dojit k viditelnym zménam na povrchu jiz
pfi hodnoté pH >8 aplika¢niho/pracovniho roztoku.

B Poskozeni materialu (napf. koroze, praskliny, zlomy, pfed¢asné starnuti
nebo bobtnani).

» K ¢&iSténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpeéi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky spolehlivé a material Setfici/hod-
notu zachovavajici tpravé viz na www.a-k-i.org - rubrika Publikace
(Verdffentlichungen) Cervena brozura (Rote Broschiire — Spravné pro-
vadéna uprava instrumentl (Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht).
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7.3  Priprava na misté pouZiti

» Odstrante veskeré zabudované komponenty vyrobku (nastroj a pfislu-
Senstvi).

» Odpojte nasadec z vrtacky a frézy.

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZzno Uplné€ odstrante vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k ¢isténi a desinfekci.

7.4  Priprava pred CiSté€nim
» Pfed prvnim strojovym ¢isténim/desinfekci: namontujte drzak ECCOS
do vhodného sita.

» Vlozte vyrobek ve spravné poloze do ECCOS- drzéku, viz Obr. B.
Nasadec na Kirschneruv drat GB641R

» Nastavte stavéci objimku 20 na nejvétsi primér Kirschnerova dratu.

7.5  Cisténi/desinfekce
7.5.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu upravy

A\

POZOR

Riziko poskozeni vyrobku v dusledku pouZiti

nevhodnych disticich/desinfekénich prostfedku

a/nebo pfili§ vysokych teplot!

» Pouzivejte Cistici a desinfekéni prostredky podle
pokynu vyrobce,
- pripustné pro plasty a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékcovaci pfisady (napf. v

silikonu).

» Nepouzivejte Cistici prostfedky obsahujici ace-
ton.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

» Pfi chemickém ¢isténi a/nebo desinfekei nepfe-
kracujte teplotu 60 °C.

» Pri tepelné desinfekci 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 (napr. zavdzky) a popfipadé prizpusobit.



Ruéni ¢isténi a desinfekce otiranim

Predcisténi PT (stu- >2 - dokud nebude vizualné ¢isty
dena)
Il Cisténi pomoci enzymového PT (stu- >2 0,8 PV pH neutralni
roztoku dend)
1] Mezioplach PT >5 - PV -
vV Suseni PT - - - -
\' Dezinfekce stiranim - >1 - - Meliseptol HBV ubrousky 50 % propan-1-ol
Vi Zavérecny oplach PT (stu- 0,5 - DEV -
dend)
Vil Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)
PT: Pokojova teplota

» Vyrobek necistéte v ultrazvukové lazni a ani nevkladejte do kapalin.
Vniklou kapalinu nechte okamzité vytéct, v opaéném pfipadé hrozi
nebezpedi koroze/vypadek funkce.

Faze |

» Komponentami, které jsou pohyblivé, pfi ¢isténi pohybujte.

» \lyrobek Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfipadé za pouZziti
vhodného ¢isticiho kartace, dokud nebudou vidét zadné zbytky.

» ViyCistéte kanylaci pomoci Eisticiho kartacku TA011944 a tézko pfi-
stupné povrchy pomoci vhodného Eisticiho kartacku z umélé hmoty po
dobu minimalné 1 min.

Upozornéni

Podrobné informace o téZko dostupnych povrsich naleznete v informaénim
systému Acculan predCisténi a péce TAO16000 (k dispozici na Aesculap
Extranet pod https;//extranet.bbraun.com).

Faze Il

» Dodrzujte pokyny na pouziti enzymového Cisti¢e s ohledem na sprav-
nou koncentraci, fedéni, teplotu a kvalitu vody.

» Produkt stfikejte roztokem s pH neutralnim enzymem, nechte plsobit
minimaln€ 2 minuty a potom utfete.

Faze IlI

» Komponentami, které jsou pohyblivé, pfi ¢isténi pohybujte.

» V/yrobek oplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu po dobu nejméné 5
minut.

» Dodrzujte pokyny na pouziti enzymového Cisti¢e s ohledem na sprav-
nou koncentraci, fedéni, teplotu a kvalitu vody.

» Odstrante znecisténi tkaninou, ktera nepousti vlakna, nebo mékkym
kartackem navlihéenym v &isticim prostfedku s enzymem.

» Oplachnéte nepevné komponenty (napf. oto¢né pouzdro) a kanylaci
pomoci vodni pistole (studend voda, nejméné 2,5 baru) po dobu
20 vtefin.

» Po ruénim €isténi zkontrolujte viditelné povrchy a povrchy nepevnych
komponentd vizualné na zbytky.

» Pokud je zapotfebi, Cistici proces (faze | az Ill) zopakujte.

Faze IV
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek vhodnymi prostfedky (napf. utérkami bez
vlaken, stlatenym vzduchem).

validované enzymovym ¢Cisticim prostfedkem “Cidezyme Johnson & Johnson”

Faze V
» \lyrobek dikladné cely vytrete dezinfekéni utérkou k jednomu pouziti.

Faze VI
» Dezinfikované plochy po uplynuti doby plsobeni minimalné 1 min
oplachujte pod demineralizovanou vodou.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze VII
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek vhodnymi prostfedky (napf. utérkami bez
vlaken, stlatenym vzduchem).
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7.7  Strojni ¢isténi/desinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit zdsadné ovéfenou ucinnost (napf.
povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity éistici a dezinfek&ni pfistroj musi byt pravidelné udrZovdny a kont-
rolovdny.

7.7.1  Rucni preddisténi kartackem

Promyvani PT (stu- - dokud nebude vizualné &isty
dend)
1] Cisténi kartaéem PT (stu- - - PV dokud nebude vizualné isty
dena)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

» Vyrobek necistéte v ultrazvukové lazni a ani nevkladejte do kapalin.
Vniklou kapalinu nechte okamzité vytéct, v opaéném pfipadé hrozi
nebezpedi koroze/vypadek funkce.

» Nastavec na Kirschner(v dratek: GB641R: Nastavte stavéci objimku 20
na nejvétsi primér Kirschnerova dratu.

Faze |
» Komponentami, které jsou pohyblivé, pfi ¢isténi pohybujte.
» Viyrobek diikladné ocistéte pod tekouci vodou.

Faze Il

» Komponentami, které jsou pohyblivé, pfi ¢isténi pohybujte.

» Vycistéte kanylaci pomoci Cisticiho kartacku TA011944 a tézko pfi-
stupné povrchy pomoci vhodného Cisticiho kartacku z umélé hmoty po
dobu minimalné 1 min.

» Po ru¢nim pred¢isténi zkontrolujte, zda na viditelnych plochéach nezl-
staly zbytky a pfipadné zopakujte Cistici proces.
Upozornéni

Podrobné informace o tézko dostupnych povrsich naleznete v informacénim
systému Acculan predCisténi a péce TAO16000 (k dispozici na Aesculap
Extranet pod https;//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Strojni alkalické cCisténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemikalie/poznamka
[°C/°F] [min] vody
| Pfedoplach <25[77 3 PV
I Cisteni 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
B Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
mn Mezioplach >10/50 1 DEV
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV
\" Suseni - - - min. 10 min pfi max. 120 °C
PV: pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nastavec na Kirschner(v dratek: GB641R: Nastavte stavéci objimku 20
na nejvétsi primér Kirschnerova dratu.

» V/yrobek ulozte ve spravné poloze ECCOS- do drzaku.

» Pripojte vybaveni na vnitfni proplachovani na drzak ECCOS- a spojte
s proplachovacim pfipojem Cisticiho/dezinfekéniho automatu/propla-
chovaciho voziku.

» Po strojovém &isténi/dezinfekci zkontrolujte vsechny viditelné povrchy,
zda na nich nejsou zbytky, pfipadné zopakujte ¢istici/dezinfekéni pro-
ces.

7.8  Kontrola, udrzba a zkousky

» \lyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» V/yrobek po kazdém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci
a pfipadna poskozeni.

» V/yrobek po kazdém ¢Cisténi a dezinfekei postrikejte Acculan 4 olejovym
sprejovym adaptérem 23 GB600840 (Cerny) cca 2 vtefiny s Aesculap
STERILIT Power Systems olejovym sprejem GB60O, viz Obr. C.

Upozornéni

Spoleénost Aesculap doporucuje prileZitostné oSetfeni pohyblivych dild
(napr. tlacitek, spojky, klapek uzaviraciho krytu) s olejovym sprejem
Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» Produkt zkontrolujte na poskozeni, nepravidelné zvuky za chodu, nad-
meérné zahrivani 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).

» VloZte vyrobek ve spravné poloze do drzaku ECCOS, viz Obr. B.
» Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek v roti opétovné konta-
minaci.

7.10 Parni sterilizace
Upozornéni

Odstrarite veskeré zabudované komponenty z vyrobku (ndstroje, pfislusen-
stvi).

» Zajistéte, aby sterilizani prostfedek mél pfistup ke viem vné&jSim i
vnitfnim povrchim (napf. otevienim ventill a kohoutd).

» Pouzijte validovanou steriliza¢ni metodu:
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovan podle normy
DIN EN ISO 17665

- Sterilizace se musi provést ve frakénim vakuu pfi teploté 134 °C,
doba pisobeni 5 min.

PFi soucasné sterilizaci vice vyrobkd v parnim sterilizatoru:

» Zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maximin pfpustn napinén steriliztoru
podle dajl vrobce.

7.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.

8. Provozni udrzba
K zajisténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu minimalné jed-
nou ro¢né.

V otazkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spole¢nosti
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.
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9.

Identifikace a odstranovani chyb

» Vadné produkty si nechejte opravit technickym servisem Aesculap, viz Technicky servis.

Porucha

Nasadec se pfilis zahfiva

Nedostateény vykon

Hluény provoz

Nasadec neni mozné pfi-
pojit, resp. odpojit.

Pri¢ina

Nadmérné namahani

Prevodovka/kuli¢kové loZisko
nasadce vadné

Identifikace

Zahfivani nasadce

Zahrivani nasadce

Odstranéni

Dodrzujte navodu k pouziti (druh jmenovitého
vykonu).

Respektujte navod k pouZiti (zpracovani, udrzba).
Preventivni: Pfed kazdou sterilizaci naolejujte
nasadec.

Nechte si nastavec opravit u vyrobce.

Spadové chyby, produkt je vadny

Zahrivani nasadce

Nechte si nastavec opravit u vyrobce

Tupy nastroj

Vyrobek je provozovan v chodu
doleva

Nasadec je vadny

Tupy nastroj

Prevodovka/kulickové lozisko
nasadce vadné

Nasadec neni kompatibilni

PFipoj na nasadu deformo-
vany/fvadny

Zahfivani nastroje a nasadce

Ozubeny nastroj je provozovan v
chodu doleva

Silné zahfivani nasadce

Cepele nafadi jsou opotiebeny

Hlasity napadny hluk pfi provozu

Nasadec nezaklapne

Nasadec Ize obtizné pfipojit/odpo-
jit &i jej nelze pfipojit/odpojit

Vyménte nastroj.

Provozujte ozubeny nastroj v chodu doprava

Respektujte navod k pouZiti (zpracovani, udrzba).
Preventivni: Pfed kazdou sterilizaci naolejujte
nasadec.

Dodrzujte navodu k pouziti (druh jmenovitého
vykonu).

Nechte si nastavec opravit u vyrobce

Vyménte nastroj.

Respektujte navod k pouZiti (zpracovani, udrzba).
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 deformo-
vany/vadny

Nasadec Ize obtizné pfipojit/odpo-
jit &i jej nelze pfipojit/odpojit

Nechte si vrtacku opravit u vyrobce.

Pfipojeni oto¢ného pouzdra k
vrtacce ztézka

Nasadec nezaklapne

Pootocte oto€nou objimku na vrtacce a podrzte ji,
pak pfipojte nasadec. Oto€nou objimku v pfipadé
potfeba otodit zpét.

Preventivni: Pfed kazdou sterilizaci naolejujte
oto¢nou objimku na vrtacce.

Nastroj neni mozné pfipo-
jit, resp. odpojit.

Nastroj neni kompatibilni

Nastroj nezaklapne

Pouzivejte vhodny nastroj pro nasadec.

Nastrojova spojka deformovana/
vadna

PFipoj na nasadec deformo-
vany/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.

Znedisténa spojka na naradi

Nastroj Ize obtizné pfipojit/odpojit
¢i jej nelze pfipojit/odpojit

Viyéistéte nastroj nebo pouZijte novy nastroj.
Nasadec vydistit.

Pri GB641R: Kirschnerlv
drat nelze nasadit do skli-
¢idla na Kirschneriv drat

Pri GB641R: Kirschnerlv
drat se neotadi

Skli¢idlo na Kirschnerdv drat
nespravné nastaveno

Skli¢idlo na Kirschnerdv drat
nespravné nastaveno

Priimér Kirschnerova vrtaciho
dratu nesouhlasi s nastavenim na
stupnici

Prdmér Kirschnerova vrtaciho
dratu nesouhlasi s nastavenim na
stupnici

Nastavte stavéci objimku na spravny primér Kir-
schnerova dratu.

Nastavte stavéci objimku na spravny primér Kir-
schnerova dratu.

Otevrete upinaci packu

Upinaci packa nebyla zatazena
dozadu dostate¢nou silou

Otevrete upinaci packu

Kirschneriv drat se neotaci

Zavfete upinaci packu.

Zatahnéte za upinaci packu dozadu a podrzte ji.
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Porucha P¥i¢ina

Nastroj se nepohybuje Nasadec neni zcela upevnény do

vrtacky

Identifikace

Nasadec Ize vytahnout z vrtacky

Odstranéni

Pripojte nasadec spravné a provedte kontrolu
funkce.

Nastroj neni zcela upevnén v
nasadci naradi

Nasadec je vadny
netodi.

Vrtacka je vadna

Nastroj Ize vytahnout ze spojky na

Vrtacka se toci, ale nasadec se

Vrtacka se neotaci

Pfipojte naradi spravné a provedte kontrolu funkce.

Nechte si nastavec opravit u vyrobce.

Nechte si vrtacku opravit u vyrobce.

| vrtacly ke pojistka tlacitka v
pozici OFF

Pojistka tlacitka se nachazi v
pozici OFF

Pojistku tlacitka pfepnout do polohy ZAP.

Adaptér olejového spreje
neni zasunuty

Adaptér olejového spreje neni
kompatibilni

Adaptér olejového spreje neni
zasunuty

Pouzivejte pouze adaptér olejového spreje pro
nasadec.

10. Technicky servis

A

VAROVANI

Ohrozeni zivota pacienty 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/narokl ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni spo-
le¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisl se dozvite prostrednictvim vyse uvedené adresy.

11. Prislusenstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Nazev

GB243R ECCOS Sada pro 2 velké stroje

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems
GB600840 Adaptér olejového spreje

TAO11944 Cistici kartag

GB496R ECCOS Drzak pro 3 nasadce

GB497R ECCOS Drzak pro jeden nasadec

GAO31R Upinaci kli¢ pro velké tficelistové skli¢idlo
GA062R Upinaci kli¢ pro malé tficelistové skli¢idlo
TA014541 Navod k pouziti pro Acculan 4 nastavce (letak)

12. Technické parametry
12.1 Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS

Kat. ¢. Nazev Trida

GB176R  Zimmer-Upinaci skli¢idlo s Hudson/Zimmer- nasa- lla

GB184R  dou

GB620R  Harris-Upinaci skli¢idlo s AO-velkou nasadou

GB621R  Vrtaci nasadec s bezklicovym tficelistovym skli¢i-

GB623R  dlem

GB628R  Vrtaci nastavec s velkym tricelistovym sklicidlem

GB639R  Vrtaci nastavec AO maly

GB641R  Adaptér AO velky na DHS/DCS stupfiovou vrtacku

GB645R  Vrtaci nastavec s malym tficelistovym skli¢idlem
Nastavec na ucpavaci dratek

GB657R  Vrtaci nastavec pro Synthes rtg transparentni

GB660R  uhlovou prevodovku

GB663R  Medularni nastavec na vrtacku AO velky

GB664R  Sagitalni pilovy nasadec

GB665R  Vrtaci nastavec Trinkle

GB667R  Vrtaci nasadec Aesculap Sestihran

GB668R  Vrtaci nasadec Hudson/Zimmer

GB669R  Frézovaci nasadec s velkym tficelistovym skli¢i-

GB670R  dlem

XF457R  Frézovaci nasadec AO velky

Frézovaci nasadec Hudson/Zimmer
Frézovaci nasadec Harris
DIN-Upinaci skli¢idlo s AO-velkou nasadou

12.2 Parametry vykonu, informace o normach

Smér otaceni Pravy s levy chod, oscilace

IEC/DIN EN 60601-1

Shoda s normami

Viyrobek byl podrobena vyrobcem po 500 cyklech Upravy zkousSce a ve
zkousce obstal.

Udaje o vykonnosti jednotlivych nasadet mohou byt vyéteny v nasledujici
tabulce.
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Vrtaci nasadce

GB620R Tricelistové sklic¢idlo bez klice 133 x 35 1 000
@ 0,3 mmdo 7,4 mm

GB621R Tricelistové sklicidlo s kli¢em 118 x 35 300 1000 5 4
@ 0,5 mm do 7,4 mm

GB623R AO maly 90 x 35 210 1250 4 2,8

GB639R Malé tricelistové sklic¢idlo s klicem 105 x 35 243 1250 4 4
@ 0,5 mm do 4,0 mm

GB645R Synthes Uhlova pfevodovka pro- 110 x 35 225 900 5 -
stupna pro rentgenové zareni

GB663R Trinkle 93 x 35 217 1000 5 4

GB664R Aesculap 3Sestihran 86 x 35 225 1000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1 000 5 4

Frézovaci nasadce

GB657R AO velky 108 x 35 300 370 12 4

GB667R Tricelistové sklicidlo s kli¢em 133 x35 280 250 19 4
@0,5 mm do 7,4 mm

GB668R AO velky 108 x 35 300 250 19 4

GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4

GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4

Pilovy nasadec

GB660R Rapid Action 89 x 36 x 44 270 17 000 -

Nastavec na ucpavaci dratek

GB641R Ucpavaci dratek & 0,6 mm do 93 x 36 x 137 285 1250 4
4 mm
Adaptér

GB184R Harris 88 x 22 85 S GB668R: 250 S GB668R: 19 -
S GB657R: 370 S GB657R: 12

GB176R Zimmer 50 x 22 55 S GB669R: 250 S GB669R: 19 3
S GB665R: 1 000 S GB665R: 5

GB628R DHS/DCS 61 x 22 70 S GB668R: 250 S GB668R: 19 4
S GB657R: 370 S GB657R: 12

XF457R DIN 75x 25 100 S GB668R: 250 S GB668R: 19 -
S GB657R: 370 S GB657R: 12
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12.3 Druh jmenovitého vykonu

Druh jmenovitého vykonu

Provoz s neperiodickymi zménami zati-
Zeni a rychlosti (typ S9 dle IEC EN 60034~
1)

Chod doprava/doleva:

B 60 s pouzivani, 60 s pauza
B 20 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48°C
Frézovani (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 60 s pouzivani, 60 s pauza
B 4 opakovani

M 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Pila s GB660R:

B 30 s pouzivani, 60 s pauza
B 3 opakovani

B 30 min. doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

12.4 Podminky okoli

Provoz Preprava a skladovani
Tepplota 10 °Caz 27 °C -10°Caz 50 °C
Relativni vih- 30 % az 75 % 10 % az 90 %

kost vzduchu

Atmosféricky 700 hPa az 1 600 hPa 500 hPa az 1 600 hPa

tlak

13. Likvidace

Upozornéni

Tento vyrobek musi provozovatel pred likvidaci upravit, viz Validovand

metoda upravy.

Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a
jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Recyklaéni pas je mozné ve formé dokumentu PDF stah-
nout pod katalogovym ¢islem z Extranetu. (Tento recyk-

la¢ni pas je navodem k demontazZi pfistroje s informacemi
k odborné likvidaci dilcd, skodlivych pro Zivotni prostiedi)

Vyrobek oznaéeny timto symbolem je zapotfebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
strojl. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-

platné vyrobce.

» V pfipadé€ otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

14. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® Acculan 4
Nasadki

Legenda

1 Wiertarka

2 Przycisk (do requlacji obrotow)

3 Blokada przycisku

4 Tulejka obrotowa

5 Strzatka

6 Nasadka frezerska z szybkoztgczem

7 Tulejka odblokowujaca

8 Uchwyt narzedzia

9 Nasadka wiertarska z szybkoztgczem

10 Nasadka wiertarska z uchwytem tréjszczekowym bez klucza
11 Tulejka zamykajaca

12 Nasadka z uchwytem tréjszczekowym

13 Klucz mocujacy

14 Uchwyt mocujacy Zimmer z przytgczem Hudson/Zimmer

15 Tuleja odblokowujaca

16 Adapter duzy AO do wiertta stopniowego DHS/DCS

17 Nasadka pity sagitalnej

18 Uchwyt narzedzia ze sprzegtem narzedziowym L strzatkowym
19 Przycisk do odblokowania narzedzia

20 Nasadka wiertarska Synthes do przepuszczajacej promienie rentge-

nowskie nasadki katowej
21 Nasadka drutu Kirschnera
22 Dzwignia mocujaca
23 Tulejka regulacyjna
24 Uchwyt do drutow Kirschnera
25 Brzeszczot pity L strzatkowy
26 Adapter oleju w aerozolu

Widoki sa tylko schematyczne.

Symbole na produkcie i opakowaniu

Ostroznie
Postepowac zgodnie z waznymi informacjami dotyczg-

cymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrze-
gawcze i Srodki ostroznosci, podanymi w instrukgji
obstugi.

Dwuwymiarowy kod do odczytu maszynowego

Kod zawiera jednoznaczny numer seryjny, ktéry mozna
wykorzysta¢ do elektronicznego $ledzenia poszczegol-
nych instrumentéw. Numer seryjny oparty jest na
Swiatowym standardzie sGTIN (GS1).

ﬂ Data produkcji

LOT Oznaczenie partii produkcyjnej

Numer serii producenta
g

Numer katalogowy

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu
i sktadowania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
@ transportu i sktadowania
——

Wartosci graniczne ciSnienia atmosferycznego podczas
transportu i sktadowania

Spis tresci

1.

2.
2.1
2.2
23
2.4
2.5
3.

4.
4.1
4.2
43
5.

6.
6.1
6.1.1
6.2
6.3
6.4
6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

6.4.6
6.4.7
6.4.8

6.4.9
6.5
6.6

7.1
7.2
7.3

Zakres 0bowigzywania . ...t 179
Informacje ogolne. . ... ... 179
Przeznaczenie ......... . 179
Charakterystyka wydajnosciowa . .......... ...t 179
Wskazania. ... 179
Przeciwwskazania bezwzgledne ............ ... ... ... 180
Przeciwwskazania wzgledne .......... ... ... ...l 180
Bezpieczne postugiwanie sie urzgdzeniem................ 180
Opis Urzadzenia. . .....ouoinn it 180
Zakres dostawy . ...o it e 180
Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia ........ 180
Zasada dziatania............... ... oo 180
Czynnosci przygotowaweze . .. ....vvvn et 180
Praca z uzyciem produktu ........ ... ... il 181
CzynnoSci przygotowaweze . . ....ovveeenn e 181
Podtgczanie wyposazenia. ........... i 181
Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem ... ... 181
Podtgczanie nasadki do wiertarko-frezarki i jej odtgczanie. .. 181
Podtaczanie i odtgczanie narzedzia w nasadce ............ 181
Nasadki z szybkoztaczem GB623R/GB657R/GB663R/
GB664R/GB665R/GB668R/GB669R/GB670R ... ........... 181
Nasadka wiertarska z uchwytem trojszczekowym bez

klucza GBB20R ... ... o 181
Nasadki z uchwytem tréjszczekowym

GB621R/GBB39R/GBB67R ...\ v e v et 182
Uchwyt mocujgcy Zimmer z trzpieniem Hudson/Zimmer

GB176R .. 182
Uchwyt mocujacy Harris z trzpieniem duzym AO GB184R i
uchwyt mocujacy DIN- z trzpieniem duzym AO XF457R. . ... 182
Adapter duzy AO do wiertta stopniowego DHS/DCS GB628R. 182
Nasadka pity sagitalnej GB66OR ........................ 182
Nasadka wiertarska Synthes do przepuszczajacej promienie
rentgenowskie nasadki katowej GB645R . ................ 182
Whktadanie i mocowanie nasadki drutu Kirschnera GB641R .. 182
Kontrola dziatania................ ... . ..o ol 183
ObStUGA e 183
Weryfikacja procedury przygotowawczej................. 184
Ogolne zasady bezpieczenstwa ........cooveeeeai.... 184
Wskazowki ogolne . ... 184
Przygotowywanie w miejscu uzytkowania................ 184



7.4 Przygotowywanie do czyszczenia. ... 184
7.5 Czyszczenief/dezynfekcja . ......ooveine i 184
7.5.1  Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej

danego produktu . ... e 184
7.6 Czyszczenie reczne z dezynfekeja przez przecieranie. . . ... .. 185
7.7 Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym 186
7.7.1  Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki. ........... 186
7.7.2  Maszynowe mycie Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja

LOIMICZNG . o 186
7.8 Kontrola, konserwacja i przeglady ....................... 187
7.9 Opakowanie .. ... ... 187
7.10  Sterylizacja parowa. ... e 187
7.11  Przechowywanie ...... .. ... 187
8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia . .............o.oo.... 187
9. Wykrywanie i usuwanie usterek......................... 187
10. Serwis techniczny ... 189
11. Akcesoriafczesci zamienne . ... i 189
12. Dane techniczne ....... ... .. i 189
12.1  Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG.............. 189
12.2  Dane wydajnosciowe, informacje o normach .............. 189
12.3  Znamionowy tryb pracy. ..o 191
124 Warunkiotoczenia. . .......ooviiiiiiiiiiiiiiiii et 191
13. Utylizagja . oo 191
14. Dystrybutor. . .. ..o 191

1.  Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukcje uzycia dla danych produktéw oraz informacje
mozna rowniez znalez¢ w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

2. Informacje ogdlne

2.1 Przeznaczenie

Zadanieffunkcja

Wiertarko-frezarki GA330, GA671 i GA672, w potaczeniu z odpowiednig
nasadka i narzedziem, sg przeznaczone do uzycia w przypadku twardych
tkanek, chrzastek, materiatéw pokrewnych oraz zastepczych materiatéw
do kosci, wkrecania i wykrecania trzpieni do kosci oraz do wstawiania dru-
tow Kirschnera.

Wymagania dotyczace srodowiska

Produkt jest stosowany na salach operacyjnych w obszarze sterylnym,
poza obszarem zagrozonym wybuchem (np. w obszarze z tlenem wysokiej
czystosci lub gazami anestezjologicznymi).

2.2 Charakterystyka wydajnosciowa

Predkosc obro-  GBG67R 0 min~" do maks. 250 min™'
towa GB668R

GB669R

GB670R

GB657R 0 min~" do maks. 370 min”!

GB645R 0 min”" do maks. 900 min~'

GB620R 0 min”" do maks. 1 000 min™'

GB621R

GB663R

GB664R

GB665R

GB623R 0 min”" do maks. 1 250 min™'

GB639R

GB641R

GBG660OR 0 min~" do maks. 17 000 min~"
Kierunek obro- Obroty w prawo i w lewo, oscy-
tow lacja

Znamionowy tryb Eksploatacja z nieregularnymi
pracy zmianami obcigzenia i predko-
$ci obrotowej (typ S9 na pod-
stawie IEC EN 60034-1)
Obrot w prawo/lewo:

B 60 s uzytkowania, 60 s prze-
rwy

B 20 powtdrzen
M 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

Frezowanie (obrot
w prawo/lewo):

B 30 s uzytkowania, 30 s prze-
rwy

B 8 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C
Wiercenie (oscylacja):

B 60 s uzytkowania, 60 s prze-
rwy

B 4 powtorzen
B 30 min chfodzenia
B Maks. temperatura 48 °C

Tryb pitowania za pomocg
GB660R:

B 30 s uzytkowania, 60 s prze-
rwy

B 3 powtorzen
B 30 min chtodzenia
B Maks. temperatura 48 °C

2.3 Wskazania

Sposob i zakres uzycia zalezg od wybranego narzgdzia.
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2.4  Przeciwwskazania bezwzgledne

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania w o$rodkowym ukfadzie ner-
wowym lub osrodkowym uktadzie krazenia.

2.5 Przeciwwskazania wzgledne
Bezpieczne i wydajne uzycie produktu jest w znacznym stopniu uzalez-

nio

ne od czynnikdw, ktére kontrolowaé¢ moze tylko sam uzytkownik. Z tego

wzgledu wymienione dane stanowig tylko warunki ramowe.

Skutecznos¢ kliniczna zastosowanego produktu zalezy od wiedzy
i doSwiadczenia chirurga. Do niego nalezy decyzja o tym, ktdre struktury

mo

zna w racjonalny sposéb poddac¢ zabiegowi z uwzglednieniem wskazo-

wek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.

3.

Bezpieczne postugiwanie si¢ urzgdze-
niem

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych w nastepstwie uzywania produktu

OSTRZEZENIE niezgodnie z przeznaczeniem!

» Produkt nalezy stosowac¢ tylko zgodnie
z przeznaczeniem.

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie pro-
osRzeZENE  duktu!

» Przestrzegac instrukcji uzycia wszystkich stoso-
wanych produktow.

Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogolnych czynnikdw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu opera-
cyjnego.

Lekarz operujgcy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego
nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos$¢ dziatania i stan urza-
dzenia.

Aby unikng¢ szkoéd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub

uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty rekojmi i gwarancji:

- Uzywa¢ produktu wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.

- Przestrzega¢ przepiséw bezpieczedstwa i utrzymania w stanie
sprawnosci.

- taczyé ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez

osoby, ktére majg niezbedne przeszkolenie, wiedze i doSwiadczenie.

Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

Przestrzega¢ obowigzujgcych norm.

Upewni¢ sig, ze instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia stan-
dardy IEC/DIN EN.

Produktu nie wolno stosowac¢ w strefach zagrozenia wybuchem.
Wysterylizowa¢ produkt przed uzyciem.

Korzystajac z systemu uchwytow Aesculap przestrzega¢ obowigzujgcej
instrukcji uzycia TA009721, patrz extranet Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com
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4.  Opis urzadzenia
4.1  Zakres dostawy
Nr artykutu Oznaczenie

Jedna z nastepujgcych nasadek/adapterow:

GB176R uchwyt mocujacy Zimmer z trzpieniem

GB184R Hudson/Zimmer

GB620R Uchwyt mocujacy Harris z duzym trzpieniem AO

GB621R Nasadka wiertarska z uchwytem trojszczekowym bez

GB623R klucza

GB628R Nasadka wiertarska duzy uchwyt tréjszczekowy

GB639R Nasadka wiertarska AO mata

GB641R Adapter duzy AO do wiertta stopniowego DHS/DCS

GB645R Nasadka wiertarska maty uchwyt tréjszczekowy
Nasadka drutu Kirschnera

GB657R Nasadka wiertarska Synthes do przepuszczajacej pro-

GB660R mienie rentgenowskie nasadki katowej

GB663R Nasadka wiertarska do jamy szpikowej AO duza

GB664R Nasadka pity sagitalnej

GB665R Nasadka wiertarska Trinkle

GB667R Nasadka wiertarska Aesculap szesciokatna

GB668R Nasadka wiertarska Hudson/Zimmer

GB669R Nasadka frezerska duzy uchwyt trojszczekowy

GB670R Nasadka frezerska AO duza

XF457R Nasadka frezerska Hudson/Zimmer

Nasadka frezerska Harris
Uchwyt mocujacy DIN z duzym trzpieniem AO

GAO031R Kluez mocujgcy do duzego uchwytu tréjszczekowego
(GB620R, GB621R i GB667R)

GAO062R Kluez mocujgcy do matego uchwytu tréjszczekowego
(GB639)

TA014541 Instrukcja uzycia nasadek Acculan 4 (ulotka)

4.2  Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia
B Wiertarka i frezarka GA330 (gotowa do uzycia)
- lub -
W Wiertarko-frezarka Acculan 3Ti GA672 (gotowa do uzycia)
- lub -
B Mata wiertarka Acculan 3Ti GA671 (gotowa do uzycia)
B Narzedzie (w zaleznosci od wskazania)

4.3  Zasada dziatania

Nasadke mozna podfgczac do wiertarko-frezarki w trzech réznych potoze-
niach co 120°.

Podczas zaktadania na wiertarko-frezarke nasadka blokuje sie samoczyn-
nie. Po aktywowaniu tulejki obrotowej na wiertarko-frezarce mozna polu-
zowac nasadke.

Na zakonczeniu roboczym nasadek znajduja sie r6zne wbudowane ztacza
do zamocowania odpowiednich narzedzi, drutéw Kirschnera lub adapte-
row.

5. Czynnosci przygotowawcze

Jesli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to Aesculap nie ponosi

odpowiedzialno$ci za sprawnos¢ urzadzenia:

» Nie uzywac¢ produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed uzyciem produkt i wyposazenie nalezy sprawdzi¢ pod katem
widocznych uszkodzen.

» Stosowac tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie.



6. Praca z uzyciem produktu

A

Ryzyko infekeji i kontaminacji!
Produkt dostarczany jest w stanie niesterylnym!

OSRZEZENE - Przed uruchomieniem wysterylizowaé produkt
zgodnie z instrukcja uzycia.
Niebezpieczenstwo zranienia lub spowodowania
szkod materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie
OSTRZEZENIE ~  harzedzi!

» Przestrzegac informacji na temat bezpieczen-
stwa i wskazowek zawartych w instrukcjach
uzycia.

» Ostroznie postugiwac si¢ narzedziami z ostrzami
podczas podigczania/odtgczania.

Uszkodzenie produktu na skutek upadku!

A

» Stosowac tylko produkty sprawne technicznie,

OSTRZEZENIE patrz kontrola dziatania.
Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez
tepe narzedzia lub niewystarczajaco serwisowany
OSTRZEZENE  produkt!
» Nalezy stosowac tylko narzedzia, ktore nie budzg
zastrzezen.

» Tepe narzedzia nalezy wymienic.
» Produkt utrzymywac we wlasciwym stanie, patrz
rozdziat ,,Utrzymanie sprawnosci urzadzenia”.

6.1  Czynnosci przygotowawcze

6.1.1 Podtaczanie wyposazenia

A

NIEBEZPIECZENSTWO ~ » Nalezy sie upewnié¢, czy w przypadku wszystkich
stosowanych komponentow ich klasyfikacja (np.
typ BF lub CF) jest zgodna z klasyfikacja pro-
duktu.

Ryzyko zranienia wskutek niedozwolonej konfigura-
¢ji podczas stosowania kolejnych komponentow!

Kombinacje dotyczace elementéw wyposazenia, ktoérych nie wymieniono
w instrukcji obstugi, moga by¢ stosowane tylko woéwczas, gdy sg przezna-
czone do danego zastosowania. Charakterystyka wydajnosciowa oraz
wymagania dotyczace bezpieczenstwa nie moga by¢ niekorzystnie zmie-
nione.

Wszystkie  konfiguracje  muszg  spetnia¢  wymagania  normy
IEC/DIN EN 60601-1. Osoba dokonujgca potaczen urzgdzen jest odpowie-
dzialna za ich konfiguracje i musi zapewni¢, aby spetniona byta norma
podstawowa IEC/DIN EN 60601-1 albo odpowiednie normy krajowe.

» Przestrzegad instrukeji uzycia elementdw wyposazenia.

» W razie pytan prosze si¢ zwrdci¢ do Panstwa partnera z firmy
B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicznego Aesculap, adres patrz
Serwis techniczny.

6.2  Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomie-
niem

Aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu wiertarko-frezarki podczas

wymiany narzedzia/nasadki, mozna zablokowa¢ przycisk regulacji obro-

tow.

Blokowanie przycisku regulacji obrotow 2:

» Blokade przycisku 3 obroci¢ do pozycji OFF.

Przycisk regulacji obrotéw 2 jest zablokowany i nie mozna uzywac
wiertarki 1.

Odblokowanie przycisku regulacji obrotow 2:
» Blokadg przycisku 3 obréci¢ do pozycji ON.

Przycisk regulacji obrotow 2 jest odbezpieczony i mozna uzywad
wiertarki 1.

Notyfikacja
Wiecej informacji o wiertarko-frezarce, patrz TA014538 lub TA014539
(ulotka).

6.3  Podfgczanie nasadki do wiertarko-frezarki i jej

odtaczanie
Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtgcza-
niafodtaczania nasadek/narzedzi w pozycji ON na

skutek przypadkowego uruchomienia produktu!

» Nasadki/narzedzia podtaczacé/odiaczac tylko
w pozycji OFF.

OSTRZEZENIE

» Zabezpieczy¢ wiertarko-frezarke 1 za pomoca blokady przycisku 3
przed przypadkowym uruchomieniem patrz Zabezpieczenie przed przy-
padkowym uruchomieniem.

Podfgczanie
» Nasuna¢ nasadke na wiertarko-frezarke 1, az sie zatrzasnie.
» Pociggna¢ za nasadke, aby sprawdzi¢ poprawnos$¢ podtaczenia.

Roztaczanie
» Obroci¢ tulejke obrotowg 4 w kierunku strzatki 5 i jednoczesnie zdjg¢
nasadke z wiertarko-frezarki 1.

6.4 Podfaczanie i odtaczanie narzedzia w nasadce

A\

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtgcza-
niafodtgczania nasadek/narzedzi w pozycji ON na
skutek przypadkowego uruchomienia produktu!

» Nasadki/narzedzia podtgcza¢/odiaczaé tylko
w pozycji OFF.

» Upewni¢ sig, Ze przytacze narzg¢dzia jest zgodne z typem nasadki.

6.4.1 Nasadki z szybkozlgczem GB623R/GB657R/GB663R/
GB664R/GB665R/GB668R/GB669R/GB670R

Podfaczanie

» Odciggna¢ tulejke odblokowujacg 7.

» Trzpien narzedzia wsungé¢ we wiasciwym potozeniu az do oporu
w uchwyt narzedzia 8 nasadki 6/9.

» Zwolni¢ tulejke odblokowujgcg 7.
Narzedzie jest podtgczone.

» Pociggna¢ za narzgdzie, aby sprawdzi¢ poprawnosé podfaczenia.

Roztaczanie
» Odciggna¢ tulejke odblokowujacg 7.
» Wyja¢ narzedzie.

6.4.2 Nasadka wiertarska z uchwytem trdjszczgkowym bez

klucza GB620R
Notyfikacja
Nasadka wiertarska z uchwytem tréjszczekowym bez klucza GB620R moze
otworzy¢ sie podczas obrotu narzedzi w lewo (np. podczas odciggania
narzedzi).

Do narzedzi obracajgcych sie w lewo nalezy stosowaé uchwyt tréjszcze-
kowy z kluczem GB621R, GB639R lub GB667R.

Notyfikacja
W razie potrzeby do podtgczania i odtgczania mozna uzy¢ klucza mocujg-
ceqo GAO31R.
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Podfaczanie
» Tulejke zamykajacg 11 obroci¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazo-
wek zegara i otworzy¢ uchwyt tréjszczekowy.

» Trzpien narzedzia wsungé¢ we wiasciwym pofozeniu az do oporu
w uchwyt narzedzia 8 nasadki 10.

» Obrocic tulejke zamykajgcg 11 w kierunku przeciwnym do ruchu wska-
zéwek zegara i zamkna¢ uchwyt tréjszczekowy.

» Pociggna¢ za narzedzie, aby sprawdzi¢ poprawno$¢ podtgczenia.
Roztaczanie

» Tulejke zamykajgcg 11 obroci¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazo-
wek zegara i otworzy¢ uchwyt tréjszczekowy.

» Wyja¢ narzedzie.
» Obrocic¢ tulejke zamykajgcg 11 w kierunku przeciwnym do ruchu wska-
zéwek zegara i zamkna¢ uchwyt tréjszczekowy

6.4.3 Nasadki z uchwytem trojszczekowym
GB621R/GB639R/GB667R

Podfaczanie

» Otworzy¢ uchwyt trojszczekowy kluczem mocujacym 13.

» Trzpien narzedzia wsungé¢ we wiasciwym pofozeniu az do oporu
w uchwyt narzedzia 8 nasadki 12.

» Zamkna¢ uchwyt trojszczekowy kluczem mocujgcym 13 i dociggnaé.
» Pociggna¢ za narzedzie, aby sprawdzi¢ poprawno$¢ podtgczenia.
Roztaczanie

» Otworzy¢ uchwyt tréjszczekowy kluczem mocujacym 13.

» Wyja¢ narzedzie.

6.4.4  Uchwyt mocujacy Zimmer z trzpieniem Hudson/Zimmer
GB176R

Podfaczanie

» Przesuna¢ tulejke odblokowujgcg 15 do przodu i przytrzymad.

» Trzpien narzedzia wsungé¢ we wiasciwym pofozeniu az do oporu
w uchwyt narzedzia 8 nasadki 14.

» Zwolni¢ tulejke odblokowujgcg 15.

» Pociagna¢ za narzedzie, aby sprawdzi¢ poprawnos¢ podtaczenia.

Roztaczanie

» Przesuna¢ tulejke odblokowujacg 15 do przodu i przytrzymad.

» Wyja¢ narzedzie.

6.4.5 Uchwyt mocujacy Harris z trzpieniem duzym AO GB184R i
uchwyt mocujacy DIN- z trzpieniem duzym AO XF457R

Podfaczanie

» Przesuna¢ tulejke odblokowujgcg 15 do tytu i przytrzymadé.

» Trzpien narzedzia wsungé¢ we wiasciwym pofozeniu az do oporu
w uchwyt narzedzia 8 nasadki 14.

» Zwolni¢ tulejke odblokowujgcg 15.

» Pociggnaé za narzgdzie, aby sprawdzi¢ poprawnos¢ podtaczenia.

Roztaczanie

» Przesuna¢ tulejke odblokowujgcg 15 do tytu i przytrzymadé.

» Wyja¢ narzedzie.

6.4.6  Adapter duzy AO do wiertta stopniowego DHS/DCS GB628R

Podfaczanie

» Przesunac tulejke odblokowujgcg 15 do tytu i przytrzymaé.

» Trzpien narzgdzia wsung¢ we wiasciwym pofozeniu az do oporu
w uchwyt narzedzia 8 nasadki 16.

» Zwolni¢ tulejke odblokowujgcg 15.

» Pociggngé za narzgdzie, aby sprawdzi¢ poprawnos¢ podtaczenia.
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Roztaczanie
» Przesung¢ tulejke odblokowujgcg 15 do tytu i przytrzymac.
» Wyja¢ narzedzie.

6.4.7 Nasadka pity sagitalnej GB660R

Podfaczanie

» Brzeszczot pity 25 wsungé w szczeling uchwytu narzedzia 18, patrz
Rys. A. Upewni¢ sig, ze boczne ograniczniki brzeszczotu przylegajg do
uchwytu narzedzia.
Nastepuje wzebienie narzedzia.

» Pociggna¢ za brzeszczot 22, aby sprawdzi¢ poprawnos¢ podtaczenia.

Roztaczanie
» Nacisna¢ przycisk do odblokowania narzedzia 19 i wyciggna¢ brzesz-
czot pity 25 z uchwytu narzedzia 18.

6.4.8 Nasadka wiertarska Synthes do przepuszczajacej promienie
rentgenowskie nasadki katowej GB645R

Nasadka wiertarska umozliwia mocowanie przepuszczajacej promienie

rentgenowskie nasadki katowej w celu wykonania otworédw w kosci pod

kontrolg rentgenowska.

Nasadka wiertarska jest przeznaczona tylko do uzytku z przepuszczajgca

promienie rentgenowskie nasadkg katowg 511.300 firmy Synthes.

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia przepuszczajacej promienie rentgenow-
skie nasadki katowej 511.300 firmy Synthes.

Podtaczanie nasadki katowe;j

» Nasadzi¢ nasadke katowg az do oporu na obsade 8 w nasadce
wiertarskiej 20.

» W razie potrzeby tagodnie poruszy¢ nasadkg katowa do przodu i do
tytu.

Odtaczanie nasadki katowej
» Sciagna¢ przepuszczajacg promienie rentgenowskie nasadke katows z
nasadki wiertarskiej 20, mocno pociggajac.

Mocowanie / odtgczanie narzedzia
» Przestrzega¢ instrukcji uzycia przepuszczajacej promienie rentgenow-
skie nasadki katowej 511.300 firmy Synthes.

6.4.9 Whkiadanie i mocowanie nasadki drutu Kirschnera GB641R

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen podczas wktadania dtu-

gich drutow wiercacych!

» Podczas korzystania z dtugich drutow wiercacych
stosowac¢ tulejke ochronng drutu Kirschnera.

Notyfikacja
Do zaktadania drutow wiercqcych zalecamy specjalny uchwyt do drutow

Kirschnera. Za pomocqg tego uchwytu z szybkoztgczem mozna fatwo i
szybko mocowad druty wiercgce.

Wiecej informacji patrz TAO14535 lub TAO14539 (ulotka).

Na nasadce drutu Kirschnera mozna ustawia¢ ponizsze $rednice:
B 0,6 mmdo 1,8 mm
W 1,8 mmdo 3,0 mm
B 3,0 mm do 4,0 mm

Wktadanie drutu Kirschnera
» Upewni¢ sie, ze dzwignia mocujgca 22 znajduje sie w pozycji wyjscio-
wej (stan niezafgczony).



» Ustawi¢ tulejke requlacyjng 23 nasadki drutu Kirschnera w zadanym
zakresie Srednicy:

- Nacisna¢ tulejke regulacyjng 23 do tytu i obréci¢, az ustawiony
zostanie zgdany zakres Srednic.

- Pusci¢ tulejke regulacyjng 23 i upewni¢ sie, Zze tulejka
regulacyjna 23 zatrzasnie sig.

» Wprowadzi¢ drut do uchwytu do drutéw Kirschnera 24, az do uzyska-

nia pozadanej dtugosci naprezonego drutu.

W wyniku tagodnego, samoczynnego zacisniecia w uchwycie do dru-

tow Kirschnera drut pozostaje w pozagdanym potozeniu.

Naprezanie drutu Kirschnera
» Pociggna¢ dzwignie mocujgcg 22 i utrzymaé w zgdanej pozycji.
Im dalej dzwignia mocujgca bedzie wciskana, tym wieksze bedzie
naprezenie drutu Kirschnera.
Notyfikacja
Drut Kirschnera pozostaje naprezony tylko przy wcisnietej dzwigni mocujq-
cej. Po puszczeniu dZzwigni mocujgcej powraca ona do pozycji wyjsciowej i
drut Kirschnera mozna ponownie swobodnie przesuwac.

6.5 Kontrola dziatania
Przed kazdym uzyciem i po kazdej Srddoperacyjnej wymianie nasadki i
narzedzia nalezy przeprowadzi¢ kontrole dziatania urzadzenia.

» Sprawdzi¢, czy narzedzie jest prawidtowo zamocowane: Pociggnaé za
nasadke.

» Sprawdzié, czy narzedzie jest prawidtowo zamocowane: Pociggnaé za
narzedzie.

» Nalezy sprawdzi¢, czy ostrza narzedzi nie s3 mechanicznie uszkodzone.
» Aktywowac wiertarko-frezarke do pracy (pozycja ON).

» Na krotko uruchomié¢ wiertarko-frezarke przy maksymalnych obrotach
w lewo i w prawo.

» Upewnic¢ sig, czy kierunek obrotéw zostat poprawnie ustawiony.

» Zwrdci¢ uwage na nietypowe odgfosy podczas pracy, zbyt silne drgania
i nadmierne nagrzewanie nasadki

» Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu.
» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

6.6  Obstuga

VAN

OSTRZEZENIE

Koagulacja tkanek pacjenta lub niebezpieczenstwo
poparzenia pacjentow i uzytkownikow przez goracy
produkt!

» Nasadek wiertarskich nie nalezy stosowac¢ do
obstugi narzedzi frezerskich, takich jak frezy
panewkowe i wiertta szpikowe.

» Narzedzia frezerskie stosowac tylko z nasadkami
frezerskimi.

» 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 lub urazu z powodu

powstajacego aerozolu lub czastek odrywajacych sie

od narzedzia!

» Podja¢ odpowiednie srodki zapobiegawcze (np.
noszenie odziezy ochronnej, ochrony twarzy i
gogli, odsysanie).

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewtasciwego
dziatania!

A

OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole
dziatania.

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu
poza zasi¢giem wzroku!

OSTRZEZENIE » Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.
Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
i uszkodzenia narzedzia/systemu!

OSTRZEZENIE W obracajacym si¢ narzedziu moga utkwi¢ chusty

chirurgiczne (np. tekstylne).
» Nie wolno dopusci¢ do zetknigcia si¢ narzgdzia
z chustami chirurgicznymi (np. tekstylnymi).

Uzytkowanie produktu

Notyfikacja

Wiecej informacji o wiertarko-frezarce, patrz TAO14538 lub TA014539
(ulotka).

» Uruchomi¢ wiertarko-frezarke ze $rednig predkoscia obrotowa.

» Docisng¢ ze srednig sitg, aby nie dopusci¢ do zeslizgniecia.

» Nie wygina¢ narzgdzia, poniewaz grozi to jego peknieciem.

» Podczas wkrecania i wykrecania Srub z kosci oraz trzpieni do kosci:
zapewni¢ prawidtowe ustawienie kierunku obrotu.

Podczas wiercenia uzywa¢ ponizszych nasadek:

GB620R

GB621R

GB623R

GB639R

GB663R

GB664R

GB665R

Podczas frezowania (wiercenia jamy szpikowej) uzywac¢ ponizszych nasa-
dek:

m GB667R

m GB668R

m GB669R

m GB670R

Podczas wiercenia jamy szpikowej uzywa¢ ponizszej nasadki:

m GB657R

Podczas wstawiania drutéw Kirschnera uzywa¢ ponizszej nasadki:
m GB641R

Podczas korzystania z przepuszczajgcej promienie rentgenowskie nasadki
katowej 511.300 firmy Synthes stosowa¢ tylko ponizszg nasadke:

m GB645R
Podczas pitowania uzywa¢ ponizszej nasadki:
m GB660R
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7.  Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej

7.1 Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ obowiqzujgcych krajowych przepisow, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczqgcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiany — przestrzega¢ odpowiednich przepiséw parstwowych
w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowad te pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu
medycznego moze by¢ potwierdzony wytqgcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkow-
nik lub osoba przygotowujqca urzqdzenie.

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 materiafowej
znajdujq sie rowniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https.//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie
pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.

7.2 Wskazowki ogodlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalaja-
cych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz utrwalajg-
cych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ $rodkéw neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia iflub spowo-
dowac wyblaknigcie i nieczytelno$¢ opiséw laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie do znisz-
czenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie
urzadzenia w petni odsolong wod3 i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktore zostaty

przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz

sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa.

Nalezy SciSle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania

podanych przez producenta Srodkdw chemicznych. W przeciwnym razie

moze to spowodowad nastepujgce problemy:

B Zmiany optyczne materiatu (np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu
lub aluminium). W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni mogg wystgpi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu robo-
czego/uzytkowego wynosi > 8.
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B Uszkodzenia materiatu (np. korozja, rysy, ztamania, przedwczesne sta-
rzenie sie lub pecznienie).

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnig, poniewaz moze to spowodo-
wac¢ wystapienie korozji.

» Dalsze szczegdtowe wskazoéwki na temat bezpiecznego z punktu widze-
nia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatow (zachowujacego
ich warto$¢) ponownego przygotowywania — patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, ,Czerwona broszura — Pra-
widtowy sposéb przygotowywania instrumentarium medycznego”.

7.3  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Wszystkie zamontowane komponenty zdja¢ z produktu (narzedzia i
akcesoria).

» Odczepi¢ nasadke z wiertarko-frezarki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego sie materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekcji w ciggu
6 godzin - w stanie suchym, w zamknigetym pojemniku na uzyte instru-
menty.

7.4  Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed przeprowadzeniem pierwszego maszynowego czyszcze-
nia/dezynfekgji nalezy zamontowa¢ uchwyty ECCOS w odpowiednim
koszu.

» Wiozy¢ produkty we wtasciwym potozeniu w uchwyty ECCOS, patrz
Rys. B.

Nasadka drutu Kirschnera GB641R
» Ustawi¢ tulejke regulacyjng 20 na najwigksza Srednice drutu.

7.5  Czyszczenie/dezynfekcja

7.5.1 Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej
danego produktu

VAN

PRZESTROGA

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszcza-
cych/dezynfekcyjnych i/lub zbyt wysokich tempera-
tur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta
stosowac srodki czyszezace i dezynfekujace,

- dopuszczonej do stosowania na tworzywach
sztucznych i stali szlachetnej.

- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikato-
row (np. silikonu).

» Nie stosowac srodkow czyszczacych zawieraja-
cych aceton.

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Maksymalna temperatura w przypadku czysz-
czenia chemicznego iflub dezynfekgeji nie moze
przekraczac 60 °C.

» Maksymalna temperatura w przypadku dezyn-
fekcji termicznej woda demineralizowang nie
moze przekraczac 96 °C.

» Suszy¢ produkt co najmniej przez 10 minut
w temperaturze maks.120 °C.

Notyfikacja
Podany czas suszenia to jedynie wartosé orientacyjna. Nalezy jq sprawdzi¢
i ewentualnie dopasowaé z uwzglednieniem specyficznych warunkéw (np.
zatadunku).



7.6  Czyszczenie reczne z dezynfekcejg przez przecieranie

Faza Krok T t Stez. Jakos¢ Srodki chemiczne
[°C/°F] [min] [9%0] wody
| Czyszczenie wstepne TP (zimna) =2 - WP do widocznego oczyszczenia
] czyszczenie za pomocy roz- TP (zimna) =2 0,8 WP pH obojetne*
tworu enzymow

i Plukanie posrednie TP >5 - WP -

v Suszenie TP - - - -

Vv Dezynfekcja przez wycieranie - > 1 - - Chusteczki nasgczone meliseptolem HBV 50 % propan-

1-ol

Vi Ptukanie koncowe TP (zimna) 0,5 - WD -

Vil Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

» Nie czysci¢ produktu w kapieli ultradzwiekowej lub w cieczach.
Natychmiast wyla¢ ciecze, ktére przeniknety do produktu, gdyz mogg
by¢ one przyczyng korozji [ nieprawidtowego dziatania.

Faza |

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.

» Czysci¢ produkt pod biezagcg wodg za pomocg odpowiedniej szczotki do
czyszczenia tak dtugo, az na powierzchni nie bedg zauwazalne pozo-
statosci.

» Czysci¢ kaniulacje szczotkg do czyszczenia TAO11944, a trudno
dostepne powierzchnie odpowiednig szczotkg do czyszczenia z two-
rzywa sztucznego przez co najmniej 1 min.

Notyfikacja
Szczegdty dotyczgce trudno dostepnych powierzchni podane sq w informa-

¢ji 0 czyszczeniu wstepnym i pielegnacji Acculan TAO16000 (dostepna w
extranecie Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com).

Faza Il

» Przestrzega¢ instrukeji uzytkowania enzymatycznego Srodka czyszcza-
cego pod katem wiasciwego st¢zenia, rozcienczenia, temperatury i
jakosci wody.

» Spryskaé¢ produkt roztworem enzymoéw o obojetnym pH, odczekaé co
najmniej 2 min, a nastepnie wytrze¢.

Faza Ill

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.

» Przeptuka¢ produkt pod biezacg wodg przez co najmniej 5 minut.

» Przestrzegad instrukcji uzytkowania enzymatycznego Srodka czyszcza-
cego pod katem wiasciwego stezenia, rozcienczenia, temperatury i
jakosci wody.

» Zabrudzenia usuna¢ niestrzepigcg sie Scierkg lub miekka szczotka, zwil-
zong enzymatycznym $rodkiem czyszczacym.

» Przeptukaé¢ ruchome komponenty (np. tulejke obrotowa) i kaniulacje
zawsze przez 20 s przy uzyciu pistoletu na wode (zimna woda, co naj-
mniej 2,5 bara).

» Po recznym czyszczeniu widoczne powierzchnie oraz powierzchnie
ruchomych komponentéw nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem
pozostatosci.

» W razie potrzeby proces czyszczenia nalezy powtdrzyc¢ (faza od | do Il1).

zatwierdzony za pomocg enzymatycznego $rodka czyszczacego ,Cidezyme Johnson & Johnson"

Faza IV

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
srodkoéw pomocniczych (np. niestrzepigcych sie Sciereczek, 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.

» Odczekad, az resztki wody Sciekng z produktu w wystarczajgcym stop-
niu.

Faza VII

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich
srodkéw pomocniczych (np. niestrzepigcych sie Sciereczek, sprezonego
powietrza).
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7.7  Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym

Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-

nos¢ (np. dopuszczenie FDA bgd? znak CE zgodnie znormg

DIN EN ISO 15883).

7.7.1  Wstepne czyszczenie rgczne z uzyciem szczotki

Notyfikacja
Stosowane urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

Ptukanie TP (zimna) - - WP do widocznego oczyszczenia
Il Szczotki TP (zimna) - - WP do widocznego oczyszczenia
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

» Nie czysci¢ produktu w kapieli ultradzwigkowej lub w cieczach.
Natychmiast wyla¢ ciecze, ktére przeniknety do produktu, gdyz moga
by¢ one przyczyng korozji [ nieprawidtowego dziatania.

» W przypadku nasadki drutu Kirschnera GB641R: ustawi¢ tulejke
regulacyjng 20 na najwiekszg srednice drutu Kirschnera.

Faza |

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.
» Dokfadnie wyczysci¢ produkt pod biezgcg woda.

Faza Il

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.

» Czysci¢ kaniulacje szczotka do czyszczenia TAO11944, a trudno
dostepne powierzchnie odpowiednig szczotkg do czyszczenia z two-
rzywa sztucznego przez co najmniej 1 min.

7.7.2  Maszynowe mycie Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

» Po recznym czyszczeniu wstepnym sprawdzi¢ widoczne powierzchnie
pod katem pozostatosci i w razie potrzeby powtérzyé¢ 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).

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace bez generatora ultradzwiekéw

Ptukanie wstepne <25(77
1l Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 9% anionowych $rodkéw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~ 117
]| Ptukanie posrednie >10/50 1 WD -
\" Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\' Suszenie - - - min. 10 min przy maks. 120 °C
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» W przypadku nasadki drutu Kirschnera GB641R: ustawi¢ tulejke
regulacyjng 20 na najwiekszg srednice drutu Kirschnera.

» Utozy¢ odpowiednio produkt w uchwycie ECCOS.

» Podfgczy¢ wewnetrzne urzadzenie ptuczace do uchwytu ECCOS
i potgezy¢ z koncdwky sptukujgcg automatu myjgcego/dezynfekeyj-
nego/wdzka ptuczgcego.
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» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji sprawdzi¢  widoczne
powierzchnie pod katem pozostatosci i w razie potrzeby powtoérzy¢ pro-
ces czyszezenia/dezynfekgji.



7.8  Kontrola, konserwacja i przeglady
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

» Kazdorazowo po zakoriczeniu czyszczenia i dezynfekeji sprawdzié¢ urzg-
dzenie pod katem czystosci, prawidfowosci dziatania iobecnosci
uszkodzen.

» Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji przy uzyciu adaptera oleju w aero-
zolu Acculan 4 23 GB600840 (czarny) spryska¢ przez ok. 2 sek. olejem
w aerozolu Aesculap STERILIT Power Systems GB600, patrz Rys. C.

Notyfikacja

Aesculap zaleca dodatkowo okresowe spryskiwanie ruchomych czesci (np.
przyciski, sprzegta, klapki pokryw) olejem w aerozolu Aesculap STERILIT-
Power-Systems.

» Sprawdzi¢, czy produkt podczas pracy nie wydaje nieoczekiwanych
odgfoséw, nie nagrzewa sie nadmiernie badz zbyt silnie nie drga.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z eksploatacji.

7.9 Opakowanie

» Przestrzegad instrukeji uzycia stosowanych opakowan i systemow
przechowywania (np. instrukcji uzycia TAO09721 systemu uchwytow
Aesculap ECCOS).

» Wiozy¢ produkty we wiasciwym potozeniu w uchwyty ECCOS, patrz
Rys. B.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajgcych przyjetej metodzie
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji produktu.

7.10 Sterylizacja parowa

Notyfikacja

Przed sterylizacjg zdjg¢ z produktu wszystkie zamontowane komponenty
(narzedzia, akcesoria).

9. Wykrywanie i usuwanie usterek

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich
powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie
zaworow i kranow).

» Stosowa¢ walidowana metode sterylizacji:

- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prdzni frakcjonowane;j

- Sterylizator parowy zgodny DIN EN 285 i walidowany w oparciu o
DIN EN ISO 17665

- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w
temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania 5 min

W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym steryli-

zatorze parowym:

» nalezy dopilnowa¢, aby nie zostat przekroczony maksymalny dozwo-
lony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta stery-
lizatora.

7.11  Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywaé¢ w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikéw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Aby zagwarantowad niezawodng prace, 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.

» Naprawe uszkodzonych produktéw zleci¢ serwisowi technicznemu firmy, patrz Serwis techniczny.

Usterka Przyczyna

Nasadka jest za goraca Przecigzenie

Rozpoznanie

Nagrzewanie si¢ nasadki

Sposob usunigcia

Przestrzega¢ zapisow instrukcji uzycia (znamio-
nowy tryb pracy).

Awaria przektadniftozyska kulko-
wego nasadki

Nagrzewanie si¢ nasadki

Postepowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia (przygoto-
wanie, pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢
nasadke.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Uszkodzenia z powodu upadku,
awaria produktu

Tepe narzedzie

Niedostateczna moc Produkt jest stosowany w trybie

lewobieznym

Nagrzewanie si¢ nasadki

Nagrzewanie narzedzia i nasadki

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta

Wymieni¢ narzgdzie.

Narzedzie z uzebieniem jest stoso- Narzedzie z uzgbieniem nalezy stosowa¢ w trybie
wane w trybie lewobieznym

prawobieznym

Awaria nasadki

Nadmierne nagrzewanie nasadki

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia (przygoto-
wanie, pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢
nasadke.

Przestrzega¢ zapisow instrukeji uzycia (znamio-
nowy tryb pracy).

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta

Tepe narzedzie

Zuzycie ostrzy narzedzia

Wymieni¢ narzedzie.
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Usterka

Gtosne odgtosy pracy

Nasadki nie mozna podta-
czy¢ ani odfgczyé.

Przyczyna

Awaria przektadniftozyska kulko-
wego nasadki

Nasadka nie pasuje

Przytacze na nasadce zdeformo-
wane/uszkodzone

Rozpoznanie

Gtosne, nietypowe hatasy podczas
eksploatacji

Nasadka nie wzebia sie

Nasadki nie mozna podfaczy¢ ani
odtagczyé lub sprawia to trudnos¢

Sposob usunigcia

Postepowac zgodnie z instrukejg uzycia (przygoto-
wanie, pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢
nasadke.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Uzy¢ nasadki pasujacej do wiertarki.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Sprzegto wiertarki zdeformo-
wane/uszkodzone

Tulejka obrotowa na wiertarce
zacina si¢

Nasadki nie mozna podtgczy¢ ani
odtaczyé lub sprawia to trudnos¢

Nasadka nie wzebia sie

Zleci¢ naprawe wiertarki przez producenta.

Przekreci¢ tulejke obrotowg na wiertarce i przy-
trzymaé, nastepnie podfaczy¢ nasadke. W razie
potrzeby odkreci¢ do tytu tulejke obrotowa.
Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢
tulejke obrotowg na wiertarce.

Narzedzia nie mozna pod-
faczy¢ ani odfgczyd.

W przypadku GB641R: nie
mozna wtozy¢ drutu Kirs-
chnera do uchwytu

Narzgdzie nie pasuje

Odksztatcenie/uszkodzenie przytg-
cza narzedzia

Sprzegto nasadki zdeformo-
wane/uszkodzone

Narzedzie nie wzebia sie

Narzedzia nie mozna podtaczy¢
ani odtgczy¢ lub jest mozliwe z
trudem

Narzedzia nie mozna podtgczyé¢
ani odtaczy¢ lub jest mozliwe z
trudem

Nalezy stosowa¢ pasujgce narzedzie do nasadki.

Zastosowaé nowe narzedzie.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Brudne sprzegto narzedzia

Uchwyt do drutéw Kirschnera jest
nieprawidtowo ustawiony

Narzedzia nie mozna podtgczy¢
ani odtgczy¢ lub jest mozliwe z
trudem

Srednica drutu Kirschnera nie zga-
dza si¢ z ustawieniem na skali

Oczysci¢ narzedzie lub zastosowaé nowe narzgdzie.
Oczysci¢ nasadke.

Ustawic tulejke regulacyjng na wtasciwg Srednice
drutu Kirschnera.

W przypadku GB641R:
drut Kirschnera nie obraca

sie

Uchwyt do drutow Kirschnera jest
nieprawidtowo ustawiony

Dzwignia mocujaca niezacigg-
nieta

Srednica drutu Kirschnera nie zga-
dza sie¢ z ustawieniem na skali

Dzwignia mocujgca niezacigg-
nieta

Ustawi¢ tulejke regulacyjng na wtasciwg srednice
drutu Kirschnera.

Zamkna¢ dzwignie mocujaca.

Dzwignia mocujaca odsunieta do
tytu z niedostateczng sitg

Drut Kirschnera nie obraca sie

Pociggnaé¢ dzwignie mocujacg silnie do tytu i przy-
trzymad.

Narzedzie nie porusza sie

Nie mozna wtozy¢ adap-
tera oleju w aerozolu

Nasadka nie jest zaczepiona cat-
kowicie w wiertarce

Narzedzie nie jest zaczepione cat-
kowicie w nasadce

Nasadke mozna wyja¢ z wiertarki

Narzedzie mozna wyja¢ ze sprze-
gta

Prawidtowo zamocowa¢ nasadke i wykona¢ kon-
trole dziatania.

Prawidtowo zamocowa¢ narzedzie i wykona¢ kon-
trole dziatania.

Awaria nasadki

Wiertarka obraca sie, ale nasadka
sie nie obraca.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Wiertarka uszkodzona

Wiertarka z blokadg przycisku w
pozycji OFF

Adapter oleju w aerozolu niekom-
patybilny

Wiertarka nie obraca si¢

Blokada przycisku znajduje sig¢ w
pozycji OFF

Nie mozna wtozy¢ adaptera oleju
w aerozolu

Zleci¢ naprawe wiertarki przez producenta.

Blokade przycisku przestawi¢ do pozycji ON.

Nalezy stosowac pasujacy adapter oleju w aerozolu
do nasadki.
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10. Serwis techniczny

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen ciata pacjenta

i uzytkownika przez btedne dziatanie iflub awarig

srodkow zabezpieczajacych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie
przeprowadzaé czynnosci serwisowych ani kon-
serwacyjnych.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze

skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez

istniejgcych dopuszczen.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen/Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.

11. Akcesoria/czesci zamienne

Nr artykutu Oznaczenie

GB243R Zestaw ECCOS do 2 duzych maszyn

GB600 Olej w aerozolu STERILIT Power Systems

GB600840 Adapter oleju w aerozolu

TA011944 Szczotka do czyszczenia

GB496R Uchwyt ECCOS do 3 nasadek

GB497R Uchwyt ECCOS do jednej nasadki

GAO031R Kluez mocujacy do duzego uchwytu tréjszezekowego
GA062R Kluez mocujacy do matego uchwytu tréjszczekowego
TA014541 Instrukcja uzycia nasadek Acculan 4 (ulotka)

12. Dane techniczne
12.1 Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG

Nr arty- Oznaczenie Klasa

kutu

GB176R  Uchwyt mocujgcy Zimmer z trzpieniem lla

GB184R  Hudson/Zimmer

GB620R  Uchwyt mocujacy Harris z duzym trzpieniem AO

GB621R  Nasadka wiertarska z uchwytem tréjszczekowym

GB623R  bez klucza

GB628R  Nasadka wiertarska duzy uchwyt tréjszczekowy

GB639R  Nasadka wiertarska AO mata

GB641R  Adapter duzy AO do wiertta stopniowego DHS/DCS

GB645R  Nasadka wiertarska maty uchwyt tréjszczekowy
Nasadka drutu Kirschnera

GB657R  Nasadka wiertarska Synthes do przepuszczajacej

GB660R  promienie rentgenowskie nasadki katowej

GB663R  Nasadka wiertarska do jamy szpikowej AO duza

GB664R  Nasadka pity sagitalnej

GB665R  Nasadka wiertarska Trinkle

GB667R  Nasadka wiertarska Aesculap szeSciokgtna

GB668R  Nasadka wiertarska Hudson/Zimmer

GB669R  Nasadka frezerska duzy uchwyt tréjszczekowy

GB670R  Nasadka frezerska AO duza

XF457R  Nasadka frezerska Hudson/Zimmer

Nasadka frezerska Harris
Uchwyt mocujacy DIN z duzym trzpieniem AO

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 poszczegéinych nasadek podane sg w ponizszej
tabeli.
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Nasadki wiertarskie

GB620R Uchwyt trojszczekowy bez klucza 133 x 35 1000
@ 0,3 mmdo 7,4 mm

GB621R Uchwyt tréjszczekowy z kluczem 118 x 35 300 1000 5 4
@ 0,5 mm do 7,4 mm

GB623R Nasadka AO, mata 90 x 35 210 1250 4 2,8

GB639R Maty uchwyt tréjszczekowy z klu- 105 x 35 243 1250 4 4
czem @ 0,5 mm do 4,0 mm

GB645R Przepuszczajgca promienie rentge- 110 x 35 225 900 5 -
nowskie nasadka katowa Synthes

GB663R Trinkle 93 x 35 217 1 000 5 4

GB664R Element szeSciokgtny Aesculap 86 x 35 225 1 000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1 000 5 4

Nasadki frezerskie

12 4

GB657R Adapter AO duzy 108 x 35 370
GB667R Uchwyt trojszczekowy z kluczem 133 x 35 280 250 19 4
@ 0,5 mm do 7,4 mm
GB668R Adapter AO duzy 108 x 35 300 250 19 4
GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4
GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4
Nasadka pity

GB660R Rapid Action 89 x 36 x 44 17 000 -

Nasadka drutu Kirschnera

GB641R Drut Kirschnera & 0,6 mm do 4 mm 93 x36 x 137 1250 4
Adapter
GB184R Harris 88 x 22 Z GB668R: 2 Z GB668R: 1
7 GB657R: 370 7 GB657R: 12
GB176R Zimmer 50 x 22 55 Z GB669R: 250 7 GB669R: 19 3
Z GB665R: 1 000 Z GB665R: 5
GB628R DHS/DCS 61 x22 70 Z GB668R: 250 7 GB668R: 19 4
Z GB657R: 370 7 GB657R: 12
XF457R DIN 75 x 25 100 7 GB668R: 250 Z GB668R: 19 -
Z GB657R: 370 Z GB657R: 12
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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)
Obrot w prawo/lewo:

B 60 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 20 powtdrzen
B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C
Frezowanie (obrot w prawo/lewo):
B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy

B 8 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C
Wiercenie (oscylacja):

B 60 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 4 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C
Tryb pitowania za pomocg GB660R:
B 30 s uzytkowania, 60 s przerwy

B 3 powtdrzen
M 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

12.4 Warunki otoczenia

Praca Transport i przechowy-
wanie

Temperatura od 10 °Cdo 27 °C od -10 °Cdo 50 °C
Wilgotnos¢ od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna
powietrza
Cisnienie od 700 hPa do 1 060 hPa od 500 hPa do 1 060 hPa
atmosferyczne

13. Utylizacja
Notyfikacja

Przed usunieciem 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 zapisa¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajdujg sie w extranecie Aesculap przy numerze
katalogowym danego produktu. (Paszport recyklingowy to
instrukcja dotyczaca demontazu urzgdzenia zawierajgca
informacje na temat poprawnego usuwania sktadnikow
szkodliwych dla Srodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ do
oddzielnego punktu zbiorki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utylizacja
wykonywana jest bezptatnie 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 Tysiagclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap® Acculan 4

Nadstavec

Legenda

Vrtacka

Tlacidlo (na regulaciu otacok)

Poistka tlacidla

Oto¢na objimka

Sipka

Frézovaci nadstavec s rychloupinacim sklu¢ovadlom
Uvolfiovacie puzdro

Uchytenie naradia

Vitaci nadstavec pre rychloupinacie sklu¢ovadlo
Vrtaci nadstavec trojéelustové sklu¢ovadlo
Uzatvaracie objimka

0 NG~ WN =

[ 1)
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Nadstavec s trojéelustovym sklu€ovadlom
Upinaci klu¢
Zimmer-Upinacie sklu¢ovadlo s Hudson/Zimmer-nadstavcom

- = -
(S S

Uvolfovacie puzdro
Adaptér AO velky na stupfiovy vrtak DHS/DCS
Nadstavec na sagitalnu pilu

_ e e
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Uchytenie naradia L-sagitalnou spojkou na naradie

-
©

Tlacidlo na uvolnenie naradia

N
o

nové luce
21 Nadstavec na upchavaci drétik
22 Napinacia paka
23 Nastavovacia objimka
24 Sklu€ovadlo pre upchavaci drétik
25 Pilovy list L sagitalny
26 Olejovy sprejovy adaptér

Obrazky su iba schématické.

Symboly na obale vyrobku

Pozor

obsluhu.

Vitaci nadstavec pre Synthes uhlovy nadstavec prepustajuci rontge-

Dbajte na dolezité udaje spojené s bezpe¢nostou, ako
st vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia v navode na

Strojom citatelny dvojrozmerny kod

Zakladom sériového Cisla je celosvetovy Standard
sGTIN (GS1).

ﬂ Datum vyroby

Kod obsahuje jednoznacné sériové Cislo, ktoré sa pou-
Ziva na elektronickeé sledovanie jednotlivych nastrojov.

Oznacenie Sarze vyrobcu
Sériové Cislo vyrobcu

REF Objednavacie ¢islo vyrobcu

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

@ dovani
—

Hrani¢né hodnoty vihkosti vzduchu pri preprave a skla-

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

Vrtacky a frézy GA330, GA671 a GA672 skombinované s odpovedajicim
nadstavcom a nastrojom sa pouZivaju na spracovanie tvrdych tkaniv,

chrupaviek, artefaktov a nahrady kostnej hmoty, vkladanie a odstrafiova-
nie kostnych kolikov a vloZenie upchavacich drotov.

Prostredie, kde sa pouZzivaju

Produkt sa pouZiva v operacnych miestnostiach v sterilnych oblastiach
mimo potencialne vybusnej oblasti (napr. oblasti s vysokym obsahom kys-
lika alebo anestetickych plynov).

2.2  Podstatné vykonové znaky

GB667R
GB668R
GB669R
GB670R

Otacky 0 min~" do max. 250 min~'

GB657R 0 min~" do max. 370 min~"

GB645R 0 min~" do max. 900 min~'

GB620R
GB621R
GB663R
GB664R
GB665R

0 min~" do max. 1 000 min~

GB623R
GB639R
GB641R

0 min~" do max. 1 250 min~

GB660R 0 min~" do max. 17 000 min™"

Smer otacania Pravobezny a lavobezny chod,
vibracie

Druh menovi-
tého vykonu

Prevadzka s neperiodickymi
zmenami zatazZenia a rychlosti
(typ S9 podla IEC EN 60034-1)
Pravobezny/lavobezny chod:

W 60 s pouzivanie, 60 s pre-
stavka

B 20 opakovani
B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Frézovanie (pravobezny/lavo-
bezny chod):

B 30 s pouZivanie, 30 s pre-
stavka

B 8 opakovani

B 30 min ¢as schladenia
B Max. teplota 48 °C
Vitanie (vibracie):

B 60 s pouzivanie, 60 s pre-
stavka

B 4 opakovani

M 30 min ¢as schladenia
B Max. teplota 48 °C
Pila s GB660R:

B 30 s pouZivanie, 60 s pre-
stavka

B 3 opakovani
B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

2.3 Indikacie
Druh a oblast pouzitia zavisia od zvoleného naradia.

2.4  Absolutne kontraindikacie

Produkt nie je povoleny na pouzivanie v centralnej nervovej sustave resp.
centralnom krvnom obehu.
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2.5 Relativne kontraindikacie

Bezpecné a efektivne pouZivanie vyrobku zavisi vo velkej miere od vplyvu,
ktoré méze ovladat len sam uZivatel. Preto predstavuju uvedené tdaje len
ramcové podmienky.

Klinicky uspesné pouzitie produktu zavisi od vedomosti a skusenosti chi-
rurga. Chirurg musi rozhodnut, ktoré Struktiry moézu byt zmyslupine oSet-
rené, beric do uvahy bezpecnostné pokyny a upozornenia uvedené v
navode na poufZitie.

3. Bezpec¢na manipulacia

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri pou-
Zivani vyrobku na iny ako urceny ucel!

VAROVANIE » Vyrobok pouzivajte len v sulade s tymto tucelom.

Nebezpecenstvo poranenia a vecnej skody pri
nespravnom zaobchadzani s vyrobkom!
VAROVANIE » Dodrziavajte navod na pouzitie vsetkych pouzi-
vanych vyrobkov.

B VSeobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie
nie su popisané.

B Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

B Chirurg musi ovladat osvedéené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
oCistit (ru¢ne alebo mechanicky).

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Aby sa zabranilo Skoddm v désledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Vyrobok pouZivajte len v stlade s tymto ndvodom na pouZivanie.
- DodrZiavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZitie uschovajte dostupne pre uzivatela.
» Dodrziavajte platné normy.

> Uistite sa, & elektrické rozvody v miestnosti spifiaju podmienky IEC/DIN
EN.

» Vyrobok nikdy nepouzivajte v oblasti s nebezpe¢enstvom vybuchu.
» \/ycCistite sterilne produkt pred pouZitim.
» Pri manipulovani so systémami drziakov Aesculap- dodrziavajte pri-

slusné navody na obsluhu TA009721, pozri Aesculap extranetovu
stranku https://extranet.bbraun.com
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4. Popis pristroja
4.1  Rozsah dodavky

Cislo vyrobku Oznaéenie
Jeden z nasledujucich nadstavcov/adaptérov:
GB176R Zimmer-Upinacie skluc¢ovadlo s Hudson/Zimmer-ri¢-
GB184R kou
GB620R Harris-Upinacie sklu¢ovadlo s AO velkou ruckou
GB621R Vitaci nadstavec troj¢elustové sklu¢ovadlo
GB623R Vitaci nadstavec velké trojcelustové sklucovadlo
GB628R Vitaci nadstavec AO maly
GB639R Adaptér AO velky na stupfiovy vrtak DHS/DCS
GB641R Vitaci nadstavec malé trojcelustové sklucovadlo
GB645R Nadstavec na upchavaci drétik
Vitaci nadstavec pre Synthes uhlovy nadstavec prepus-
GB657R tajuci rontgenové luce
GB660R Medularny nadstavec na vitacku AO - velky
GB663R Nadstavec na sagitalnu pilu
GB664R Vitaci nadstavec Trinkle
GB665R Vitaci nadstavec Aesculap Sesthran
GB667R Vitaci nadstavec Hudson/Zimmer
GB668R Frézovaci nadstavec velké trojc¢elustové sklucovadlo
GB669R Frézovaci nadstavec AO - velky
GB670R Frézovaci nadstavec Hudson/Zimmer
XF457R Frézovaci nadstavec Harris
DIN-Upinacie sklucovadlo s AO velkou ruckou
GAO031R Upinaci klu¢ na velké trojéelustove sklucovadlo
(GB620R GB621R aGB667R)
GA062R Upinaci klu¢ na malé trojéelustové sklucovadlo
(GB639)
TA014541 Navod na pouzitie pre Acculan 4 nadstavce (poskla-

dany letak)

4.2  Komponenty nevyhnutné pre prevadzku
B Vitacka a fréza GA330 (pripravené na prevadzku)

- alebo -

MW Vitatka a fréza Acculan 3Ti GAG72 (pripravené na prevadzku)

- alebo -

B Mala vitatka Acculan 3Ti GA671 (pripravena na prevadzku)
B Naradie (vZdy podla indikacie)

4.3  Princip Cinnosti

Nadstavec sa moze zapojit s vitackou a frézou do troch réznych poléh,
vzdy s pootocenim o 120°.

Nadstavec sa automaticky zaisti pri pripojeni k vitacke a fréze. Stlaéenim
oto¢ného puzdra na vitacke a fréze jednotke mozno opat uvolnit nadsta-

vec.

Nadstavce maju na konci prace niekolko integrovanych spojok, ktoré
umoziuju umiestnenie vhodnych nastrojov, drotov alebo adaptérov.

5.  Pripravit

Ak sa nebudu dodrziavat nasledujuce pokyny, nepreberd spoloénost
Aesculap v tom pripade Ziadnu zodpovednost.

» Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného bale-

nia.

» Pred pouZitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie su vidi-
telne poSkodené.

» PouZivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prisluSenstva.



6. Praca s vyrobkom

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcii a kontaminacii!
Vyrobok sa dodava nesterilny!

» Produkt pred uvedenim do prevadzky upravte
sterilne podl'a navodu na pouzivanie.

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych Skod pri

nepatri¢nom pouzivani naradia!

» Dbajte na bezpecénostné vystrahy a dodrziavajte
pokyny na pouZzitie.

» Pri spajanifrozpajani 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
tupymi nastrojmi/nedostatoéne udrZiavanym pro-
duktom!

» Pouzivajte len bezchybné naradie.
» Vymerite tupé naradie.
» UdrZujte produkt spravne, pozrite udrzbu.

>

VAROVANIE

6.1  Priprava

6.1.1  Pripojenie prislusenstva
Nebezpecenstvo urazu nevhodnym nastavenim pri
poutziti dalSich komponentov!
NEBEZPECENSTVO B Uistite sa, e klasifikacia pri vietkych pouziva-
nych komponentoch sa zhoduje s klasifikaciou
produktu (napr. typ BF alebo typ CF).

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie si uvedené v navode na pouZivanie, sa

smu pouzivat len vtedy, ked st vyslovene uréené na dané pouZitie. Viyko-

nové charakteristiky ako aj bezpe¢nostné poziadavky nesmu byt negativne

ovplyvnené.

Vsetky konfiguracie musia spiﬁat’ zakladnd normu IEC/DIN EN 60601-1.

Osoba, ktora vzajomne prepaja pristroje, je zodpovedna za konfiguraciu a

musi zabezpetit splnenie zakladnej normy IEC/DIN EN 60601-1 alebo pri-

slusnych vnutrostatnych noriem.

» Dodrziavajte navody na obsluhu prislusenstva.

» V pripade otazok sa obratte na vaseho B.Braun/Aesculap partnera
alebo Aesculap technicky servis, adresa pozri Technicky servis.

6.2  Poistka proti neimyselnému uvedeniu do chodu

Aby sa zabranilo tomu, Ze sa vitacka a fréza pri vymene naradia/nadstavca
neumyselne uvedie do Cinnosti, moze sa tlacidlo na regulaciu otacok
zablokovat.

Zablokovanie tlagidla na regulaciu poétu otacok 2:

» Otocte poistku tlatidla 3 do polohy OFF (vyp.)
Tla¢idlo na regulaciu poétu otacok 2 je zablokované a vitatka 1 sa
neda spustit.

Zablokovanie tlagidla na regulaciu poétu otacok 2:

» Otocte poistku tlacidla 3 do polohy ON (zap.)
Tlacidlo na regulaciu poctu otacok 2 je zablokované a vitacka 1 sa da
prevadzkovat.

Ozndmenie

Dalsie informdcie o vitacke a fréze ndjdete v TAO14538 alebo TA014539
(poskladany letdk).

6.3  Spojenie/odpojenie nadstavca na vitacke a fréze

A\

VAROVANIE

Nebezpedenstvo poranenia pri spajanifodpajani

nastavcov/naradia v polohe ,,On" (zap.) pri neumy-

selnom dotyku s produktom!

» Nadstavce/naradie spajajte/odpajajte len v
polohe ,,Off" (vyp).

» Zaistite vrtatku a frézu 1 s poistkou tladidla 3proti neimyselnému
stlaCeniu, pozri Poistka proti neumyselnému uvedeniu do chodu.

Spojenie

» Nasunte nadstavec na vitacku a frézu 1 az zaskogi.

» Potiahnite za nastavec, aby sa dalo skontrolovat bezpecné pripojenie.

Odpojenie

» Stiahnite otoéné puzdro 4 v smere Sipky 5 a sucasne nadstavec z
vitacky a frézy 1.

6.4 Spojte a odpojte naradie na nadstavci

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pri spajani/odpajani

nastavcov/naradia v polohe ,,On" (zap.) pri neumy-

selnom dotyku s produktom!

» Nadstavce/naradie spajajte/odpajajte len v
polohe ,,Off" (vyp).

» Ubezpelte sa, Ze sa zhoduje nadstavec nastroja a typ nadstavca.

6.4.1 Nadstavce s rychloupinacim skl'u¢ovadlom
GB623R/GB657R/GB663R/GB664R/GB665R/GB668R/GB669
R/GB670R

Spojenie

» Stiahnite uvolfovaciu objimku 7spat.

» Posurite rucku nastroja v spravnej polohe az na doraz 8 nadstavca 6/9.

» Pustite uvolfiovaciu objimku 7.

Naradie je pripojené.

» Potiahnite za naradie, aby sa dalo skontrolovat bezpeéné pripojenie.

Odpojenie

» Stiahnite uvolfiovaciu objimku 7spat.

» \lyberte naradie von.

6.4.2 Vrtaci nadstavec trojéel'ustové skluc¢ovadlo GB620R
Ozndmenie

VFtaci nadstavec trojéelustové sklucovadlo GB620R sa méZe otvorit'v prdci
s ndradim v lavobeZnom chode (napr. pri vytahovani ndradia).

Na prdcu s ndradim v lavobeZnom chode pouZite trojéelustové sklucovadlo
s klucom GB621R, GB639R alebo GB667R.

Ozndmenie

Ak je to potrebné, upinaci klu¢ GAO3 1R sa méZe pouZit na spojenie a odpo-

Jenie.

Spojenie

» Otoclte uzatvaraciu objimku 11 v smere pohybu hodinovych ruciciek a
otvorte trojcelustové sklucovadlo.

» Posuite rucku nastroja v spravnej polohe az na doraz 8 nadstavca 10.

» Zatvorte uzatvaraciu objimku 11 v protismere pohybu hodinovych
ruéiciek a zatvorte trojéelustové sklucovadlo.

» Potiahnite za naradie, aby sa dalo skontrolovat bezpe¢né pripojenie.
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Odpojenie
» Otocte uzatvaraciu objimku 11 v smere pohybu hodinovych ruéiciek a
otvorte trojcelustové sklucovadlo.

» \/yberte naradie von.

» Zatvorte uzatvaraciu objimku 11 v protismere pohybu hodinovych
ruciciek a zatvorte trojéelustové sklucovadlo.

6.4.3 Nadstavce s trojcelustovym sklu¢ovadlom
GB621R/GB639R/GB667R

Spojenie

» Otvorte trojcelustove sklucovadlo s upinacim kluéom 13.

» Posunte rucku nastroja v spravnej polohe az na doraz 8 nadstavca 12.

» Zatvorte a pevne pritiahnite trojcelustové skluCovadlo s upinacim
klucom 13.

» Potiahnite za naradie, aby sa dalo skontrolovat bezpecné pripojenie.

Odpojenie

» Otvorte trojcelustové sklucovadlo s upinacim klu¢om 13.

» \/yberte naradie von.

6.4.4 Zimmer-Upinacie skluéovadlo s Hudson/Zimmer-rickou
GB176R

Spojenie

» Posunte uvolfiovacie puzdro 15smerom dopredu a podrzte ho.

» Posunte rucku nastroja v spravnej polohe az na doraz 8 nadstavca 14.

» Pustite uvolfiovaciu objimku 15.

» Potiahnite za naradie, aby sa dalo skontrolovat bezpe¢né pripojenie.

Odpojenie

» Posunte uvolfiovacie puzdro 15smerom dopredu a podrzte ho.

» \lyberte naradie von.

6.4.5 Harris - Upinacie skl'ucovadlo s AO velkou ruckou GB184R a
DIN - Upinacie skl'ucovadlo s AO velkou ruckou XF457R

Spojenie

» Posunte uvolfiovacie puzdro 15smerom dozadu a podrZte ho.

» Posunte rucku nastroja v spravnej polohe aZ na doraz 8 nadstavca 14.

» Pustite uvolfiovaciu objimku 15.

» Potiahnite za naradie, aby sa dalo skontrolovat bezpecné pripojenie.

Odpojenie

» Posunte uvolfiovacie puzdro 15smerom dozadu a podrZte ho.

» \/yberte naradie von.

6.4.6  Adaptér AO velky na stupiiovy vrtak DHS/DCS GB628R
Spojenie

» Posunte uvolfiovacie puzdro 15smerom dozadu a podrzte ho.

» Posunte rucku nastroja v spravnej polohe az na doraz 8 nadstavca 16.
» Pustite uvolfovaciu objimku 15.

» Potiahnite za naradie, aby sa dalo skontrolovat bezpe¢né pripojenie.
Odpojenie

» Posunte uvolfiovacie puzdro 15smerom dozadu a podrzte ho.

» \lyberte naradie von.
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6.4.7 Nadstavec na sagitalnu pilu GB660R

Spojenie

» Vlozte pilovy list 25 do otvoru v uchyteni naradia 18, pozrite Obr. A.
Uistite sa, Ze bocné dorazy pilovych listov su v kontakte s uchytenim
naradia.
Naradie zaskodi.

» Potiahnite za pilovy list 22, aby sa dalo skontrolovat bezpeéné pripoje-
nie.

Odpojenie

» Stlacte tladidlo na odpojenie naradia 19 a vytiahnite pilovy list 25 z
uchytenia naradia 18.

6.4.8 Vrtaci nadstavec pre Synthes uhlovy nadstavec prepustajici
rontgenové luce GB645R

rontgenové |uce, 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 lice 511.300 firmy Synthes!

Spojenie uhlového nadstavca

» Uhlovy nadstavec prepustajuci rontgenové luce zastréte az po doraz na
uchytenie 8 vitacieho nadstavca 20.

» Pripadne pohybujte uhlovym nadstavcom prepustajucim réntgenové
luce sem a tam.

Odpojenie uhlového nadstavca

» Uhlovy nadstavec prepustajuci rontgenové luce stiahnite silnym tahom
z vitacieho nadstavca 20.

Pripojenie/odpojenie naradia

» DodrZujte navod na pouzitie uhlového nadstavca priepustného pre ron-
tgenové lUée 511.300 firmy Synthes.

6.4.9 Nasad'te a napnite upchavaci drotik GB641R

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pri vkladani dlhych
vitacich drotov!

» Pri pouziti dlhych vrtacich drotov pouzivajte
ochranny obal na upchavaci drot.

Ozndmenie

Pri nasadzovani vrtacich drétov sa odporucéa Specidlne sklucovadlo na
upchdvaci drét. S tymto rychloupinacim sklucovadlom sa méZu vitacie dré-
tiky rychlo a jednoducho upnut.

Dalsie informdcie ndjdete v TAO14535 alebo TA014539 (poskladany letdk).

Nasledujuce priemery sa daju nastavit na nadstavei upchavacieho drétu::
W 0,6 mmdo 1,8 mm
W 1,8 mmdo 3,0 mm
B 3,0 mmdo 4,0 mm

Vlozenie upchavacieho drotu
» Uistite sa, Ze sa napinacia paka 22 nachadza v polohe uréenej na vlo-
Zenie (neaktivny stav).
» Upravte nastavovaciu objimku 23 nadstavca pre upchavaci drotik na
poZzadovany rozsah priemerov:
- Nastavovaciu objimku 23 potlacte dozadu a pootolte, kym nie je
nastaveny poZadovany rozsah priemerov.
- Nastavovaciu objimku 23 uvolnite a pritom zabezpeéte, aby nasta-
vovacia objimka 23 zaklapla.



> Zavedte upchavaci drétik do sklucovadla upchavacieho drotika 24, az
kym sa nedosiahne poZadovana vy¢nievajuca dlzka.

Po lahkom samostatnom zovreti v sklu¢ovadle ostane upchavaci drotik
v pozadovanej polohe.

Napnutie upchavacieho drotika
» Potiahnite napinaciu paku 22 a podrZte v poZadovanej polohe.
Cim viac je napinacia paka vytiahnuta spat, tym vysdie je napitie
upchavacieho drotika.
Ozndmenie
Upchdvaci drétik zostdva napnuty iba pri vytiahnuti upinacej pdky. Po uvol-
neni upinacej pdky sa posunie spét do pévodnej polohy a upchdvaci drétik
sa mbze volne pohybovat.

6.5  Skuska funkénosti

Pred kazdym operativnym pouZitim a po kaZzdej intraoperativnej vymene
nadstavca a naradia musi byt uskuto¢nena skuska funkénosti.

» Skontrolujte bezpeéné pripojenie nastavca: Potiahnite za nastavec.

» Skontrolujte bezpe¢né pripojenie naradia: Potiahnite za naradie.

» Uistite sa, Ze ostrie naradia nie je mechanicky poSkodené.

» Odblokujte vitacku a frézu na prevadzku (poloha ON - zap.).

» Vitacku a frézu prevadzkujte kratko s maximalnymi ota¢kami v pravom
a lavom chode.

» Ubezpecte sa, Ze sa zhoduje smer otacania.

» Davajte pozor na poskodenie, nepravidelné zvuky pocas chodu, prili
silné vibracie a nadmerny ohrev nadstavca.

» NepouZivajte poskodeny alebo chybny vyrobok.
» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouzivania.

6.6  Obsluha
Q Koagulacia pacientovho tkaniva alebo nebezpecen-
stvo popalenia pacientov a uzivatelov horucim pro-
VAROVANIE ~ duktom!
> Vitacie nadstavee nepouZivajte na pracu s frézo-
vacim naradim ako frézou na klbovu jamku a
vrtakom pre drefiovy kanal.
» Frézovacie naradie prevadzkujte len s frézova-
cimi nadstavcami.
» Naradie pri pouziti ochladzujte.
» Produkt/naradie odkladajte mimo dosah pacien-
tov.
» Produkt/naradie nechajte schladit.
» Pri vymene naradia pouzivajte tkaninu ako
ochranu pred popaleninami.
Riziko infekcie alebo riziko poranenia v dasledku
tvorby aerosolu alebo castic, ktoré sa oddelia od
VAROVANIE ~ hastroja!

» Urobte vhodné ochranné opatrenia (napr. vodo-
tesny ochranny odev, masku na tvar, ochranné
okuliare, odsavanie).

Nebezpecenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym

A\

VAROVANIE pouzitim.
Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo
pasma viditel'nosti!

VAROVANIE » Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.

Nebezpecenstvo poranenia a poskodenia sys-
tému/naradia!

A

VAROVANIE Rotujuce naradie moze zachytit aj krycie ruska

(napr. textilie).

» Nikdy nedovol'te, aby sa naradie pocas prevadzky
dostalo do kontaktu s krycimi ruskami (napr.

textiliami).

Prevadzkujte produkt
Ozndmenie

Dalsie informdcie o vrtacke a fréze ndjdete v TAO14538 alebo TA014539
(poskladany letdk).

» Spustite vrtacku a frézu s miernymi otackami.
» Pouzite mierny tlak, aby ste zabranili skiznutiu.
» Neohybajte nastroj, inak hrozi riziko zlomenia.

» Pri naskrutkovani a odskrutkovani kostnych skrutiek a kostnych kolikov:
skontrolujte spravny smer otacania.

Na vitanie pouZivajte nasledujuce nadstavce:
GB620R
GB621R
GB623R
GB639R
GB663R
GB664R
GB665R

Na frézovanie (vitanie znatenych miest) pouzivajte nasledujice nad-
stavce:

m GB667R

m GB668R

m GB669R

m GB670R

Na vitanie znacenych miest pouzivajte nasledujice nadstavce:

m GB657R

Na nastavenie upchavacich drotov pouzite nasledujuci nadstavec:
m GB641R

DodrZujte navod na pouZzitie uhlového nadstavca priepustného pre rontge-
nové liée 511.300 firmy Synthes:

B GB645R
Na pilenie pouZivajte nasledujuce nadstavce:
B GB660R
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7. Validované postupy pripravy

7.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo mozZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
siemu vysledku Cistenia v porovnani s ru¢nym cistenim.

Ozndmenie

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Na validdciu sa pouziva odporucand chémia.

Ozndmenie

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap
extranet na strdnke https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.

7.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované operaéné zostatky mézu Cistenie staZit resp. uro-

bit ho ned¢innym a tym zapricinit kordziu. Preto by doba medzi aplikaciou

a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouzivat Ziadne fixa¢né

preddistiace teploty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza

ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizaény prostriedok alebo zakladny C¢istiaci

prostriedok mdze viest pri nerezovej oceli k chemickému poskodeniu ¢i

vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znace-
nia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujuce chlér alebo chlér obsa-

hujuce zvysky (napr. operaéné zostatky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na

Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia dosledkom korozie (jam-

kova korozia, kordzia pod napatim), a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich

dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysu-
senim.

Dosuste, ak je potrebné.

PouZité mo6zu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené

(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE ozna¢enim) a su, ¢o sa tyka zna-

anlivosti materialu, odporucané vyrobcom chemikalii. VSetky spdsoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V

ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim problémom:

W Optické zmeny materialu (napr. vyblednutie alebo farebné zmeny pri
titane alebo hliniku). V pripade hlinika mdzu nastat viditelné zmeny
povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/pouzivanom roztoku.

W Poskodenie materialu (napr. korozia, praskliny, zlomené miesta, pred-
Casné starnutie alebo vydutie)

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
moéZzu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo korozie.

» PodrobnejSie pokyny o hygienickej a material Setriacej opatovnej
Uprave, najdete v www.a-k-i.org rubrike Cervena Brozura - Spravna
udrzba naradia.
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7.3  Priprava na mieste pouZitia

» Pred sterilizaciou odstraite vietky pripojené komponenty produktu
(nastroje a prislusenstvo).

» Odpojte nadstavec vitacky a frézy.

» Viditelné operacné zostatky podla moZnosti kompletne odstrante
pomocou vihkého bezvldknitého raska.

» Vyrobok na Cistenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kon-
tajnere do 6 hod.

7.4  Priprava pred Cistenim

» Pred prvym strojovym Cistenim/dezinfekciou: ECCOS namontujte
drziaky do vhodného sietového kosa.

» Vlozte produkty spravne do ECCOS drziakov, pozrite Obr. B.
Nadstavec na upchavaci drotik GB641R

» Nastavte nastavovaciu objimku 20na maximalny priemer upchava-
cieho drdtika.
7.5  Cistenie/dezinfekcia

7.5.1  Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu cistenia

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych &istia-
cich/dezinfekénych prostriedkov afalebo vysokych
teplot!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouZivajte
podl'a pokynov vyrobcu,

- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovt ocel.
- ktoré nepdsobia na zmikéovadla (napr. v sili-
kone).

» Nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom
acetonu.

» Dodrziavajte udaje tykajice sa koncentracie,
teploty a doby posobenia.

» 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 orientaénd hodnota. Musi sa skontrolovat s
ohladom na Specifické danosti (napr. mnoZstvo ndplne) a pripadne upravit.



7.6 Manualne &istenie dezinfekénymi obriuskami

Faza Krok T t Konc. Kvalita Chémia
[°C/°F] [min]  [%] vody
| Preddistenie RT (stu- >2 - PV kym nie je vizualne Cisty
dend)
[l Cistenie pomocou enzymového  RT (stu- >2 0,8 PV pH neutralne*
roztoku dend)
i Medzioplachnutie RT >5 - PV -
v Susenie RT - - - -
Vv Dezinfekcia utieranim - 1 - - Meliseptol HBV obrusky 50 % propan-1-ol
Vi Koneéné oplachnutie RT (stu- 0,5 - VE-W -
dend)
Vil Susenie RT - - - -
PV: Pitna voda
VE-W: Voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
RT: Izbova teplota

» Vyrobok nedistite ultrazvukom ani ich nevkladajte do kvapalin. Vnik-
nutu kvapaliny nechajte ihned vytiect von, inak vznika riziko koro-
ziefvypadku funkcii.

Faza |

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» \lyrobok oplachnite pod tec¢ticou vodou s vhodnou Cistiacou kefou, kym
na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Vycistite kanylaciu s Cistiacou kefou TAO11944 a tazko dosiahnutel-
nymi povrchmi s vhodnou €istiacou kefou vyrobenou z plastu po dobu
najmenej 1 min.

Ozndmenie

Podrobné informdcie o taZko dosiahnutelnych povrchoch ndjdete v infor-
macnom systéme Acculan predCistenie a starostlivost TAO16000 (k dispozi-
cii na Aesculap Extranete nahttps.//extranet.bbraun.com)

Faza Il

» Dodrzujte pokyny na pouzitie enzymového Cisti€a s ohladom na
spravnu koncentraciu, riedenie, teplotu a kvalitu vody.

» Produkt striekajte roztokom s pH neutralnym enzymom, nechajte pdso-
bit najmenej 2 minuty a potom utrite.

Faza Ill

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» Produkt oplachnite pod te¢tcou vodou z vodovodu po dobu najmenej 5
minut.

» Dodrzujte pokyny na pouzitie enzymového Cisti€a s ohladom na
spravnu koncentraciu, riedenie, teplotu a kvalitu vody.

» Odstrante znedistenie tkaninou, ktora nepusta vlakna, alebo makkou
kefou navlhéenou v Cistiacom prostriedku s enzymom.

» Oplachnite nepevné komponenty (napr. oto¢né puzdro) a kanylaciu
pomocou vodnej pistole (studenad voda, najmenej 2,5 baru) po dobu
20 sekund.

» Po manualnom ¢isteni skontrolujte vidite/né povrchy a povrchy nepev-
nych komponentov vizualne na zvysky.

» V pripade potreby opakujte Cistiaci proces (fazy | az Il).

Faza IV
» Vlysuste produkt v susiacej faze pomocou vhodnych pomécok (napr.
handri¢ky bez vlakien, stlaéeny vzduch).

validované enzymovym Cistiacim prostriedkom "“Cidezyme Johnson & Johnson”

Faza V

» Cely vyrobok dokladne vyutierajte jednorazovym dezinfekénym obrus-
kom.

Faza VI

» Dezinfikované povrchy preplachnite po uplynuti predpisanej doby
pbsobenia (minimalne 1 min.) pod te¢licou demineralizovanou vodou.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza VI
» Vysuste produkt v susiacej faze pomocou vhodnych pomdcok (napr.
handri¢ky bez vlakien, stlateny vzduch).

199



7.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predcistenim
Ozndmenie

Cistiaci a dezinfekény pristroj musi mat zdsadne certifikovant Géinnost
(napr. certifikdt FDA, resp. znacku CE podla normy DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a
kontrolované.

7.7.1  Manualne predcistenie kefkou

Oplachovanie RT (stu- - kym nie je vizualne ¢isty
dend)
1] Cistenie kefkou RT (stu- - - PV kym nie je vizualne Cisty
dend)
PV: Pitna voda
RT: Izbova teplota

» \lyrobok necistite ultrazvukom ani ich nevkladajte do kvapalin. Vnik-
nutu kvapaliny nechajte ihned vytiect von, inak vznika riziko koro-
ziefvypadku funkcii.

» Pri nadstavci na upchavaci drotik GB641R: Nastavte nastavovaciu
objimku 20 na maximalny priemer upchavacieho drotika.

Faza |
» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.
» Dokladne vycistite produkt pod teclcou vodou.

Faza Il

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» Vycistite kanylaciu s Cistiacou kefou TA011944 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 ndjdete v infor-
macnom systéme Acculan predCistenie a starostlivost TAO16000 (k dispozi-
cii na Aesculap Extranete nahttps://extranet.bbraun.com)
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7.7.2  Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: Jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/°F] [min] vody
| Predoplachnutie <25[77 3 PV -
] Cistenie 55/131 10 VE-W B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% anionové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
]} Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
v Tepelna dezinfekcia  90/194 5 VE-W -
Vv Susenie - - - min. 10 min pri max. 120 °C
PV: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucania: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Pri nadstavci na upchavaci drotik GB641R: Nastavte nastavovaciu
objimku 20 na maximalny priemer upchavacieho drotika.

» Produkt vlozte spravne do ECCOS drziakov.

» Pripojte vybavenie pre vnutorné preplachovanie ECCOS na drZiaky a
spojite ho k splachovacej pripojke &istiaceho/dezinfekéného auto-
matu/preplachovacieho vozika.

» Po strojovom C¢isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné povrchy pre
zvysky a v pripade potreby opakujte proces Cistenia/dezinfekcie.

7.8  Kontrola, udrzba a skuska
» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

» Vyrobok po kaZzdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: ¢is-
totu, funkénost a poskodenie.

» Postriekajte produkt po kazdom &isteni a dezinfekcii s olejovym sprejo-
vym adaptérom Acculan 4 23 GB600840 (&ierny) cca 2 sekundy s ole-
jovym sprejom Aesculap STERILIT Power Systems GB600, pozrite Obr. C.

Ozndmenie

Spoloénost Aesculap odporuéa prileZitostne nastriekanie pohyblivych éasti
(napr. tlacidld, pripojky, svorky krytu) s Aesculap STERILIT-Power-Systems
olejovym sprejom.

» Skontrolujte poskodenia, nepravidelné zvuky pocas chodu, nadmerné
ohrievanie alebo prili$ silné vibracie vyrobku.

» Poskodeny produkt okamzZite vyradte.

7.9 Balenie

» Dodrzujte navod pri pouzitych baleniach a skladovanie (napr. pokyny na
pouzitie TAO09721 pre konzolovy systém Aesculap ECCOS).

» Vlozte produkty spravne do ECCOS drziakov, pozrite Obr. B.

» Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-
sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje znovu kontaminacii produktu.

7.10 Parna sterilizacia
Ozndmenie

Pred sterilizdciou odstrdrite zo zariadenia vSetky komponenty (ndstroje, pri-
slusenstvo).

» Uistite sa, Ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku v3etkym vonkajsim
i vnitornym plocham (napr. otvorenim ventilov a kohutikov).

» Pouzite validovany sterilizany postup:
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a validovany podla
normy DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas
5 min.

Pri sucasne;j sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore:

» Zabezpelte, aby nebolo prekrocené maximalne pripustné naplnenie
parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

7.11 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom,
tmavom a rovnomerne temperovanom priestore, chranené pred pra-
chom.

8. Udriba

Na zabezpecenie spolahlivého chodu sa udrzba musi vykonavat aspof raz
ro¢ne.

Pre prisludny servis sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastu-
penie, pozri Technicky servis.
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9.

Rozpoznanie a odstranenie chyb

» Poskodeny vyrobok nechajte opravit technickym servisom spoloénosti Aesculap, pozri Technicky servis.

Porucha

Nadstavec sa velmi
zohrial

Nedostatocny vykon

Pri¢ina

Pretazenie

Prevodovka/gulkové loZisko nad-
stavca je chybné

Rozpoznanie

Prehriatie nadstavca

Prehriatie nadstavca

Odstranenie

Dodrziavajte navod na pouzivanie (druh menovi-
tého vykonu).

Dodrziavajte navod na pouZivanie (Uprava, starost-
livost).

Preventivne: Pred kazdou sterilizaciou naolejujte
nadstavec.

Nechajte urobit opravu nadstavce u vyrobcu.

Spadové chyby, produkt je chybny
Tupé naradie

Produkt sa prevadzkuje s lavobez-
nym chodom

Prehriatie nadstavca
Prehriatie naradia a nadstavca

Ozubené naradie sa prevadzkuje s
[avobeznym chodom

Nechajte urobit opravu nadstavca u vyrobcu
Vymente naradie.

Ozubené naradie prevadzkujte s pravym chodom

Nadstavec je chybny

Silné prehriatie nadstavca

Dodrziavajte navod na pouZivanie (Uprava, starost-
livost).

Preventivne: Pred kazdou sterilizaciou naolejujte
nadstavec.

Dodrziavajte navod na pouzivanie (druh menovi-
tého vykonu).

Nechajte urobit opravu nadstavca u vyrobcu

Tupé naradie

Cepele naradia su opotrebované

Vymente naradie.

Hlasity zvuk

Prevodovka/gulkové loZisko nad-
stavca je chybné

Hlasity, zretelny hluk pocas pre-
vadzky

Dodrziavajte navod na pouZivanie (Uprava, starost-
livost).

Preventivne: Pred kazdou sterilizaciou naolejujte
nadstavec.

Nechajte urobit opravu nadstavce u vyrobcu.

Nadstavec sa neda pripo-
jit alebo odpojit.

Naradie sa neda pripojit
alebo odpojit.

Pri GB641R: Upchavaci
drétik sa neda vlozit do
sklu¢ovadla upchavacieho
drotika

Pri GB641R: Upchavaci
drotik sa neotaca

Nadstavec je nekompatibilny

Nastavec nezaskoéi

PouZivajte vhodny nadstavec pre vitacku.

Pripojka nadstavca je deformo-
vana/chybna

Spojka na vitacke je deformo-
vana/chybna

Oto¢né puzdro na vitacke ide
tazko

Naradie je nekompatibilné

Pripojenie naradia je deformo-
vané/chybné

Nastavec sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Nastavec sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Nastavec nezaskoéi

Naradie nezaskoci

Naradie sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Nechajte urobit opravu nadstavce u vyrobcu.

Nechajte vyrobcu urobit opravu vitacky.

Skrutte otoéné puzdro a podrzte ho, potom pripojte
nadstavec. Ak je to potrebné, otocte spat otocné
puzdro.

Preventivne: Pred kazdou sterilizaciou naolejujte
oto¢né puzdro na vitacke.

PouZivajte vhodné naradie pre nadstavec.

Pouzite nové naradie

Spojka nadstavca je deformo-
vana/chybna

Znecistena spojka na naradie

Zle nastavené sklucovadlo s
upchavacim drdtikom

Zle nastavené sklucovadlo s
upchavacim drdtikom

Upinacia paka otvorena.

Naradie sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Naradie sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Priemer upchavacieho drdtika
nesedi s nastavenim na stupnici

Priemer upchavacieho drétika
nesedi s nastavenim na stupnici

Upinacia paka otvorena.

Nechajte urobit opravu nadstavce u vyrobcu.

Vy¢istite naradie alebo vymente za nové naradie.
Vy¢istite nadstavec.

Nastavovaciu objimku nastavte na spravny priemer
upchavacieho drotika.

Nastavovaciu objimku nastavte na spravny priemer
upchavacieho drotika.

Zatvorte napinaciu paku.

Napinacia paka nie je vytiahnuta
dozadu s dostatoc¢nou silou

Upchavaci drdtik sa neotaca

Napinaciu paku potiahnite silno dozadu a podrzte.
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Porucha Pri¢ina

Naradie sa nehybe Nadstavec nie je celkom upevneny

do vitacky

Rozpoznanie

Nadstavec sa da vytiahnut von z
vitacky

Odstranenie

Spravne pripojte nadstavec a prevedte kontrolu
funkcie.

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 fun-
kcie.

Nechajte urobit opravu nadstavce u vyrobcu.

Nechajte vyrobcu urobit opravu vitacky.

Pri vitacke je poistka tlacidla v
polohe OFF (vyp.)

Poistka tlacidla sa nachadza v
polohe OFF (vyp.)

Prepnite poistku tla¢idla do polohy ON (zap.)

Olejovy sprejovy adaptér
nie je zasunuty

Olejovy sprejovy adaptér je
nekompatibilny

Olejovy sprejovy adaptér nie je
zasunuty

Pouzite vhodny olejovy sprejovy adaptér na nadsta-
vec.

10. Technicky servis

12. Technické udaje

Nebezpecenstvo zranenia pre pacienta a pouziva- 12.1  Kilasifikacia podla Smernice 93/42/EHS
tel'a pri chybnej funkcii a/alebo vypadku ochran- Cislo Oznagenie Trieda
VAROVANIE ~ nych opatreni! vyrobku
» Podcas pouzivania vyrobku na pacientovi nevyko-
navajte ziadne servisné ani udrzbové ¢innosti. GB176R  Zimmer-Upinacie sklu¢ovadlo s Hudson/Zimmer- lla
» Vyrobok neupravovat. GB184R  ruckou
GB620R  Harris-Upinacie skluc¢ovadlo s AO velkou rackou
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni moézu viest k strate GB621R  Vrtaci nadstavec trojcelustové skluc¢ovadlo
zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni. GB623R  Vrtaci nadstavec velké trojcelustové sklu¢ovadlo
> Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas- GB628R  Vrtaci nadstavec AQ maly
tupenie. GB639R  Adaptér AO velky na stupiiovy vrtak DHS/DCS
o GB641R  Vrtaci nadstavec malé trojcelustové sklucovadlo
Servisné adresY . GBB45R  Nadstavec na upchévaci drotik
Aesculap Technischer Service Vitaci nadstavec pre Synthes uhlovy nadstavec
Am Aesculap-Platz GB657R  prepustajuci rontgenové luce
78532 Tuttlingen / Germany GB660R  Medularny nadstavec na vitacku AO - velky
Phone: +49 7461 95-1601 GB663R  Nadstavec na sagitalnu pilu
Fax: 49 7461 14-939 GB664R  Vfitaci nadstavec Trinkle
e ) * ) GB665R  Vrtaci nadstavec Aesculap Sesthran
F'Ma'l: ats@aesculap.de GB667R  Vitaci nadstavec Hudson/Zimmer
DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese. GB668R  Frézovaci nadstavec velké trojéelustové skluco-
GB669R  vadlo
’ v y Py GB670R  Frézovaci nadstavec AO - velky
11. Pnslusenstvo/nahradne dIEIy XF457R  Frézovaci nadstavec Hudson/Zimmer
- . o Frézovaci nadstavec Harris
Cislo vyrobku Oznadenie DIN-Upinacie sklu€ovadlo s AO velkou ruc¢kou
GB243R ECCOS Zostava pre 2 velké stroje
GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems 12.2 Udaje o vykone, informacie o normach
GB600840 Olejovy jovy adapté
€JOVY Sprejovy adaprer Smer otacania Pravobezny a lavobezny chod, vibracie
TA011944 Kefk Cisteni
ctka na cistenie Zhoda s normami IEC/DIN EN 60601-1
GB496R ECCOS Drziak na 3 nadstavce
Viyrobca podrobil vyrobok 500 rekonStrukénym cyklom a ten tento test pre-
GB497R ECCOS Drziak na jeden nadstavec giel.
GA031R Upinaci kIu¢ na velké trojéelustové sklucovadlo Udaje o vykonnosti jednotlivych nadstavcov sa nachadzaju v nasledujucich
tabulkach.
GA062R Upinaci klu¢ na malé trojcelustové sklucovadlo
TA014541 Navod na pouzitie pre Acculan 4 nadstavce (pos-

kladany letak)
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Vitacie nadstavce

GB620R Trojcelustové sklucovadlo s klu- 133 x 35 1 000
¢om @ 0,3 mmdo 7,4 mm

GB621R Trojcelustové sklucovadlo s klu- 118 x 35 300 1000 5 4
¢om @ 0,5 mm do 7,4 mm

GB623R AO maly 90 x 35 210 1250 4 2,8

GB639R Malé trojcelustové sklu¢ovadlos 105 x 35 243 1250 4 4
kli¢om @ 0,5 mm do 4,0 mm

GB645R Synthes uhlovy nadstavec prepus- 110 x 35 225 900 5 -
tajuci rontgenové luce

GB663R Trinkle 93 x 35 217 1000 5 4

GB664R Aesculap Sesthran 86 x 35 225 1000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1 000 5 4

Frézovacie nadstavce

GB657R AO velky 108 x 35 300 370 12 4

GB667R Trojcelustové sklucovadlo s klu- 133 x 35 280 250 19 4
¢om @ 0,5 mm do 7,4 mm

GB668R AO velky 108 x 35 300 250 19 4

GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4

GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4

Vitaci nadstavece

GB660R Rychla akcia 89 x 36 x 44 mm 270 17 000 -

Nadstavec na upchavaci drotik

GB641R Upchavaci drotik & 0,6 mm az 93 x 36 x 137 mm 285 1250 4
4 mm
Adaptér

GB184R Harris 88 x 22 S GB668R: 250 S GB668R: 19 -
S GB657R: 370 S GB657R: 12

GB176R Zimmer 50 x 22 55 S GB669R: 250 S GB669R: 19 3
S GB665R: 1 000 S GB665R: 5

GB628R DHS/DCS 61 x 22 70 S GB668R: 250 S GB668R: 19 4
S GB657R: 370 S GB657R: 12

XF457R DIN 75x 25 100 S GB668R: 250 S GB668R: 19 -
S GB657R: 370 S GB657R: 12
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12.3 Druh menovitého vykonu

Druh menovitého vykonu

Prevadzka s neperiodickymi zmenami
zatazenia a rychlosti (typ S9 podla IEC
EN 60034-1)

Pravobezny/lavobezny chod:

B 60 s pouZivanie, 60 s prestavka
B 20 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Frézovanie (pravobezny/lavobezny chod):
B 30 s pouzivanie, 30 s prestavka
B 8 opakovani

B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Vftanie (vibracie):

B 60 s pouZivanie, 60 s prestavka
B 4 opakovani

M 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C
Pila s GB660R:

B 30 s pouZivanie, 60 s prestavka
B 3 opakovani
B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

12.4 Podmienky prostredia

Prevadzka Transport a skladovanie
Teplota 10 °Cdo 27 °C -10°Cdo 50 °C
Relativna vlh- 30 % do 75 % 10 % do 90 %

kost vzduchu

Atmosfericky 700 hPa do 1 060 hPa 500 hPa do 1 060 hPa

tlak

13. Likvidacia

Ozndmenie

Vyrobok musi byt pred likviddciou spracovany zo strany prevddzkovatela,
pozri Validované postupy pripravy.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho
zlozky a obal narodné predpisy.

Recyklaény sprievodny list mdzZete stiahnut z extranetu
ako dokument PDF podla platného ¢isla vyrobku. (Recyk-

zloziek.)

la¢ny sprievodny list je manual pre demontaZ zariadenia s
informaciami o spravnej likvidacii ekologicky Skodlivych

Vyrobok oznadeny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurépskej Unie bez-
platne vykond vyrobca.

» Ohladom otazok o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastUpenie, pozri Technicky servis.

14. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlu¢inska 3

SK - 831 03 Bratislava

Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® Acculan 4
Bashklar

Aciklamalar

1 Matkap

2 Tetik (devir sayisi ayari icin)

3 Tetik emniyeti

4 Doner kovan

5 0k

6 Hizli sikma mandrenli freze bashgi

7 Kilit agma kovani

8 Alet yuvasl

9 Hizli skma mandrenli delme bashgi

10 Anahtarsiz konsantrik Jacobs mandreni delme bashg!
11 Kilitli kovan

12 Konsantrik Jacobs mandrenli baslik

13 Germe anahtar

14 Zimmer germe somunu, Hudson/Zimmer baglantili
15 Kilit agma kovani

16 Adaptor AO biiyiik, DHS/DCS kademeli matkap lizerinde
17 Sagittal testere adaptori

18 L sagittal alet kuplajli alet yuvasi

19 Alet kilit acmasi icin diigme

20 Delme bashgi icin Synthes réntgen isinlar geciren acili disli
21 Kirschner teli baslig

22 Germe kolu

23 Ayar kovani

24 Kirschner teli yerlestirme mandreni
25 Testere bicag L sagittal

26 Yag spreyi adaptori

Gosterimler sadece sematiktir.
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Uriin ve ambalaj uizerindeki simgeler

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve dikkat tedbir-
leri gibi glivenlik ile ilgili 6nemli 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 gapindaki standartlara dayanir sGTIN (GS1).

ﬂ Uretim tarihi

Ureticinin parti isareti
T p 3

Ureticinin seri sumarasi

F Ureticinin siparis numarasi

Tasima ve depolama durumunda sicaklik sinir degerleri

A

Tasima ve depolama durumunda hava nemi sinir

Tasima ve depolama durumunda atmosfer basinci sinir
degerleri
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6.4.1  Hizli sskma mandrenli basliklar GB623R/GB657R/GB663R/
GB664R/GB665R/GB668R/GB669R/GBE70R. .. ..o 209

6.42  Anahtarsiz konsantrik Jacobs mandreni delme basligi GB620R209
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GB621R/GBB39R/GBG67R. ... o e oo 210
6.4.4 Zimmer germe somunu, Hudson/Zimmer saftli GB176R ..... 210
6.4.5 Harris germe somunu, AO biiyiik saftli GB184R ve DIN germe

somunu, AO biiylik safth XF457R. ...t 210
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GBB28R. . . 210
6.4.7 Sagittal testere adaptdrii GB66OR. . ..................... 210
6.4.8 Delme bashgi icin Synthes réntgen isinlari gegiren acili disli

GBBALR. . . 210
6.49 Kirschner teli basligini GB641R takin ve gerin ............. 210
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7.10  Buharlisterilizasyon ....... ... i 215
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9. Hatalar tespit etmek ve gidermek....................... 216
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124 Cevre kosullar ... 219
13. Atik bertarafi ... 219

1. Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamligi bilgileri igin
ayni zamanda Aesculap harici olarak https://extranet.bbraun.com baki-
niz.

2. Genel bilgiler

2.1 Amag belirleme

Gorevlislev

Uygun baslik ve aletlerle kombine edilmis delme ve frezeleme makineleri
GA330, GAG71 ve GAG72 sert doku, kikirdak ve benzeri, ayrica kemik mal-
zemelerinin islenmesi, kemik pimlerinin takilmasi ve ¢ikarilmasi ve ayni
sekilde Kirschner tellerini takmak igin kullanihr.

Kullanim c¢evresi

UOriin ameliyathanelerde steril alanlarda, patlama tehlikeli alanlarin (Grn.
cok saf oksijenli ve anestezi gazli alanlar) disindaki kullanim igindir.

2.2 Ana Fonksiyon ve Tasarim Ozellikleri

Devir sayisi GB667R 0 min~" ila maks. 250 min~’
GB668R
GB669R
GB670R
GB657R 0 min~" ila maks. 370 min~!
GB645R 0 min~" ila maks. 900 min’
GB620R 0 min~"ila maks. 1 000 min~"
GB621R
GB663R
GB664R
GB665R
GB623R 0 min~"ila maks. 1 250 min™"
GB639R
GB641R
GB660OR 0 min~" ila maks. 17 000 min™"
Déniis yonii Sag ve Sol donils, titresim

Nominal ¢alisma Periyodik yik ve devir sayisi

sekli degisiklikleriyle isletim (IEC EN
60034-1 uyarinca tip S9)
Sag/sol doniis:

B 60 sn uygulama, 60 sn mola
B 20 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C
Frezeleme (sag/sol déns):

B 30 sn uygulama, 30 sn mola
m 8 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

Delme (titresim):

B 60 sn uygulama, 60 sn mola
B 4 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C
GB660R ile kesme isletimi:

B 30 sn uygulama, 60 sn mola
B 3 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

2.3  Endikasyonlar
Kullanim tiiri ve kullanim alani secilen aletle baglidir.

2.4  Mutlak kontraendikasyonlar

Uriin, merkezi sinir sistemindeki ya da merkezi kan dolasimi sistemindeki
kullanim icin onayl degildir.
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2.5 Relatif kontraendikasyonlar 4. Cihazin tanimi
Uriiniin giivenli ve etkili kullanimi sadece kullanicinin kontrol edebilecedi L.
etkilere baghdir. Bu nedenle belirtilen bilgiler sadece cerceve kosullarini 4.1 Ambalaj icerigi
Q_Oﬁtermek_te.ohr. . o Uriin no. Adi
Uriiniin kliniksel acidan basarli kullanimi cerrahin bilgi ve tecribesine
baglhdir. Hangi yapilarin uygun islenebilecegine karar vermelidir ve bu Asagidaki basliklardan/adaptérlerden biri:
sirada kullanim kilavuzunda belirtilen giivenlik ve uyari bilgilerini dikkate GB176R Zimmer germe somunu, Hudson/Zimmer saft ile
almahdir. GB184R Biiylik AO safth Harris germe somunu
GB620R Anahtarsiz konsantrik Jacobs mandreni delme bashgi
- . GB621R Biiylik konsantrik Jacobs mandreni delme baslig
3.  Guvenli kullanim GB623R Delme baslii AO kiiciik
" GB628R Adaptdr AO biyiik, DHS/DCS kademeli matkap iize-
Uriin, kullanim amacinin disinda kullanildiginda GB639R rinde
A yaralanma tehlikesine ve maddi hasara yol agabilir! GB641R Kiiciik konsantrik Jacobs mandreni delme bashg!
UYARI » Uriinii sadece kullanim amacina uygun olarak GB645R Kirschner teli bashg
kullanin. Delme baghgr icin Synthes réntgen isinlari geciren Acili
GB657R disli
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehli- GB660R AO biiyiik mediiller delme baslig
kesi ve maddi hasar! GB663R Sagittal testere adaptdri
UYARI » Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina GB664R Delme bashgi Trinkle
uyun. GB665R Delme bashgi Aesculap altigen
GB667R Delme bashgr Hudson/Zimmer
B Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklan- GB668R Biiylik konsantrik Jacobs mandreni freze bashgi
mamistir. GB669R Freze bashgi AO biiyiik
W Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu GB670R Freze bashgi Hudson/Zimmer
cerraha aittir. XF457R Freze bashgr Harris
B Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik- Bilyuk AO safth DIN germe somunu
lerine hakim olmak zorundadir. GAO31R Biiyiik konsantrik Jacobs mandreni icin germe anahtar
» Fabrikadan yeni c¢ikmis Uriinli, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan (GB620R, GB621R ve GB667R)
islc:]q'ra ve ilk sterilizasyondan dnce iyice temizleyiniz (el ya da makine GAOG2R Kiigiik konsantrik Jacobs mandreni icin germe anahtari
» Uriinii kullanmadan énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun (68639)
durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol ediniz. TA014541 Basliklar igin Acculan 4 kullanim kilavuzu (brosir)

» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kaginmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye

atmamak igin: 4.2  Cahstirmak icin gerekli komponentler

- Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir. B Delme ve frezeleme makinesi GA330 (calistirilmaya hazir)

- Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun. - veya-

- Sadece Aesculap driinlerini birlikte kullanin. B Acculan 3Ti delme ve frezeleme makinesi GA672 (calistirimaya hazir)
» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip - veya -

kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz. B Acculan 3Ti kiigiik matkap GA671 (galistirlmaya hazir)

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir bkz.de muhafaza B Alet (endikasyona gére)

edin.
» Gegerli standartlara mutlaka uyunuz. 4.3 Calisma sekli
» Odanin elektrik tesisatinin IEC/DIN EN talimatlarina uygun olmasini Baslik, her biri 120° ayarli l¢ farkli konumda delme ve frezeleme makine-
saglayin. siyle baglanabilir.
» Uriinii patlama tehlikesi olan alanlarda kullanmayin. Baslik takilirken delme ve frezeleme makinesine kendiliginden kilitlenir.
» Uriinii kullanim ncesinde steril hale getirin. Delme ve frezeleme makinesindeki doner kovan tetiklenerek baslk tekrar
» Aesculap tutma sistemlerinin kullaniminda énemli kullanim kilavuzuna acilabilir.
TA009721 uyun, bkz. Aesculap ekstranet https://extranet.bbraun.com Basliklarin uygun aletleri, kirschner telleri veya adaptérleri takabilmek igin

calisma sonunda farkl entegre kavramalari vardir.

5. Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hi¢ bir sorumluluk Ustlen-
mez:

» Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir triin kullanmayiniz.

» Uriin ve bunun aksesuari kullanmadan dnce gézle gériiliir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik agidan kusursuz ¢alisan dirlin ve aksesuar pargalarini kul-
lanin.
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6. Uriin ile calisma

A\

UYARI » Uriinii isletime alma 6ncesinde kullamim kilavuzu
uyarinca steril olarak hazirlayin.

Enfeksiyon ve kontaminasyon tehlikesi!
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir!

Aletlerin uygunsuz kullanimindan kaynaklanan
yaralanma ve maddi hasar tehlikesi!

>

UYARI » Kullanim kilavuzlarindaki giivenlik bilgilerine ve
uyarilara uyun.

» Baglama/s6kme sirasinda bicakli aleti dikkatli
bir bkz.de kullanin.

Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi!

» Sadece teknik acidan kusursuz iiriinler kullanin,
bkz. islev kontrolii.

Aletlerin korelmesi / iiriin bakiminin yeterli bir
sekilde yapilmamis olmasi sonucu deri ve doku yan-
malari tehlikesi!

» Sadece kusursuz aletler kullanin.

< <
> >
= =

» Kor aletleri degistirin.

» Uriiniin bakimini dogru sekilde yapin, bkz. servis
bakimi.

6.1 Hazir bulundurma

6.1.1  Aksesuar baglama

A\

TEHLIKE

Baska bilesenler kullanildiginda miisaade edilmeyen
konfigiirasyon nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Kullanilan tiim bilesenlerde klasifikasyonun
(6rnegin Tip BF veya Tip CF) iiriiniin klasifikas-
yonu ile uygun olmasini saglayin.

Kullanim kilavuzunda adi gecmeyen aksesuar kombinasyonlari, 6ngériilen
uygulama icin 6ngorilmus olduklari bilhassa belirtilmiyorsa, kullanilamaz.
Performans dzellikleri ve glivenlik sartlar olumsuz etkilenmemelidir.

Tiim konfigiirasyonlar IEC/DIN EN 60601-1 temel standardini yerine getir-
mek zorundadir. Cihazlarn birbirine baglayan kisi, konfiglirasyondan
sorumludur [EC/DIN EN 60601-1 temel standardinin veya tilkesinin muadil
standartlarinin yerine getirilmesini saglamak zorundadir.

» Aksesuarin kullanim kilavuzlarina uyun.

» Bilgi edinmek istediginiz konularda B. Braun/Aesculap-ortaginiza veya
Aesculap teknik servise basvurabilirsiniz, Adresbkz. Teknik Servis.

6.2  Kazara calistirmaya karsi emniyet

Delme ve frezeleme makinesinin alet/baslik degisiminde istenmeden isle-
tilmesini dnlemek icin devir kontroliine ydnelik tetikleyici 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 acilmasi:
» Tetik emniyetini 3 ON pozisyonuna cevirin.
Devir kontrolii tetiginin 2 kilidi agilmistir ve matkap 1 calistirilabilir.

Not

Delme ve frezeleme makinesine yonelik diger bilgiler icin bkz. TAO14538
veya TA014539 (brosiir).

6.3 Delme ve frezeleme makinesindeki bashgin bag-

lanmasi/sokiilmesi
Ba§I|kIar|n/aIetIerin ON konumunda baglanma-

A sinda/sokiilmesinde iiriine istenmeden basiimasi

UYARI nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Bagsliklari/aletleri sadece OFF pozisyonunda bag-
layin/sokiin.

» Delme ve freze makinesini 1 tetik emniyeti ile 3 istem disi calistirmaya
karsi emniyete alin, bkz. Kazara calistirmaya karsi emniyet.

Baglama
» Bashgi delme ve frezeleme makinesine 1 oturana kadar itin.
» Giivenli baglantiyi kontrol etmek icin bashgi cekin.

Sokme
» Doner kovani 4 ok 5 yoniinde d6ndiiriin ve ayni zamanda basligi delme
ve freze makinesinden 1 cekin.

6.4  Aleti bashga baglama ve ayirma
Ba§I|kIar|n/aIetIerin ON konumunda baglanma-

A sinda/sokiilmesinde iiriine istenmeden basiimasi

UYARI nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Bagsliklari/aletleri sadece OFF pozisyonunda bag-
layin/sokiin.

» Alet baglantisi ve baslik tipinin uygun olmasini saglayin.

6.4.1  Hizli sskma mandrenli bashklar GB623R/GB657R/GB663R/
GB664R/GB665R/GB668R/GB669R/GB670R

Baglama

» Kilit acma kovanini 7 geri cekin.

» Alet safti konumunu bashgin 6/9 alet yuvasinda 8 dayanma noktasina
kadar itin.

» Kilit agma kovanini 7 serbest birakin.
Alet bagh.
» Dogru baglantiy kontrol etmek icin aletten ¢ekin.

Sokme
» Kilit acma kovanini 7 geri cekin.
» Aleti cikartin.

6.4.2  Anahtarsiz konsantrik Jacobs mandreni delme bashigi GB620R
Not

Anahtarsiz konsantrik Jacobs mandren GB620R sol yénde aletlerin ¢calisti-
rilmasinda (6rn. aletlerin geri cekilmesinde) acilabilir.

Sol yénde aletlerin ¢alistinimasinda anahtarli konsantrik Jacobs mandren
GB621R, GB639R veya GB667R kullanin.

Not

ihtiyac halinde sikma anahtari GAO31R baglamak ve ayirmak icin kullani-
labilir.

Baglama
» Kilit kovanini 11 saat yoniinde dondiiriin ve konsantrik Jacobs mand-
reni agin.

» Alet safti konumunu bashgin 10 alet yuvasinda 8 dayanma noktasina
kadar itin.

» Kilit kovanini 11 saat yoninin tersine dondiiriin ve konsantrik Jacobs
mandrenini kapatin.

» Dogru baglantiy kontrol etmek icin aletten ¢ekin.
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Sokme

» Kilit kovanini 11 saat yoniinde dondiiriin ve konsantrik Jacobs mand-
renini agin.

» Aleti cikartin.

» Kili kovanini 11 saat yoniiniin tersine dondiiriin ve konsantrik Jacobs
mandrenini kapatin

6.4.3 Konsantrik Jacobs mandrenli bagliklar
GB621R/GB639R/GB667R

Baglama

» Konsantrik Jacobs mandrenini germe anahtari 13 ile agin.

» Alet safti konumunu bashgin 12 alet yuvasinda 8 dayanma noktasina
kadar itin.

» Konsantrik Jacobs mandrenini germe anahtari 13 ile kapatin ve sikin.
» Dogru baglantiyi kontrol etmek icin aletten cekin.

Sékme
» Konsantrik Jacobs mandrenini germe anahtari 13 ile agin.
» Aleti cikartin.

6.4.4 Zimmer germe somunu, Hudson/Zimmer safth GB176R
Baglama
» Kilit agma kovanini 15 dne dogru itip tutun.

» Alet safti konumunu bashgin 14 alet yuvasinda 8 dayanma noktasina
kadar itin.

» Kilit agma kovanini 15 serbest birakin.
» Dogru baglantiyi kontrol etmek icin aletten ¢ekin.

Sokme
» Kilit agma kovanini 15 6ne dogru itip tutun.
» Aleti cikartin.

6.4.5 Harris germe somunu, AO biiyiik saftli GB184R ve DIN germe
somunu, AO biiyiik safth XF457R

Baglama

» Kilit agma kovanini 15 arkaya dogru itip tutun.

» Alet safti konumunu bashgin 14 alet yuvasinda 8 dayanma noktasina
kadar itin.

» Kilit agma kovanini 15 serbest birakin.
» Dogru baglantiyi kontrol etmek icin aletten cekin.

Sokme
» Kilit agma kovanini 15 arkaya dogru itip tutun.
» Aleti cikartin.

6.4.6  Adaptor AO biiyiik, DHS/DCS kademeli matkap iizerinde
GB628R

Baglama

» Kilit agma kovanini 15 arkaya dogru itip tutun.

» Alet safti konumunu bashgin 16 alet yuvasinda 8 dayanma noktasina
kadar itin.

» Kilit agma kovanini 15 serbest birakin.
» Dogru baglantiyi kontrol etmek icin aletten cekin.

Sokme
» Kilit agma kovanini 15 arkaya dogru itip tutun.
» Aleti cikartin.
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6.4.7 Sagittal testere adaptorii GB660R

Baglama

» Testere bicagini 25 alet yuvasindaki 18 yariklara itin, bkz. Sekil A. Bu
sirada testere bicaginin yan dayanaklarinin alet yuvasina bitismesini
saglayin.
Alet oturur.

» Emniyetli baglantiyi kontrol etmek icin testere bicagindan 22 cekin.

Sékme
» Alet kilidini acma diigmesine 19 basin ve testere bicagini 25 alet
yuvasindan 18 cikarin.

6.4.8 Delme bashgi icin Synthes rontgen isinlari geciren acili disli
GB645R

Delme bagligi bir réntgen 1sini gegiren acih dislinin rontgen kontrolii
altinda kemige delik acmak icin baglanmasini miimkiin kilar.

Delme basligi sadece rontgen isini geciren Synthes firmasinin acih dislinin
kullanimi 511.300 icin uygundur.

» Rontgen isinlarini geciren acili dislinin 511.300 -Synthes firmasi kulla-
nim talimatlarina uyun.

Acili disli baglantis
» Rontgen 1sini geciren acili disliyi dayanma noktasina kadar delme
basliginin 20 yuvasina 8 takin.

» Gerektiginde rontgen i1sini geciren acili disliyi hafif ileri ve geri oynatin.

Acil disliyi sokme

» Rontgen isini geciren acili disli delme basligindan 20 kuvvetli cekilerek
cikartilir.

Aleti baglama/cozme
» Rdntgen isinlari gegiren Synthes firmasinin 511.300 acih disli kullanim
talimatina uyun.

6.4.9 Kirschner teli baghgini GB641R takin ve gerin
Uzun Kirschner telleri takilirken yaralanma tehli-

A kesi!

UYARI » Uzun Kirschner telleri takilirken kirschner teli
bashgi kullanin.

Not

Kirschner tellerinin yerlestirilmesi icin 6zel kirschner teli yerlestirme mand-
reni 6nerilir. Bu hizli sskkma mandreni ile Kirschner telleri hizli ve kolay bir
sekilde gerilebilir.

Ayrintili bilgiler igin bkz. TAO14535 veya TA014539 (brosiir).

Asagidaki caplar Kirschner teli bagliginda ayarlanabilir:
m 06 mmila18mm
B 18 mmila3,0mm
B 30mmila40mm

Kirschner telinin takilmasi
» Germe kolunun 22 baslangi¢ pozisyonunda (tetiklenmemis durumda)
bulundugundan emin olun.
» Kirschner teli yerlestirme mandreninin ayar kovanini 23 arzu edilen cap
alanina ayarlayin:
- Ayar kovanini 23 arkaya dogru bastirin ve arzu edilen cap alanina
ayarlanincaya kadar cevirin.
- Avyar kovanini 23 birakin ve bu sirada ayar kovaninin 23 yerine
oturdugundan emin olun.
» Kirschner telini arzu edilen gerdirme uzunluguna erisilinceye kadar
Kirschner teli yerlestirme mandrenine 24 takin.
Kirschner teli yerlestirme mandreninde hafif kendiliginden sikisma ile
Kirschner teli arzu edilen pozisyonda kalir.



Kirschner telini gerdirme

» Germe kolunu 22 ¢ekin ve istenen konumda tutun.
Germe kolu ne kadar geri gekilirse Kirschner telinin germe giicii o kadar
yiksek olur.

Not

Kirschner teli sadece germe kolu gerginken gergin kalir. Germe kolu biraki-
lirsa baslangi¢ pozisyona geri déner ve Kirschner teli tekrar serbest itilebilir.

6.5  Caligma kontrolii

Her kullanimdan 6nce ve her operasyon sirasindaki baslik ve takim degisi-
minden sonra calisma kontrolii gerceklestirilmek zorundadir.

» Baslhigin saglam baglantisini kontrol edin: Bagliktan cekin.
Aletin saglam baglantisini kontrol edin: Aletten cekin.

Alet bicaklarinda mekanik hasarlar bulunmadigindan emin olun.
Delme ve freze makinesini isletim icin acin (ON pozisyonu).

Delme ve freze makinesini kisa bir siire icin azami hizla sag ve sol yonde
calistirin.

Dénme yoniiniin dogru oldugundan emin olun.

>
>
>
>

v

» Hasarlar, diizensiz calisma sesleri, giiclii vibrasyonlar ve basliklarin
fazla 1sinmamasina dikkat edin

» Hasarli veya arizal driinii kullanmayin.
» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

6.6  Kullanim
Sicak iiriin nedeniyle hasta dokularinin koagiilas-

A yonu ya da hastalar icin yanma tehlikesi!

UYARI » Acetabul freze ve mediiller kavite matkabi gibi
freze aletlerinin calismasinda delme basliklarini
kullanmayin.

» Freze aletlerini sadece freze bagliklari ile caligti-
rin.

» 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 veya aletten kopan partikiiller
nedeniyle enfeksiyon veya yaralanma tehlikesi!

>

UYARI » Uygun koruyucu 6nlemleri alin (6rn. su gecirmez
koruyucu giysi, yiiz maskesi, koruyucu gozliik,
emme tertibati).

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatal fonksiyon tehli-

kesi!

» Her kullanimdan dnce fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.

Uriiniin goriis alam diginda kullanilmasi sonucu
yaralanma tehlikesi!

» Uriinii sadece goriig kontroliiniiz altinda kullani-
niz.

Yaralanma tehlikesi ve aletin/sistemin hasar go6r-
mesi!

> > P

UYARI Dénen alet, koruyucu bezleri (6rn. kuma§lar) kavra-
yabilir.
» Aleti calisir konumdayken asla koruyucu bezler
(6rn. kumaslar) ile temas ettirmeyin.

Uriinii calistirma
Not

Delme ve frezeleme makinesine ydnelik diger bilgiler icin bkz. TAO14538
veya TA014539 (brosiir).

» Delme ve freze makinesini uygun bir devirle baslatin.
» Kaymasini 6nlemek icin orantili basing uygulayin.
» Aleti biikmeyin, aksi halde kirilma tehlikesi olur.

» Kemik vidalarinin ve kemik pimlerinin takilmasi ve cikariimasinda
dénme yoni ayarinin dogru olmasini saglayin.

Delmek icin daima baslik kullanin:

GB620R

GB621R

GB623R

GB639R

GB663R

GB664R

GB665R

Frezelemek (mediiller delme) icin daima su basliklari kullanin:
B GB667R

B GB668R

B GB669R

m GB670R

Meddller delme icin daima bashk kullanin:

m GB657R

Kirschner tellerini takmak icin daima bashk kullanin:
B GB641R

Réntgen isinlarini geciren agih disli 511.300 -Synthes firmasina ait asagi-
daki basliklarr kullanin:

B GB645R
Kesmek icin su bashgi kullanin:
m GB660R
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7. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

7.1 Genel giivenlik uyarilari
Not

Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease — CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan hastalarda, Griinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate alin.

Not

Elile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladi-
gindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi i¢in diriiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimigtir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap
ekstraneti https://extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapilmistir.

7.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamal, temizlik icin yapismaya neden olan 45 °C
lizerindeki sicakliklarda uygulama yapiimamali ve dezenfeksiyon madde-
leri (temel etken madde: Aldehit, alkol) kullanilmamalidir.

Asiri dozajli ndtralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz
olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve
gbzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilari, ilag-
lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin suyun icinde kullanilan tuz
cozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde Griiniin hasar gor-
mesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindiril-
mis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmeli-
dir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli)
ve kimyasal madde Ureticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan
tavsiye edilen islem kimyasallar kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisi-
nin uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi
halde bunun sonucunda asagida belirtilen problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede optik degisiklikler,(Grn. solma ya da titanyumda ya da ali-
minyumda renk degisikligi). Aliminyumda, pH degeri >8'den itibaren
uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlari (6rn. korozyon, gatlaklar, kiriklar, erken eskime ya da
sisme).

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama ydntemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
Baslik: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklarinin dogru uygulan-
masl.
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7.3  Kullanim yerinde hazirlama
» Takilan tiim bilesenleri tirlinden cikarin (alet ve aksesuar).
» Basligi delme ve frezeleme makinesinden ayirin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle mimkiin
oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini linitesine gotiiriin.

7.4 Temizlikten once hazirlama

» Makineyle ilk temizlikten/dezenfeksiyondan 6nce ECCOS tutucuyu
uygun bir sepete monte edin.

» Uriinleri dogru konumda ECCOS tutucuya koyun, bkz. Sekil B.
Kirschner teli basligi GB641R

» Ayar kovanini 20 en biyik Kirschner teli capina ayarlayin.

7.5 Temizlik/Dezenfeksiyon

7.5.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlari

A\

DiKKAT

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri
ve/veya fazla yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde
meydana gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullani-
niz:

- plastikler ve paslanmaz celik igin kullanimi
onayli olan
- yumusaticilari (6rn. silikonu) tahris etmeyen.

» Aseton iceren temizlik maddeleri kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile
ilgili bilgileri dikkate aliniz.

» Kimyasal temizlikte maksimum sicakligi ve/veya
60 °C'lik dezenfeksiyonu asmayin.

» VE suyu ile 96 °C'lik termik dezenfeksiyonda
maksimum sicakligi 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

On temizlik RT (soguk) Goze temiz gorlinene kadar

1l Enzim cozeltisiyle temizlik RT (soguk) =2 0,8 T-W pH nétr*

1 Ara durulama IS =5 - T-W -

\" Kurutma IS - - - -

\ Silerek dezenfeksiyon - >1 - - Meliseptol HBV bezleri %50 Propan-1-ol
Vi Son durulama RT (soguk) 0,5 - VE-W -

Vil Kurutma IS - - - -

T-W: icme suyu

VE-W: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)

RT: Oda sicakhgi

» Uriinii ultrason banyosunda temizlemeyin ve sivilara batirmayin. icine
sizmis sivilar derhal disari akitin aksi halde korozyon/ariza tehlikesi
vardir.

Evre |
» Sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uriinii akan su altinda, gerekirse uygun bir temizlik fircasi yardimiyla,
ylizeyde hicbir artik gériinmeyene kadar temizleyin.

» Kaniili temizleme fircasi TAO11944 ve zor erisilebilen yiizeyleri uygun
plastik temizli fircasi ile en az 1 dak. fircalayin.

Not

Zor erisilebilen yiizeyler icin ayrintilara bkz. Acculan 6n temizlik ve bakim
bilgisi TA016000 (Aesculap Extranet'te https://extranet.bbraun.com
altinda mevcuttur).

Evre Il
» Enzimli temizlik maddesinin kullanim kilavuzunu dogru yogunluk,
inceltme, sicaklik ve su kalitesi bakimindan dikkate alin.

» Uriine nétr pH degerli enzim cdzeltisi sikin, en az 2 dak. etki etmesini
bekleyin ve sonra silin.

Evre llI
» Sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda hareket ettirin.
» Uriinii akan sebeke suyunun altinda en az 5 dak. yikayin.

» Enzimli temizlik maddesinin kullanim kilavuzunu dogru yogunluk,
inceltme, sicaklik ve su kalitesi bakimindan dikkate alin.

» Kirleri enzimli temizlik maddesiyle islatilan tiftiksiz bir bez veya yumu-
sak bir fircayla temizleyin.

» Sabit olmayan bilesenleri (6rn. doner kovan) ve kaniilleri 20'ser saniye
su tabancasi (soguk su, en az 2,5 bar) ile yikayin.

» Manuel temizlikten sonra, erisilebilir ylizeylerin ve sabit olmayan bile-
senlerin yiizeyleri lizerinde artiklar olup olmadigini gdzle kontrol edin.

» Gerekiyorsa, temizlik islemini (I ila Ill. asama) tekrarlayin.

Evre IV
» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. tiftiksiz bezlerle,
basingli hava) ile kurutun.

Evre V
» Uriiniin tamamini tek kullanimlik dezenfeksiyon beziyle silin.

Enzimli temizleme madde ile onaylandi”Cidezyme Johnson & Johnson”

Evre VI
» Dezenfekte edilmis yiizeyleri ongoriilen etki siiresi (en az 1 dakika) dol-
duktan sonra akan demineralize suya tutarak durulayin.

» Kalan suyun (rliniin lizerinden iyice akmasini bekleyin.

Asama VII
» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (8rn. tiftiksiz bezlerle,
basingli hava) ile kurutun.
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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) - Goze temiz goriinene kadar
1] Fircalar RT (soguk) - - T-W Géze temiz goriinene kadar
T-W: icme suyu
RT: Oda sicakhgi

» Uriinii ultrason banyosunda temizlemeyin ve sivilara batirmayin. icine
sizmis sivilar derhal disari akitin aksi halde korozyon/ariza tehlikesi
vardir.

» Kirschner teli bashginda GB641R: ayar kovanini 20 en biiyiik kirschner
teli capina ayarlayin.

Evre |

» Sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda hareket ettirin.
» Uriinii akan suyun altinda iyice yikayin.

Evre Il
» Sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Kaniili temizleme fircasi TAO11944 ve zor erisilebilen yiizeyleri uygun
plastik temizli fircasi ile en az 1 dak. fircalayin.

» Elile 6n temizlikten sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup
olmadigini kontrol edin.
Not

Zor erisilebilen yiizeyler icin ayrintilara bkz. Acculan 6n temizlik ve bakim
bilgisi TA016000 (Aesculap Extranet'te https://extranet.bbraun.com
altinda mevcuttur).
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7.7.2

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre Adim T t Su kalitesi ~ Kimyasal/aciklama
[°C/°F] [dak]
| On durulama <25[77 3 T-W -
[ Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢bzeltisi %0,5
- pH~11*
]} Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
\" Kurutma - - - maks. 120 °C'de en az 10 dak
T-W: icme suyu

VE-W: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak i¢me suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Kirschner teli bashginda GB641R: ayar kovanini 20 en biiylik kirschner
teli capina ayarlayin.

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucusuna yerlestirin.

> ic yikama tertibatini ECCOS tutucusuna baglayin ve yikama arabasi-
ninftemizleme ve dezenfeksiyon makinesinin yikama adaptori ile bir-
lestirin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra gériilebilir yiizeylerin tize-
rinde artiklar olup olmadigini kontrol edin, gerekirse temizligi/dezen-
feksiyon islemini tekrarlayin.

7.8  Kontrol, bakim ve muayene
» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra Uriinde asagidaki
hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar durumu.

» Her temizlikten ve dezenfeksiyondan sonra driine Acculan 4 yag spreyi
adapt6rii 23 GB600840 (siyah) ile yakl. 2 sn siireyle Aesculap STERILIT
Power Systems yag spreyi GB600 puskiirtiin, bkz. Sekil C.

Not

Aesculap ayrica hareketli parcalarin ara sira (Grn. tetik, kuplaj, kapak klape-
leri) Aesculap STERILIT-Power-Systems yag spreyi ile yaglanmasini énerir.

» Uriinde hasarlar, diizensiz calisma sesleri, asiri 1sinma ya da agir titre-
sim olup olmadigini kontrol ediniz.

» Hasar goren (irlinii hemen ayirin.

7.9 Ambalaj

» kullanilan ambalaj ve muhafaza kullanim talimatlarina uyun (6rn.
Aesculap-ECCOS tutma sistemi igin kullanim kilavuzu TAO09721).

» Uriinleri dogru konumda ECCOS tutuculara yerlestirin, bkz. Sekil B.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon ydntemine uygun bir bkz.de ambalajla-
yiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine koyunuz).

» Ambalajin iirlinlin yeniden kirlenmesini dnlediginden emin olunuz.

7.10 Buharl sterilizasyon
Not

Sterilize isleminden 6nce takilan tiim bilesenleri iriinden ¢ikarin (aletler,
aksesuar).

» Sterilizasyon maddesinin tiim dig ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin
olunuz (6rn. valf ve vanalari agarak).

» Dogrulanmis sterilizasyon yénteminin uygulanmasi:
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon

- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér, DIN EN ISO 17665 uya-
rinca dogrulanmistir

- 134 °C sicaklikta bollimlere ayrilan vakum siirecinde sterilizasyon,
bekleme siiresi 5 dakika

Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla {iriin sterilize edilecekse:

» Buharli sterilizatorin liretici verilerine gore izin verilen maksimum yiik-
leme sinir asmamasi saglanmalidir.

7.11 Muhafaza

» Steril iirlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde
kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagihmli bir mekanda muhafaza edi-
niz.

8. Bakim

Giivenilir bir isletim saglamak icin yilda en az bir kez bakim uygulanmali-
dir.

Servis hizmetleri igin ilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine, bkz.
Teknik Servis bagvurunuz.
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9.

Hatalarn tespit etmek ve gidermek

» Arizali Uirlinleri Aesculap teknik servisine onarima gdnderin, bkz. Teknik Servis.

Ariza

Baslik cok isintyor

Yetersiz glic

Yiksek calisma sesi

Baslik baglanamiyor ya da
sokiilemiyor.

Sebep

Asiri zorlama

Tanim

Basligin isinmasi

Giderme

Kullanim talimatini dikkate alin (isletim tiird).

Baslik dislisi/rulmani arizali

Basligin isinmasi

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik, koru-
yucu bakim).

Onleyici: Baghgr her sterilizasyondan nce yagla-
yin.

Basligi Ureticide tamir ettirin.

Diisme sonucu hasar, iirlin arizali

Basligin isinmasi

Basligi lireticide tamir ettirin

Kor alet
Uriin sola dogru calistirilir

Baslik arzali

Kor alet

Bashigin dislisi/rulmani arizali

Baslik uyumlu degil

Basliktaki baglanti deforme
olmus/arizali

Aletin ve basligin 1sinmasi
Disli alet sola dogru ¢alistirilir

Basligin asiri isinmasi

Alet bicaklari asinmis

isletim sirasinda giiriiltiilii, dikkat
ceken gurdlti

Baslik oturmuyor

Baslik zor baglaniyor ya da bagla-
namiyor/sokilemiyor

Aleti degistirin.
Disli alet saga dogru calistirihr

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik, koru-
yucu bakim).

Onleyici: Baghgr her sterilizasyondan nce yagla-
yin.

Kullanim talimatini dikkate alin (isletim tiird).
Baslig Ureticide tamir ettirin

Aleti degistirin.

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlk, koru-
yucu bakim).

Onleyici: Baghgr her sterilizasyondan nce yagla-
yin.

Basligi lireticide tamir ettirin.

Matkap icin uygun baslik kullanin.

Basligi Ureticide tamir ettirin.

Matkaptaki kuplaj deforme
olmus/anzali

Baslik zor baglaniyor ya da bagla-
namiyor/sokiilemiyor

Matkabi Ureticide tamir ettirin.

Matkaptaki déner kovan zor hare-
ket ediyor

Baslik oturmuyor

Matkaptaki déner kovanlari dondiiriin ve tutun,
sonra bashgi baglayin. Déner kovanlari gerekirse
geriye dondirin.

Onleyici: Matkaptaki déner kovanlari her sterilizas-
yondan dnce yaglayin.

Alet baglanamiyor ya da
sokiilemiyor.

Alet uyumlu degil

Alet oturmuyor

Baslik icin uygun alet kullanin.

Alet baglantisi deforme olmus/ari-
zali

Basliktaki kuplaj deforme
olmus/arizali

Alet zor baglaniyor ya da baglana-
miyor/sokiilemiyor

Alet zor baglaniyor ya da baglana-
miyor/sokiilemiyor

Yeni alet kullanin.

Basligi Ureticide tamir ettirin.

Alet kuplaji kirlenmis

Alet zor baglaniyor ya da baglana-
miyor/sokiilemiyor

Aleti temizleyin ya da yeni alet kullanin.
Basligi temizleyin.

GB641R'da: Kirschner teli
Kirschner teli yerlestirme
mandrenine yerlestirile-
miyor

Kirschner teli yerlestirme mand-
reni yanlis ayarlanmis

Kirschner telinin capi 6lcek ayari
ile ayni degil

Ayar kovanini Kirschner teli capina ayarlayin.

GB641R'da: Kirschner teli
donmiiyor

Kirschner teli yerlestirme mand-
reni yanlis ayarlanmis

Kirschner telinin capi dlcek ayar
ile ayni degil

Ayar kovanini Kirschner teli capina ayarlayin.

Germe kolu agik

Germe kolu yeteri kadar giiclii
arkaya cekilmemis

Germe kolu agik

Kirschner teli donmiiyor

Germe kolunu kapatin.

Germe kolunu gliclii bir sekilde arkaya dogru ¢ekin
ve tutun.
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Ariza Sebep Tanim

Alet hareket etmiyor Baslik, matkaba tamamen baglan-

mamis

Baslik matkaptan cekilebiliyor

Giderme

Basligi dogru baglayin ve islev kontrolii yapin.

Alet, basliga tamamen baglanma-
mis

Baslik arzali
miyor.

Matkap arzali

Alet, alet kuplajindan disari ceki-
lebiliyor

Matkap doniiyor fakat baslk dén-

Matkap donmiyor

Aleti dogru baglayin ve islev kontroli yapin.

Basligi lireticide tamir ettirin.

Matkabi dreticide tamir ettirin.

Matkapta tetik emniyeti OFF
pozisyonunda

Tetik emniyeti OFF pozisyonunda

Tetik emniyetini ON pozisyonuna cevirin.

Yag spreyi adaptorii taki-
lamiyor

Yag spreyi adaptori uyumlu degil

Yag spreyi adaptorii takilamiyor

Baslik icin uygun yag spreyi adaptorii kullanin.

10. Teknik Servis

A\

UYARI

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre dis
kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar igin yara-
lanma tehlikesi!

» Uriinii hastaya uygularken higbir servis veya
onarim ¢alismalari yapmayin.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

Tibbi cihaz lizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/glivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri icin tlkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 8grenebilirsiniz.

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Adi

GB243R 2 biiyiik makine icin ECCOS seti

GB600 STERILIT Power Systems yaglama spreyi

GB600840 Yag spreyi adaptorii

TA011944 Temizlik fircasi

GB496R 3 bashk igin ECCOS tutucu

GB497R Bir baslk igcin ECCOS tutucu

GAO031R Biiylik konsantrik Jacobs mandreni icin germe
anahtar

GA062R Kiiclik konsantrik Jacobs mandreni icin germe
anahtar

TA014541 Basliklar igin Acculan 4 kullanim kilavuzu (brosiir)

12. Teknik bilgiler

12.1

Uriin no.

GB176R
GB184R
GB620R
GB621R
GB623R
GB628R
GB639R
GB641R
GB645R

GB657R
GB660R
GB663R
GB664R
GB665R
GB667R
GB668R
GB669R
GB670R
XF457R

93/42/EWG yonetmeligine gore klasifikasyon

Adi Sini

Zimmer germe somunu, Hudson/Zimmer saftli lla
Biiylik AO safth Harris germe somunu
Anahtarsiz konsantrik Jacobs mandreni delme
Baslig

Biiylik konsantrik Jacobs mandreni delme baslig
Delme bashgi AO kiigiik

Adaptér AO biiyiik, DHS/DCS kademeli matkap
Uzerinde

Kiiciik konsantrik Jacobs mandreni delme baslig
Kirschner teli bashgi

Delme basligi icin Synthes rdntgen 1sinlari geciren
acili digli

AO biiyiik mediiller delme bashg:

Sagittal testere adaptorii

Delme bashgi Trinkle

Delme bashgi Aesculap altigen

Delme bashgi Hudson/Zimmer

Biiylik konsantrik Jacobs mandreni freze baslg!
Freze bashgr AO biiylik

Freze bashgi Hudson/Zimmer

Freze bashi§i Harris

Biiylik AO safth DIN germe somunu

f

12.2  Giig verileri, normlar hakkinda bilgiler

Dénme yonii

Norm uyumlulugu

Sag ve Sol donis, titresim

IEC/DIN EN 60601-1

Uriin 500 hazirlik dongiisii sonrasinda iretici tarafindan kontrole
tutulup bu testi gecmistir.

Miinferit basliklarin giic verilerine asagidaki tablodan bakilabilir.

tabi
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Delme basliklan

GB620R Anahtarsiz konsantrik Jacobs 133 x 35 1 000
mandreni @ 0,3 mm ila 7,4 mm

GB621R Anahtarli konsantrik Jacobs 118 x 35 300 1000 5 4
mandreni, @ 0,5 mm ila 7,4 mm

GB623R AO kiiciik 90 x 35 210 1250 4 2,8

GB639R Anahtarli kiiclik konsantrik Jacobs 105 x 35 243 1250 4 4
mandreni, @ 0,5 mm ila 4,0 mm

GB645R Synthes réntgen isinlari gegiren 110 x 35 225 900 5 -
acili disli

GB663R Trinkle 93 x 35 217 1000 5 4

GB664R Aesculap Altigen 86 x 35 225 1000 5 4

GB665R Hudson/Zimmer 100 x 35 230 1 000 5 4

Freze basliklan

GB657R AO biiylik 108 x 35 300 370 12 4

GB667R Anahtarli konsantrik Jacobs 133 x35 280 250 19 4
mandreni, @ 0,5 mm ila 7,4 mm

GB668R AO biiylik 108 x 35 300 250 19 4

GB669R Hudson/Zimmer 118 x 35 300 250 19 4

GB670R Harris 106 x 35 290 250 19 4

Testere bashgi

GB660R Rapid Action 89 x 36 x 44 270 17 000 -

Kirschner teli baghig

GB641R Kirschner teli & 0,6 mm ile 4 mm 93 x 36 x 137 285 1250 4
Adaptor

GB184R Harris 88 x 22 GBG68R ile: 2 GBG68R ile: 1
GB657R ile: 370 GB657R ile: 12

GB176R Zimmer 50 x 22 55 GBG69R ile: 250 GB669R ile: 19 3
GBG65R ile: 1 000 GB665R ile: 5

GB628R DHS/DCS 61 x22 70 GBG68R ile: 250 GB668R ile: 19 4
GB657R ile: 370 GB657R ile: 12

XF457R DIN 75 x 25 100 GB668R ile: 250 GB668R ile: 19 -
GB657R ile: 370 GB657R ile: 12
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12.3 Nominal ¢alisma sekli

Nominal calisma sekli Periyodik yiik ve devir sayisi degisiklikle-

riyle isletim (IEC EN 60034-1 uyarinca
tip S9)

Sag/sol doniis:

M 60 sn uygulama, 60 sn mola
B 20 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C
Frezeleme (sag/sol donis):

B 30 sn uygulama, 30 sn mola
W 8 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

Delme (titresim):

M 60 sn uygulama, 60 sn mola
B 4 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C
GB660R ile kesme isletimi:

M 30 sn uygulama, 60 sn mola
B 3 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

12.4 Cevre kosullari

i§letim Depolama ve nakliye
Sicakhk 10 °Cila 27 °C -10 °Cila 50 °C
Havadaki bagil %30 ila %75 %10 ila %90

nem

Atmosferik
basing

700 hPaila 1 060 hPa 500 hPaila 1 060 hPa
arasi arasi

13. Atik bertarafi

Not

Uriin atik bertarafina verilmeden énce isletici tarafindan hazirlik yapiima-
hidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya
da geri doniisimi icin mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!

Geri doniisiim kimligi belgesi Extranet lizerinden iirlin
numarasi altinda PDF belgesi olarak indirilebilir. (Geri
doniisiim kimligi belgesi, cevreye zararl bilesenlerin usule
uygun bertarafti ile ilgili bilgileri iceren bir cihazi s6kme
kilavuzudur.)

Bu simgeyle isaretli bir iirlin, ayri hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertaraft
Avrupa Birligi icerisinde Uiretici tarafindan bedelsiz olarak
gerceklestirilir.

» Uriiniin atik imhasi ile ilgili sorulariniz igin Ulkenizdeki B. Braun/
Aesculap temsilciligine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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